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W niniejszym streszczeniu przedstawiono najwazniejsze zalecenia dla
rejestrujacych. Streszczenie opracowano na podstawie rocznego sprawozdania
z oceny. Cate sprawozdanie jest dostepne w jezyku angielskim pod

adresem echa.europa.eu/evaluation

Informacje ogdlne: Najwazniejsze zalecenia dla
rejestrujacych

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

BADANIA NA ZWIERZETACH SA DOPUSZCZALNE WYLACZNIE W
OSTATECZNOSCI.

ePrzeanalizuj wnikliwie wszystkie mozliwosci wykorzystania istniejacych informacji

i alternatywnych metod w ramach wypetnienia wymogoéw informacyjnych.
Prowadz dokumentacje, za pomocg ktoérej bedziesz mogt argumentowad swoje
stanowisko.

<Pamietaj, ze zataczniki do rozporzadzenia REACH stosuje sie wedtug Scisle
okreslonej kolejnosci. Dlatego okreslone w zatgczniku VII zalecenia dotyczace
badania in vitro na skoérze nalezy wypetni¢ przed rozwazeniem metod badan in
vivo z zatacznika VIII.

<Obowigzek wymiany danych dotyczy kazdego rejestrujgcego dokonujacego
rejestracji na mocy rozporzadzenia REACH, niezaleznie od tego, czy chodzi o
substancje wprowadzong, czy niewprowadzong. W konsekwencji potencjalni
rejestrujacy te sama substancje muszg ze sobg wspoipracowac w zakresie
wymiany wymaganych informacji i uzgodnienia daty wspolnego zgtoszenia.

=Konsultacje w sprawie propozycji przeprowadzenia badan stanowig okazje do
przekazania wszelkich istotnych informacji, ktére pozwolg rozstrzygna¢ kwestie
punktow koncowych stanowigcych zagrozenia i unikng¢ badan na zwierzetach.
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ZNAJOMOSC RAM OCENY PODEJSCIA PRZEKROJOWEGO (READ-ACROSS
ASSESSMENT FRAMEWORK, RAAF) JEST NIEZBEDNA DO

ZAPROJEKTOWANIA POMYSLNEGO PODEJSCIA PRZEKROJOWEGO.

Odpowiednio udokumentuj uzasadnienie naukowe zastosowania podejscia
przekrojowego.

-Rejestrujacy mogg wykorzysta¢ RAAF do okreslenia aspektoéw uzasadnienia
podejscia przekrojowego, ktére ECHA uznaje za kluczowe i ktore umozliwig
Agencji ocene prawidtowosci dostosowania podejscia przekrojowego pod katem
tych aspektow.

Mozliwos¢ grupowania i uzycia podejscia przekrojowego w ramach REACH jest
uzalezniona od podobienstwa strukturalnego; nie wystarcza jednak samo tylko
okreslenie podstawy przewidywania wiasciwosci toksykologicznych rdéznych
substancji.

W ramach hipotezy nalezy wskaza¢, dlaczego roznice strukturalne miedzy
substancjami nie wptywajq na prognoze dotyczaca danej wtasciwosci.

<Dane dotyczace witasciwosci toksykokinetycznych substancji stanowig bezcenne
informacje uzupetniajace, ktére mozna wykorzysta¢ jako uzasadnienie hipotezy
podejscia przekrojowego opartego na podobienstwie metabolicznym.

<Dowody uzupetniajace nalezy zataczy¢ do dokumentacji, najlepiej w formie
szczegotowego podsumowania przebiegu badan.

ZAPEWNIJ SPRAWNA KOMUNIKACIE I PLANOWANIE W CALYM PROCESIE
OCENY SUBSTANCJI

W trakcie procesu oceny substancji utrzymuj odpowiednia komunikacje z
wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego przeprowadzajacym ocene.

=Uzgadniaj swoje uwagi ze wspotrejestrujacymi na odpowiednich etapach procesu
decyzyjnego i przesytaj ujednolicone uwagi.

ePoinformuj wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przeprowadzajacy ocene i
ECHA o danej aktualizacji, poprzez ktorg przedktadane sg wszelkie informacje,
ktérych zazadat organ.
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NIEZBEDNE JEST PRECYZYINE ZIDENTYFIKOWANIE SUBSTANCII

<Osoba prawna rejestrujgca substancje ma obowigzek poda¢ w dokumentach
rejestracyjnych szczegdtowe informacje dotyczace tozsamosci substancji.

<Zidentyfikowanie zgtaszanej substancji  jest obowigzkiem kazdego
rejestrujgcego, a zatem obowigzku tego nie mozna pozostawia¢ kierujgcemu
forum wymiany informacji o substancjach (SIEF).

«Do najwazniejszych danych dotyczacych tozsamosci substancji, ktére muszg
zosta¢ zawarte w dokumentacji rejestracyjnej, naleza: nazwa substancji i
powigzane kody identyfikacyjne, wzory czasteczkowe i strukturalne (w
stosownych przypadkach), sktad i dane analityczne.

=Aby poprawi¢ jakos¢ swoich danych, skorzystaj ze wsparcia i ustug oferowanych

przez ECHA, miedzy innymi, informacji dotyczacych tozsamosci substancji
udostepnianych przez ECHA. Na przyktad ECHA opracowata narzedzie o nazwie
Asystent wsparcia jakosci dokumentacji, ktére umozliwia rejestrujgcym
sprawdzenie ich zestawow danych dotyczacych substancji IUCLID oraz
dokumentacji pod katem czestych btedow i niezgodnosci przed przedtozeniem
dokumentacji rejestracyjnej ECHA.
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1. Zalecenia dla rejestrujacych

W niniejszej czesci ECHA przedstawia (potencjalnym) rejestrujgcym porady dotyczace
mozliwosci poprawy jakosci dokumentacji rejestracyjnej. 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 dokumentaciji.

W wielu przypadkach stwierdzone niedociggniecia zostaty juz wskazane w poprzednich
sprawozdaniach z oceny. W tych sprawozdaniach, dostepnych w czesci strony
internetowej ECHA poswieconej ocenie®, przedstawiono zalecenia dotyczace mozliwosci
unikniecia stwierdzonych niedociagnie¢. Zalecenia te zachowujg aktualnos¢, mimo ze nie
zostaty tutaj powtdrzone. Zamiast tego ECHA pragnie podkresli¢ koniecznosé
zapewnienia, na biezaco i bez zbednej zwtoki, spojnosci i aktualnosci dokumentacji, a
takze zwrdéci¢ szczegdlng uwage na sposoby prawidtowego wykorzystania mozliwosci
dostosowawczych.

1.1 Tozsamos¢ substancji

Postepuj zgodnie z zasadqa ,,jedna substancja, jedna rejestracja”

Producenci i importerzy tej samej substancji sg zobowigzani do wspdlnego ztozenia
dokumentéw rejestracyjnych. Tozsamos¢ wspdlnie rejestrowanej substancji musi by¢
jednoznaczna i okreslona w sposob przejrzysty w dokumentacji rejestracyjnej.
Przejrzysto$¢ mozna zapewnic poprzez zataczenie do dokumentacji wiodgcego
rejestrujgcego profilu tozsamosci substancji (substance identity profile, SIP).

Uwaga

SIP okresla ograniczenia sktadu substancji rejestrowanej wspdlnie w ramach wspdlnego
przedtozenia. Zapewnia przejrzystos¢ sktadu substancji, ktéry uzgodniono w ramach
przedktadanego zbioru danych.

Obecnie SIP mozna przedtozy¢ wraz z dokumentacjqg rejestracyjng w formie zatgcznika,
przy czym uporzadkowana metoda przedktadania tych informacji zostanie opisana w
publikacji IUCLID w 2016 r.

Zapobiegaj potencjalnym niedociagnieciom w sposéb proaktywny

W przypadku niektérych wpiséw EINECS opis substancji moze byc¢ zbyt szeroki, a w
zwigzku z tym uznany za obejmujacy wiecej niz jedng substancje. Ponadto niektore ze
stosowanych numerdéw EC/CAS mogg nie by¢ reprezentatywne dla rejestrowanych
substancji (np. w przypadku gdy substancja obejmuje okreslone formy
stereoizomeryczne). Rejestrujgcy powinni w sposob proaktywny korygowacd kazdy
identyfikator, ktéry uznajg za nieodpowiedni dla zarejestrowanej substancji.

Rejestrujacy moga réwniez poprawic jakos¢ swojej dokumentacji za pomoca
dodatkowych rozwigzan, takich jak komputerowe narzedzia analizy przesiewowej
informacji o tozsamosci substancji?.Na podstawie wynikéw analizy ECHA moze
sporzadzic¢ i przestac rejestrujgcym nieformalne pismo zawierajgce wskazdéwki dotyczace
sposobu usuniecia okres$lonych niedociggnie¢ w zakresie identyfikacji
substancji.Niepodjecie krokéw w celu wyeliminowania niedociagnie¢ moze skutkowac
podjeciem dziatan przez ECHA, a zatem rejestrujacy powinni aktualizowac swojg

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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dokumentacje za kazdym razem, gdy informacje SID okazg sie niekompletne lub
niespdjne.

Aby poprawi¢ jakos$¢ danych, korzystaj z dostepnego wsparcia i ustug
Najwazniejszym dokumentem stuzacym okreslaniu tozsamosci rejestrowanej substancji
jest Poradnik dotyczacy identyfikacji i nazewnictwa substancji na podstawie
rozporzadzen REACH i CLP3. Nalezy jednak réwniez korzystaé z wytycznych sektorowych
opracowywanych przy udziale ECHA*.

ECHA opracowata narzedzie o nazwie Asystent wsparcia jakosci dokumentacji® (dossier
quality assistant, DQA), ktére umozliwia rejestrujagcym sprawdzenie ich zestawow
danych IUCLID dotyczacych substancji oraz dokumentacji pod katem czestych bteddw i
niezgodnosci przed przedtozeniem dokumentacji rejestracyjnej ECHA. DQA zawiera
zestaw funkcji sprawdzajacych dane pod katem jakosci informacji o tozsamosci
substancji. Modut DQA jest czedcig wtyczki Asystent Sprawdzania IUCLID®, ktéra réwniez
umozliwia uzytkownikowi weryfikacje regut biznesowych i regut sprawdzania
kompletnosci, ktore sg kontrolowane przy przedktadaniu dokumentacji ECHA.

1.2 Ilosciowe zaleznosci struktura-aktywnos¢ (quantitative
structure-activity relationships, QSAR)

Przygotowujac dokumentacje rejestracyjna, uwzglednij rodzaj oceny
Mozliwos¢ zastosowania postanowien sekcji 1.3 zatacznika XI do rozporzadzenia REACH
(QSAR) opiera sie na zatozeniu, ze struktura chemiczna substancji decyduje o jej
wiasciwosciach toksykologicznych. W ramach tego podejscia prognoza powinna by¢
adekwatna do celdw klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka wytgacznie w celu
spetnienia wymogoéw dotyczacych zastgpienia standardowych informacji.

Uwaga

Uznaje sie, ze lokalne QSAR opracowane dla nielicznych analogéw stanowig podejscie
przekrojowe typu ,wiele do jednego”, w zwigzku z czym nalezy je jako takie zgtaszac i
uzasadnia¢. W przypadku stwierdzenia wyraznego trendu dla wielu punktéw (np. w
zakresie ostrej toksycznosci dla organizméw wodnych), trend ten mozna uzna¢ za QSAR
i zgtosi¢ jako QSAR.

Warunkiem wstepnym skorzystania z QSAR jest ich dostepnos¢, a zatem rejestrujacy
powinni orientowac sie, jakie sq wady i zalety QSAR pod wzgledem wiarygodnosci,
koniecznosci postugiwania sie skomplikowanym materiatem dowodowym oraz
niepewnosci, a takze powinni korzysta¢ z nich z ostroznoscig. Duze zagregowane modele
bazujace na réznorodnych danych moga by¢ przydatne na potrzeby analizy
przesiewowej, ale moga nie by¢ odpowiednie z perspektywy standardowych wymogow
informacyjnych, poniewaz mogg byc¢ sprzeczne z pierwszg zasadg weryfikacji QSAR
OECD’ (zdefiniowany punkt kofAcowy).

Dopilnuj, by wszystkie QSAR byly odpowiednio udokumentowane

Aby oceni¢ zaréwno wiarygodnos$¢ prognoz, jak i przynaleznos¢ parametru docelowego
do dziedziny zastosowania, a takze stwierdzi¢ stopien adekwatnosci prognozy, konieczny
jest — oprdcz formatu zgtaszania modelu QSAR — rowniez format zgtaszania prognozy

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

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

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf
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QSAR (QPRF). Stopien niepewnosci prognozy (np. btad szacunku) stanowi istotny
czynnik oceny jej wiarygodnosci. Jednak btad szacunku sam w sobie nie wystarcza, by
oceni¢ wiarygodnos$¢ prognozy. Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i
oceny bezpieczenstwa chemicznego REACH; rozdziat R.6 dotyczacy QSAR oraz
grupowania chemikaliéw (maj 2008 r.)® zawiera szczegdtowy opis informacji, ktére
nalezy przedtozy¢ w ramach formatow zgtaszania.

Nalezy odpowiednio uzasadni¢ adekwatnos¢ prognozy

Jezeli narzedzie nie zapewnia wszystkich informacji umozliwiajacych stwierdzenie
adekwatnosci prognozy, sprébuj znalez¢ brakujgce informacje poza omawianym
narzedziem. Na przyktad kilka modeli EpiSuite zawiera zbiory uczace, ktére mogq zostac
wykorzystane poza narzedziem i przeanalizowane za pomocg oprogramowania w celu
oceny podobienstwa strukturalnego parametru docelowego do zbioru uczacego, a takze
do poszczegdlnych znajdujgcych sie w nim chemikalidéw.

Uwaga

W przypadku duzych zbioréw uczacych blisko$¢ parametru docelowego do dobrze
prognozowanej czasteczki ze zbioru uczacego daje dodatkowg pewnos¢, ze model
funkcjonuje prawidtowo dla danego rodzaju wtasciwosci chemicznych.

Uwzglednij szczegdlne wiasciwosci chemiczne substancji, aby stwierdzi¢, czy jest ona
trudna w prognozowaniu. Na przyktad informacje o reaktywnosci lub okreslonym
sposobie dziatania mogg sugerowac wystepowanie struktur, w przypadku ktérych mozna
oczekiwa¢ nadmiernej toksycznosci i mniej precyzyjnych prognoz. Konieczne moze
okazac sie uzycie technik statystycznych stosowanych wytacznie w odniesieniu do
modeli, w przypadku ktérych mozna sie spodziewac¢ ,putapek” statystycznych. Jednak
prognoza uzyskana przy uzyciu takiego badania nie bedzie wiarygodna, jezeli punkt
koncowy jest niejasny lub jest licznym nagromadzeniem wszystkich dostepnych danych
dla danego punktu koncowego.

1.3 Podejscie przekrojowe

ECHA opracowata RAAF® w celu zapewnienia ekspertom przejrzystej i uporzadkowanej
metodyki oceny podejs¢ przekrojowych. Korzystanie z wynikéw RAAF umozliwia
uporzgdkowang ocene sprawy oraz okreslenie mocnych i stabych stron podejscia
przekrojowego.

Uwaga

Zachecamy rejestrujacych, by zapoznali sie z RAAF, poniewaz mozna z nich korzysta¢ w
celu identyfikacji najistotniejszych stabych stron dostosowan podejscia przekrojowego i
ich doskonalenia.

Mozliwo$¢ grupowania i uzycia podejscia przekrojowego jest uzalezniona od
podobienstwa strukturalnego, przy czym nie wystarcza samo tylko okreslenie podstawy
prognozowania wtasciwosci toksykologicznych réznych substancji. Nalezy réwniez ustali¢
role podobienstw strukturalnych i wptyw réznic strukturalnych miedzy substancjami na
mozliwos$¢ prognozowania wtasciwosci.

Uwaga

Rejestrujacy powinni dopilnowaé, by w ramach kazdej hipotezy podejscia przekrojowego
stwierdzono, dlaczego podobienistwa i réznice strukturalne miedzy substancjami
zrédtowymi a substancjg docelowg pozwalajg na prognozowanie wtasciwosci substancji
docelowej.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
® http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
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Istotny aspekt uzasadnienia podejscia przekrojowego bedg stanowity informacje
uzupetniajace. W celu weryfikacji hipotezy podejscia przekrojowego niezbedny jest
odpowiedni i wiarygodny uzupetniajgcy materiat dowodowy. Jednakze, mimo ze hipotezy
podejscia przekrojowego sg czesto oparte na argumentach toksykokinetycznych,
niejednokrotnie argumenty te sg poparte wytacznie ogélnymi stwierdzeniami
dotyczacymi toksykokinetyki, a nie informacjami o szczegoélnych wtasciwosciach
toksykokinetycznych charakteryzujgcych dang substancje.

Uwaga

Zapewnienie wystarczajqcych i istotnych informacji uzupetniajacych zwieksza
wiarygodnosc¢ podejscia przekrojowego. Informacje te powinny by¢ przekazywane w
postaci (szczegdtowych) streszczen badan umozliwiajgcych niezalezng ocene naukowa.

1.4 Ocena substancji

Planuj aktualizacje dokumentacji w sposob efektywny

W przypadku gdy dana substancja zostata wpisana do wykazu w drugim lub trzecim roku
CoRAP'°, rejestrujacy powinni skorzystaé z okazji i zaktualizowa¢ swojg dokumentacje
tej substancji. Jest to szczegodlnie istotne w przypadku informacji, ktére sg przedmiotem
pierwotnych obaw okres$lonych w uzasadnieniu.

Jezeli natomiast substancja zostata wpisana do wykazu w pierwszym roku CoRAP, kiedy
to wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego przeprowadzajacy ocene przystapi do oceny
po opublikowaniu CoRAP, rejestrujacy nie powinni przedktadac¢ aktualizacji dokumentacji
dla tych substancji. Zamiast tego powinni uprzednio zgtaszac i uzgadnia¢ wszelkie
planowane aktualizacje dokumentacji wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego
przeprowadzajgcemu ocene, tak by unikngé opdznien w procesie oceny.

Uwaga

Co do zasady aktualizacje dokumentacji otrzymane po dniu, w ktérym projekt decyzji
zostat przekazany rejestrujgcemu, zostang uwzglednione wytacznie, jezeli zostaty
uprzednio uzgodnione z wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego
przeprowadzajacym ocene. Aktualizacje dokumentacji otrzymane po terminie
uzgodnionym z wiasciwym organem panstwa cztonkowskiego przeprowadzajgcym ocene
nie bedg brane pod uwage.

Komunikuj sie w sposob jasny i ,jednym glosem”

Zdecydowanie zaleca sie, by w toku procesu oceny substancji rejestrujacy utrzymywali
dobrg komunikacje z wtasciwym organem panstwa cztonkowskiego przeprowadzajacym
ocene, umozliwiajaca wyjasnienie i zrozumienie kwestii naukowych stwierdzonych
podczas oceny ryzyka. Rejestrujacy mogg by¢é w szczegolnosci zrédiem cennych
informacji dotyczacych narazenia.

Uwaga

Na poszczegdlnych etapach procesu decyzyjnego rejestrujacy powinni uzgadniac¢ swoje
uwagi ze wspétrejestrujgcymi i przekazywac jeden zestaw ujednoliconych uwag. Dobrym
rozwigzaniem jest wybranie pojedynczego przedstawiciela, ktory bedzie przekazywat
uwagi w imieniu catej grupy.

W terminie 90 dni od otrzymania tresci przyjetej decyzji w sprawie oceny substancji
rejestrujgcy powinni poinformowac¢ ECHA, ktorzy rejestrujacy przeprowadzg badania
doswiadczalne, ktérych zazgdano w decyzji. Jezeli w decyzji zazgdano przeprowadzenia

10 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
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szeregu badan doswiadczalnych, rejestrujgcy moga wyznaczy¢ sposrod swojego grona
réznych rejestrujacych do przeprowadzenia poszczegolnych badan.Jezeli osiggniecie
porozumienia w sprawie tego, kto przeprowadzi dane wymagane badanie doswiadczalne,
jest niemozliwe, ECHA powierzy zadanie wykonania badan doswiadczalnych jednemu z
rejestrujacych, niezaleznie od liczby badan, ktérych zazagdano w decyzji.

Aby poinformowac¢ ECHA i wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego przeprowadzajacy
ocene o przedtozeniu — poprzez aktualizacje dokumentacji — wszystkich informacji,
ktérych zazadano w decyzji, rejestrujgcy powinni skorzysta¢ z dostepnego
elektronicznego formularza®. Czynno$¢ ta jest istotna, poniewaz rozpoczyna bieg
terminu 12-miesiecznej oceny nastepczej.

1.5 Ocena PBT/vPvB

Substancje utrzymujace sie w srodowisku przez dtuzszy czas i majace duzy potencjat
akumulacji budzg szczegdlne obawy, poniewaz ich dtugofalowe skutki sg rzadko
przewidywalne.

PBT to substancje trwate, zdolne do biokumulacji i toksyczne, natomiast vPvB to
substancje bardzo trwate i o silnych wtasciwosciach biokumulacyjnych.

W przypadku rozpoznanych substancji PBT/vPvB wymagane jest dostarczenie
oceny wykazujacej minimalizacje emisji.

Wiasciwosci substancji PBT/vPvB oznaczajg duzg niepewnos¢ szacunkdéw ryzyka dla
zdrowia ludzkiego i sSrodowiska przy ocenie ryzyka za pomocg metod ilosciowych. W
przypadku substancji PBT i vPvB, za pomocq dostepnych obecnie metod, nie da sie w
sposob dostatecznie wiarygodny okresli¢ ,bezpiecznego” stezenia tych substancji w
srodowisku, tak by mozliwe bylto ilosciowe okreslenie dopuszczalnego ryzyka. Dlatego
niezbedne jest przeprowadzenie osobnej oceny PBT/vPvB uwzgledniajacej szczegdlne
obawy. Wymaga sie od rejestrujgcych, by przeprowadzali te szczegdlng ocene PBT/vPvB
w kontekscie oceny bezpieczenstwa chemicznego (chemical safety assessment, CSA).

Ocena PBT/vPvB musi zosta¢ przeprowadzona dla wszystkich substancji wymagajacych
CSA i przedstawienia raportu bezpieczenstwa chemicznego (chemical safety report,
CSR). Na ogét sg to substancje wytwarzane lub importowane w ilosci 10 lub wiecej ton
rocznie, ktére nie sg zwolnione z wymogu rejestracji na podstawie rozporzadzenia.

Uwaga

Po zidentyfikowaniu substancji jako PBT/vPvB, w niektdérych przypadkach, wymaog
dotyczacy oceny narazenia (odpowiadajqcej charakterystyce emisji) i charakterystyki
ryzyka (odpowiadajgcej wykazaniu minimalizacji narazenia) nie bedzie spetniony.

Wiasciwosci PBT skladnikéw substancji UVCB (o nieznanym lub zmiennym
sktadzie) nie sa z reguly odpowiednio uwzglednione w dokumentacji
rejestracyjnej.

W ocenie PBT/vPvB nalezy uwzgledni¢ sktadnikéow substancji UVCB. Nie oznacza to
koniecznosci identyfikacji wszystkich sktadnikéw poprzez okreslenie ich struktury
chemicznej, lecz niezbedna jest analiza ich tozsamosci w stopniu umozliwiajacym
przeprowadzenie oceny PBT/vPvB. Przedstawienie danych o substancji jako takiej
wystarcza jedynie woéwczas, gdy jej poszczegdlne sktadniki sg do siebie podobne pod
wzgledem wiasciwosci w zakresie loséw. Jednak w wiekszosci przypadkéw sktadniki
muszg zostac ocenione albo pojedynczo, albo wedtug frakcji.

11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx
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Rejestrujacy powinni scharakteryzowac i poznac swojg substancje UVCB, w tym jej
~hieznane” sktadniki, w stopniu umozliwiajacym im stwierdzenie, czy substancja zawiera
sktadniki PBT/vPvB, czy tez nie. CSA moze wytgcznie zawiera¢ negatywne lub pozytywne
wnioski dotyczace wtasciwosci PBT/vPvB danej substancji UVCB i jej sktadnikéw, badz
tez propozycje badan. CSA danej substancji UVCB nie moze zawierac¢ konkluzji o braku
informacji dotyczacych wtasciwosci PBT/vPvB niektorych sktadnikéw, o ile nie
przedstawiono propozycji préb.

Uwaga

Nalezy odpowiednio uwzgledni¢ w dokumentacji rejestracyjnej wiasciwosci sktadnikow
substancji UVCB. Charakterystyka i ocena wiasciwosci sktadnikow UVCB muszg by¢ na
tyle precyzyjne, aby umozliwiaty wyciggniecie jednoznacznych wnioskéw dotyczacych
witasciwosci PBT w odniesieniu do wszystkich sktadnikéw substancji.

1.6 Raport bezpieczenstwa chemicznego (CSR):

Skorzystaj z dostepnych narzedzi w celu przeprowadzenia przejrzystej i spojnej
oceny bezpieczenstwa

Korzystajac z doswiadczen w zakresie sporzadzania i korzystania ze scenariuszy
narazenia w ramach REACH, w 2013 roku, ECHA uruchomita wspdlnie z branzg oraz
panstwami cztonkowskimi program dziatan o nazwie Mapa drogowa CSR/ES (CSR/ES
Roadmap)**.W programie okre$lono obszary wymagajace poprawy w zakresie CSA/ES, a
takze odpowiednie dziatania, ktére nalezy zrealizowa¢ do roku 2018.

W roku 2016, na podstawie mapy drogowej®, opracowanych zostanie kilka narzedzi,
ktére umozliwig poprawe przejrzystosci, spéjnosci i przydatnosci oceny bezpieczenstwa
chemicznego (CSA) wymaganej rozporzadzeniem REACH. Do narzedzi tych naleza:

e 1UCLID 6 — oferuje rozszerzone opcje dokumentowania i tgczenia réznych rodzajow
informacji dotyczacych uzywania i narazenia w dokumentacji rejestracyjnej w
sposob przejrzysty, spojny i uporzadkowany.Narzedzie umozliwia organom sprawne
przetwarzanie informacji zgtaszanych w ramach rejestracji REACH i utatwia
zrozumienie danej sprawy.

e Chesar 3 — utatwia systematyczng ocene bezpieczenstwa na podstawie: i)
informacji o wtasciwosciach substancji udokumentowanych w IUCLID oraz ii)
informacji o substancjach uzyskanych w ramach tancucha dostaw.Chesar™*
umozliwia rowniez generowanie CSR i scenariuszy narazenia do celéw
informacyjnych, a takze eksportowanie rezultatow CSA do odpowiednich czesci
IUCLID.

e EScom standard?’® zostat opracowany przez branze w celu zapewnienia sprawnego
informowania o warunkach bezpiecznego stosowania substancji w ramach fancucha
dostaw.Standard zawiera biblioteke standardowych wyrazen uzywanych do
opisywania warunkdéw bezpiecznego uzytkowania w sposéb standardowy oraz
formularz wymiany informacji ze scenariuszy narazenia w formacie xml.

e Sektorowe formaty map uzytkowania (sector use-map formats) umozliwiajg
sektorom sporzadzanie opisdéw typowych metod uzytkowania chemikaliow w

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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sektorze i typowych warunkdéw, w jakich sie ono odbywa. Warunki sg opisane w
sposob umozliwiajacy wprowadzanie informacji do oceny bezpieczenstwa
rejestrujgcego.Dostepne sg standardowe formaty/wzory opiséw uzytkowania i
warunkow uzytkowania, ktore nalezy wykorzystac jako materiat zrédtowy w ocenach
narazenia pracownikow (szczegodlne czynniki narazenia pracownikow, SWED),
konsumentéw (szczegdlne czynniki narazenia konsumentéw, SCED) oraz $srodowiska
(szczegdlne kategorie uwalniania do srodowiska, SpERC). Zacheca sie dalszych
uzytkownikéw z sektordw, by korzystali z tych wzoréw do udostepniania istotnych
informacji rejestrujacym.

e Poradniki ECHA dotyczace oceny bezpieczeinstwa chemicznego (CSA) zostaty
zaktualizowane poprzez uwzglednienie w nich praktyki i zasad, ktére pojawity sie w
ostatnich latach. Zasady te zostang uzupetnione o dalsze porady praktyczne zawarte
w czesci ,Pomoc” wyzej wspomnianych narzedzi oraz o przykfady publikowane przez
ECHA.

Wszystkie narzedzia sq ze sobg kompatybilne i utatwiajg sprawng wymiane i aktualizacje
informacji, a takze zapewniajg spdjnos¢ podczas przeptywu informacji w obrebie
fancucha dostaw.

Dokumentacja powinna by¢ przejrzysta, spéjna i aktualna.

Nowe wersje IUCLID oraz Chesar umozliwiajg rejestrujacym poprawe przejrzystosci,
zapewniajgc wiekszg spojnos¢ miedzy sktadem substancji, powigzanymi profilami
zagrozen oraz sposobami uzytkowania substancji w danym sktadzie.

Wieksza przejrzystos¢ jest rowniez zapewniona w przypadku, gdy dla oceny istotny jest
wiecej niz jeden zestaw danych, na przyktad, gdy substancje stanowig produkty reakcji
lub gdy sktadniki danej substancji znaczaco roznig sie od siebie pod wzgledem
stwarzanego zagrozenia lub zachowania skutkujgcego narazeniem.

Zasadniczo pakiet narzedzi zapewnia spdjno$¢ miedzy wnioskami z oceny ryzyka,
opisami zastosowania, oceng narazenia oraz charakterystyka ryzyka. Pakiet narzedzi
umozliwia réwniez komputerowg aktualizacje informacji CSA/CSR.

Opis zastosowania oraz ocena narazenia powinny odzwierciedla¢ rzeczywiste
sposoby uzycia oraz warunki uzytkowania w przedsiebiorstwach.

Jest to niezbedne dla generowania przydatnych informacji dla organow i dalszych
uzytkownikéw. Narzedzia opracowane w ramach mapy drogowej wspierajg sektory
przemystu zapewniajac im formaty usprawniajgce komunikacje z podmiotami
znajdujacymi sie wyzej w tancuchu dostaw. Korzystanie z nich pomoze przyjmowacd
realistyczne zatozenia scenariuszy narazenia, miedzy innymi, w zakresie warunkéw
operacyjnych i skutecznosci zarzadzania ryzykiem.

Pomoze réwniez rejestrujgcym dostarczac klientom scenariusze narazenia dostosowane
do ich rzeczywistej dziatalnosci i produktéw. Dla organéw dokumentacja rejestracyjna (w
tym CSR) jest gtéwnym zrédtem informacji, na podstawie ktérych organy decydujg o
priorytetowym traktowaniu substancji w ramach procedur porejestracyjnych REACH.
Rejestrujacy moga zechcie¢ wykazad, ze ich substancje nie wymagajg priorytetowego
traktowania pod wzgledem oceny, klasyfikacji, dopuszczenia oraz ograniczenia
stosowania substancji. Na przykfad dana substancja moze mie¢ szeroko
rozprzestrzenione uzycie w bardzo ograniczonym stopniu lub jest uzywana wytacznie w
$cisle kontrolowanych warunkach. Nowy system IUCLID 6 umozliwi bardziej przejrzyste
przedstawienie sprawy w dokumentacji rejestracyjnej.

Korzystaj z dostepnych narzedzi oceny narazenia w ramach ich dziedziny
zastosowania i uzasadniaj wszelkie odstepstwa od normy.
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Korzystajac z narzedzi oceny narazenia zintegrowanych z Chesar, uzytkownicy otrzymujq
ostrzezenia, jezeli korzystaja z narzedzia w sposob wykraczajacy poza obszar
zastosowania narzedzia.

Zadbaj o lepsza jakos$¢ informacji dotyczacych srodkow ochrony indywidualnej
Mimo zalecen przedstawionych w poprzednich sprawozdaniach z oceny przekazywane
informacje o $srodkach ochrony indywidualnej nadal stwarzajg problemy w toku procesu
CCh.

Ochrona skéry wymaga informacji dotyczacych materiatu, czasu wytrzymatosci i
grubosci (jezeli dotyczy) rekawic, ktore w idealnym przypadku nalezy przekazywad
zarowno w ramach CSR, jak i sekcji 11 dokumentacji IUCLID.Zaleca sie réwniez podanie,
jakich rekawic nie nalezy uzywad, poniewaz informacja ta moze by¢ niezmiernie
istotna.Opisy przewidywanych skutkow kontaktu substancji ze skorg oszacowane za
pomocg modeli poziomu 1 mogg by¢ mylace, poniewaz skazenie skory moze przebiegad
w rézny sposob, a pracownicy muszg by¢ chronieni przed nieoczekiwanymi zdarzeniami
prowadzacymi do znacznego narazenia.

Niektdrzy rejestrujgcy wskazuija, ze ich zdaniem prognozowane skutki kontaktu ze skoérg
okreslone za pomoca narzedzia ECETOC TRA mogaq by¢ wykorzystywane w odniesieniu
do catego ciata. Jezeli tak, nalezy zamiesci¢ informacje o odpowiedniej ochronie przed
kontaktem cieczy ze skérg w wyniku rozpryskéw lub przesigkniecia. Niejednokrotnie
wymaga to zamieszczenia informacji o koniecznos$ci zapewnienia odziezy ochronnej.
Pomocne mogg okazad sie nastepujgce normy europejskie:

EN 13034:2005 (typ 6 odziezy), ograniczona ochrona przed ciektymi chemikaliami.

EN 13982-1:2004 (typ 5 odziezy), ochrona przed dziataniem statych czastek substancji
chemicznych unoszacych sie w powietrzu.

EN 14605:2005 (typ 4 odziezy) ochrona przed ciektymi chemikaliami.

Uwaga

Co do zasady nie mozna uznac, ze zwykty kombinezon roboczy zapewnia skuteczng
ochrone przed narazeniem na dziatanie czynnikdw chemicznych, poniewaz tego rodzaju
kombinezony nie sg testowane pod katem odpornosci na przesigkanie.

Ochrona drég oddechowych: czesto scenariusze sq sporzadzane przy zatozeniu
dtugotrwatego stosowania wyposazenia ochrony drég oddechowych (respiratory
protective equipment, RPE).Co do zasady zadaniem RPE jest ochrona przed ryzykiem
rezydualnym, ktére wystepuje mimo zastosowania innych srodkéw ochrony.Scenariusz
narazenia moze wydawac sie nierealistyczny wowczas, gdy z pobieznych wyliczen
wynika, ze rzeczywiste prognozowane stezenia zewnetrzne (poza RPE) wysoce trujacej
substancji utrzymujq sie znacznie powyzej poziomu niepowodujacego niekorzystnych
zmian (DNEL).

W takich przypadkach scenariusze narazenia przewidujgce narazenie tuz ponizej DNEL
przy zatozeniu, ze pracownicy bedg nosili RPE przez caty dzien, przeczg koncepcji
przyjetej w dyrektywie w sprawie ochrony przed srodkami chemicznymi (dyrektywa
98/24/WE). W praktyce RPE mogaq nie zawsze by¢ w petni skuteczne i wysoki poziom
ochrony miejsca pracy moze nie byc¢ fatwo osiggalny bez przeszkolenia pracownikéw, co
moze potencjalnie prowadzi¢ do niedopuszczalnie wysokiego stopnia ryzyka. RPE jest
zwykle przewidziane w przypadku, gdy wspoétczynnik charakterystyki ryzyka (RCR)
utrzymuje sie tylko nieznacznie powyzej 1, a zadania charakteryzujqce sie wysokim
narazeniem sg wykonywane sporadycznie, tak ze RPE obniza RCR znacznie ponizej
krytycznego poziomu DNEL w dtuzszym czasie.
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Uwaga

Rejestrujacy proponujq stosowanie RPE przez 8 h w celu osiggniecia RCR tuz ponizej 1,
nie proponujac srodkéw technicznych w celu ograniczenia narazenia. Jest to sprzeczne z
podstawowymi zasadami i moze byc¢ do przyjecia wytacznie w wyjatkowych
okolicznosciach, gdy niemozliwe jest zastosowanie srodkéw technicznych w warunkach
uzytkowania substancji. Jezeli w celu kontroli ryzyka niezbedne jest uzywanie RPE >4h,
wowczas w scenariuszu narazenia nalezy opisac rodzaj RPE i system kontroli ryzyka
umozliwiajacy odpowiednie uzytkowanie substancji. W niektorych przypadkach RPE jest
podstawowym $rodkiem kontroli ryzyka. Na przyktad podczas lakierowania samochodu
farbami w sprayu, ktore wymaga szczegdlnych srodkéw zapewniajgcych pracownikowi
diugotrwatg ochrone i zapobiegajacych astmie zawodowej, powstajacej w wyniku
wdychania niektérych rozpylanych preparatow, ktére stwarzajg otoczenie wysokiego
ryzyka.

Przedstaw wyrazne uzasadnienie na uzycie w ocenie narazenia
srodowiskowego szczegolnych kategorii uwalniania do srodowiska (SpERC)
Wiarygodnos¢ CSA zalezy w znacznej mierze od wiarygodnosci parametrow wejsciowych
uzytych w ocenach zagrozen i narazenia. Jednym z gtéwnych parametréw majacych
wptyw na wynik oceny narazenia $srodowiskowego sg czynniki uwalniania substancji do
$rodowiska. W Poradniku dotyczgcym wymagan w zakresie informacji oraz oceny
bezpieczenstwa chemicznego, w rozdziale R.16: Szacowanie narazenia srodowiskowego
(wersja 2.1, pazdziernik 2012 r.)*° zasugerowano ogélne czynniki uwalniania w
najgorszym scenariuszu dla kazdej kategorii uwalniania do $rodowiska (environmental
release category, ERC), z ktérych mogg korzystac rejestrujacy bez dodatkowego
uzasadnienia. Jezeli nie mozna wykazacé bezpiecznego stosowania na tej podstawie (ze
wzgledu na profil zagrozenia substancji lub stosowane ilosci), rejestrujgcy musza okresli¢
bardziej odpowiednie czynniki uwalniania oraz odpowiadajgce im warunki stosowania.

Przedstawiciele branzy chemicznej zaproponowali wprowadzenie sektorowych kategorii
uwalniania do srodowiska (SpERCs), ktére mogtyby stac sie najwazniejszym narzedziem
uzyskiwania doktadniejszych szacunkéw uwalniania do celéw ocen $rodowiskowych.
Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego
ECHA, rozdziat R.16: Szacowanie narazenia srodowiskowego (wersja 2.1, pazdziernik
2012 r.), dopuszcza koncepcje SpERC pod warunkiem dostatecznego udokumentowania
warunkow operacyjnych i srodkéw kontroli ryzyka prowadzacych do doktadniejszych
czynnikéw uwalniania.

Co do zasady SpERC zawierajq definicje zakresu (dziedziny zastosowania), informacje o
warunkach uzytkowania prowadzacych do okreslonego oczekiwanego czynnika
uwalniania, oczekiwane czynniki uwalniania oraz wyjasnienie, w jaki spos6b otrzymano
czynniki uwalniania.

Opracowujacy i korzystajacy ze SpERC powinni dopilnowac, by opis zawarty w arkuszach
informacji SpERC byt szczegdtowy, jasny i precyzyjny oraz zawierat stosowane
uzasadnienie, a takze obejmowat wszystkie istotne zgtaszane czynnosci/procesy, warunki
operacyjne oraz srodki kontroli ryzyka.

Jezeli czynniki uwalniania do srodowiska sg okreslone na poziomie nizszym niz czynniki
domysine zasugerowane dla ERC w Poradniku dotyczacym wymagan w zakresie
informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego ECHA, rozdziat R.16: Szacowanie

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf.Prosze

pamietaé, ze w czasie, gdy publikowane jest niniejsze sprawozdanie, trwa aktualizacja
poradnika.Projekty dokumentdéw sq dostepne pod
adresem:http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
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narazenia srodowiskowego (wersja 2.1, pazdziernik 2012 r.), nalezy przedstawic
stosowne uzasadnienie. Powinno ono zawiera¢ co najmniej:

i) opis warunkéw zastosowania, w ktorych wystepujace czynnik uwalniania oraz

ii) opis, w jaki sposob uzyskano czynnik uwalniania (z podaniem i wyjasnieniem
stosownych danych).

Wielu rejestrujacych powotuje sie na SpERC jako zrddto uzytych czynnikow uwalniania.
Jednak wiele SpERC nie zawiera dostatecznych informacji wyjasniajacych, w jaki sposéb
okreslono proponowany czynnik uwalniania. W konsekwencji CSR rejestrujgcego moze
nie wykazywac¢ w sposdb przekonujacy, ze zapewniono kontrole ryzyka.

Rejestrujacy korzystajacy z dostepnych SpERC do celéw swojego CSA muszg zadbaé, by
substancja i zastosowanie opisane w danej dokumentacji miescity sie w dziedzinie
zastosowania przynalezacej do uzytej SpERC.

1.7 Poradnikii narzedzia ECHA

Przygotowujac rejestracje i zarzadzajac nia, korzystaj z poradnikéw i
wytycznych dostepnych na stronie internetowej ECHA

Aktualne wytyczne dotyczace przygotowywania i przedktadania dokumentacji sq zawarte
w podrecznikach przedkfadania danych®’ i podrecznikach REACH-IT dla uzytkownikéw
przemystowych'®. Podreczniki te zostang zaktualizowane i zintegrowane z narzedziami
przy okazji uruchomienia nastepnych wersji IUCLID oraz REACH-IT.

W 2015 r. ECHA kontynuowata prace nad wytycznymi dotyczacymi rozporzadzenia
REACH. W ciggu roku na stronie internetowej ECHA opublikowano nastepujace
zaktualizowane wytyczne, ktore sg szczegdlnie istotne z perspektywy oceny (wszystkie
publikacje zob. strona internetowa ECHA):

e Aktualizacja Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego; rozdziat R.7a: Szczegdétowe wytyczne dotyczace
punktow koncowych, sekcja R.7.6 dotyczaca szkodliwego dziatania na rozrodczos¢
oraz sekcja R.7.2 dotyczaca podraznienia skory i oka (pazdziernik 2015 r.)*°.

e Aktualizacja Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informacji i oceny
bezpieczenstwa chemicznego; rozdziat R.12 dotyczacy opisu zastosowania (grudzien
2015 r.).

e Aktualizacja Poradnika dotyczacego sporzadzania kart charakterystyki (sierpien
2015 r.)%.

e Sprostowanie do Poradnika dotyczgacego stosowania kryteriow CLP — cze$¢ 2
Zagrozenia fizyczne oraz cze$¢ 3: Zagrozenia dla zdrowia (czerwiec 2015 r.)?%.

17 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals

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
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e Aktualizacja Wstepnych wytycznych dotyczacych rozporzadzenia CLP (lipiec 2015
r.).

Wiele poradnikéw, wytycznych oraz wskazowek jest nadal aktualizowanych. Dotyczy to
zwtaszcza dokumentow dotyczacych oceny bezpieczenstwa chemicznego. Ostateczne
wersje dokumentéw beda publikowane w catym roku 2016.Z projektami dokumentéw i
procesami konsultacji mozna zapoznac sie
tutaj:http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

ECHA zacheca do zapoznania sie z tymi nowymi/zaktualizowanymi zasobami i dokonania
odpowiedniej aktualizacji wtasciwych czesci dokumentacji, o ile to konieczne. W
biezacych i przysztych ocenach dokumentacji ECHA bedzie brata pod uwage nowe
podejscia opisane w wytycznych.

Przy opracowywaniu wniosku rejestracyjnego korzystaj z wtyczki ,,Asystenta
sprawdzania” do 1UCLID

Oprocz weryfikowania regut biznesowych i regut sprawdzania kompletnosci, wtyczka
zawiera modut ,,Asystent wsparcia jakosci dokumentacji”, ostrzegajacy uzytkownika o
niedociggnieciach i niespdjnosciach stwierdzonych w jego dokumentacji. Gorgco
zachecamy rejestrujacych, by skorzystali z wtyczki do sprawdzenia swoich zestawow
danych oraz dokumentacji, oraz by skorygowali wszelkie wykryte problemy przed
przedtozeniem dokumentacji ECHA.

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



http://echa.europa.eu/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory_pl.pdf

EUROPEJSKA AGENCJA CHEMIKALIOW
ANNANKATU 18, P.O. BOX 400,
F1-00121 HELSINKI, FINLANDIA
ECHA.EUROPA.EU

90S9-TEST :NSSI — ¥-699-L¥26-26-8L6 :NESI — LEIECY/ECST 0T 100 - N-1d-T158-GT-20-A3



	W niniejszym streszczeniu przedstawiono najważniejsze zalecenia dla rejestrujących. Streszczenie opracowano na podstawie rocznego sprawozdania z oceny. Całe sprawozdanie jest dostępne w języku angielskim pod adresem Uecha.europa.eu/evaluation
	Informacje ogólne: Najważniejsze zalecenia dla rejestrujących
	1. Zalecenia dla rejestrujących
	1.1 Tożsamość substancji
	Postępuj zgodnie z zasadą „jedna substancja, jedna rejestracja”


	Uwaga
	Zapobiegaj potencjalnym niedociągnięciom w sposób proaktywny
	Aby poprawić jakość danych, korzystaj z dostępnego wsparcia i usług
	1.2 Ilościowe zależności struktura-aktywność (quantitative structure-activity relationships, QSAR)
	Przygotowując dokumentację rejestracyjną, uwzględnij rodzaj oceny


	Uwaga
	Dopilnuj, by wszystkie QSAR były odpowiednio udokumentowane
	Należy odpowiednio uzasadnić adekwatność prognozy

	Uwaga
	1.3 Podejście przekrojowe

	Uwaga
	Uwaga
	Uwaga
	1.4 Ocena substancji
	Planuj aktualizację dokumentacji w sposób efektywny


	Uwaga
	Komunikuj się w sposób jasny i „jednym głosem”

	Uwaga
	1.5 Ocena PBT/vPvB
	W przypadku rozpoznanych substancji PBT/vPvB wymagane jest dostarczenie oceny wykazującej minimalizację emisji.


	Uwaga
	Uwaga
	1.6 Raport bezpieczeństwa chemicznego (CSR):
	Skorzystaj z dostępnych narzędzi w celu przeprowadzenia przejrzystej i spójnej oceny bezpieczeństwa
	Zadbaj o lepszą jakość informacji dotyczących środków ochrony indywidualnej


	Uwaga
	Uwaga
	Przedstaw wyraźne uzasadnienie na użycie w ocenie narażenia środowiskowego szczególnych kategorii uwalniania do środowiska (SpERC)
	1.7 Poradniki i narzędzia ECHA
	Przygotowując rejestrację i zarządzając nią, korzystaj z poradników i wytycznych dostępnych na stronie internetowej ECHA



