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Sprawozdanie z oceny

STRESZCZENIE

Litera ,E” w skrocie REACH oznacza evaluation, czyli ocene. Jest to zasadniczy element
ram prawnych UE zapewniajgcych ochrone zdrowia ludzkiego i $rodowiska przed
potencjalnie szkodliwymi skutkami dziatania chemikaliow.

Pierwszym krokiem do bezpiecznego stosowania substancji na mocy rozporzadzenia
REACH jest wysokiej jakosci dokumentacja rejestracyjna, za przediozenie ktorej
odpowiadajg podmioty branzowe, nie zas ECHA. Podczas procesu oceny Agencja jest
uprawniona do wnioskowania o dodatkowe informacje lub zadania przeprowadzenia badan,
gdy brakuje niezbednych danych. Ponadto wydaje ona zalecenia dla rejestrujgcych majace
na celu poprawe jakosci dokumentacji rejestracyjnej. Proces ten jest kluczowy z punktu
widzenia osiggniecia nadrzednych celdw rozporzadzenia REACH - bezpieczniejszej
przysztosci dla nas wszystkich i bardziej konkurencyjnego przemystu.

Rozporzadzenie REACH obowigzuje od stosunkowo krotkiego czasu, wiec zaréwno ECHA,
jak i poszczegodlne przedsiebiorstwa dopiero uczg sie, jak je stosowaé. Pierwsze
doswiadczenia zwigzane z oceng sg zatem wartosciowe dla wszystkich, gdyz zbliza sie juz
kolejny termin rejestracji. Niniejsze sprawozdanie opisuje doswiadczenia ECHA zwigzane z
oceng oraz, co bardzo wazne, zawiera informacje zwrotne na temat jakosci pierwszych
zarejestrowanych i poddanych ocenie zestawéw dokumentacji. Wydano w nim takze
zalecenia dla rejestrujacych dotyczace tego, jak poprawi¢ jakos¢ dokumentacji i
zagwarantowac¢ powodzenie procesu rejestraciji.

Poniewaz na rejestrujgcych spoczywa obowigzek prawny utrzymywania aktualnosci
dokumentacji, zacheca sie ich do przyjecia aktywnej postawy oraz aktualizacji
zarejestrowanej juz dokumentacji przy uwzglednieniu zaleceh zawartych w niniejszym
sprawozdaniu — zaoszczedzi to wszystkim czasu i pieniedzy.

Trzy rodzaje oceny
Adekwatnosé rejestrowanych danych i jakos¢ dokumentaciji podlega potrojnej ocenie:

1. Sprawdzenie zgodnosci stuzy ustaleniu, czy przedtozone informacje sg zgodne z
prawem. Sprawdzeniu zgodnosci podlega co najmniej 5% dokumentacji wptywajacej do
ECHA dla kazdego zakresu wielkos$ci obrotu.

2. Analiza propozycji przeprowadzenia badan. Ocenie podlegajg wszystkie zestawy
dokumentacji zawierajgce propozycje badan wyzszego rzedu, w tym badan na
zwierzetach. Celem jest sprawdzenie, czy badania sg uzasadnione i adekwatne, a tym
samym unikniecie niepotrzebnych badan na zwierzetach.

3. Ocena substancji stuzy ustaleniu, czy (zbiorowe) stosowanie danej substancji moze
stworzy¢ powazne ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska.

Ocena dokumentacji obejmuje pierwsze dwa punkty i przeprowadza ja ECHA, natomiast za
ocene substancji odpowiedzialne sg wiasciwe organy panstw czionkowskich. Proces
decyzyjny przebiega w podobny sposdb.
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Statystyka

W 2010 r. Agencja dokonata 70 sprawdzen zgodnosci; kolejnych 21 sprawdzen znajdowato
sie pod koniec roku na etapie wydania decyzji, a ocena 60 zestawdédw dokumentacji
przedtuzyta sie do roku 2011. Jezeli chodzi o 70 przetworzonych zestawéw dokumentacji, w
12 przypadkach Agencja wydala decyzje nakazujgca rejestrujgcemu przedstawienie
dodatkowych informacji; w 33 przypadkach danych nie brakowato, ale wydano zalecenia dla
rejestrujgcych dotyczace sposobu poprawy jakosci dokumentacji; w 25 przypadkach nie byty
potrzebne zadne dziatania.

ECHA dokonata kontroli 303 zestawéw dokumentacji pod katem potproduktéw
wyodrebnianych w miejscu wytwarzania i transportowanych pétproduktow wyodrebnianych
w celu sprawdzenia, czy rejestrowane substancje spetniajg wymagania pozwalajgce uznaé
je za potprodukty, czy tez nalezato w ich przypadku dokona¢ normalnej rejestracji.
Dokonano  sprawdzenia zgodnosci 11  zestawédw  dokumentacji  dotyczacych
transportowanych pofproduktow  wyodrebnianych; we wszystkich przypadkach do
rejestrujgcych wystano pisma z wnioskami o dodatkowe informacije.

Agencja rozpoczeta analize 123 propozycji przeprowadzenia badan, przyjeta 4 ostateczne
decyzje i wydata kolejnych 11 projektdw decyzji. Trzy ostateczne decyzje zawieraty wnioski
0 przeprowadzenie badan w postaci zaproponowanej przez rejestrujgcego, natomiast w
jednej decyzji zmodyfikowano badania zaproponowane przez rejestrujgcego.

Formalna ocena substancji rozpocznie sie w 2012 r.; uzgodniono juz kryteria uznawania
substancji za priorytetowe w ramach wspélnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP)
oraz harmonogramy i procesy prowadzace do przyjecia pierwszego CoRAP.

Jakosé

W wielu sposrod ocenianych zestawow dokumentacji wykryto uchybienia jakosciowe
niezaleznie od tego, czy wybierano je do oceny losowo, czy tez ze wzgledu na konkretne
obawy. Byly to oczywiscie pierwsze przedtozone zestawy dokumentaciji, stanowigce w ujeciu
liczbowym zaledwie czubek gory lodowej. Dlatego tez nie nalezy sadzi¢, ze okazg sie one
reprezentatywne dla dokumentacji otrzymanej w pierwszym terminie rejestracji, ktory uptynat
dnia 30 listopada 2010 r. Branza moze jednak uczy¢ sie na witasnych btedach w celu
poprawy jakosci dokumentacji juz przedtozonej i przygotowywanej nowej dokumentaciji.
Najwazniejsze zalecenia przedstawione w rozdziale 3 brzmig nastepujaco:

e nalezy jednoznacznie opisa¢ tozsamos¢ zarejestrowanej substancji;

e wszelkie przypadki dostosowania standardowego trybu badan muszg spetnia¢ warunki
okreslone w zatgczniku XI lub w kolumnie drugiej zatgcznikéw VII-X rozporzadzenia
REACH i nalezy przedtozy¢ jasne uzasadnienie dostosowania;

e szczegotlowe podsumowanie przebiegu badania musi zawiera¢ wystarczajgco
szczegotowe informacije, aby umozliwi¢ niezalezng ocene podanych informacji;

o klasyfikacja i oznakowanie muszg by¢ zgodne ze zidentyfikowanymi zagrozeniami lub ze
zharmonizowanymi przepisami dotyczgcymi klasyfikacji i oznakowania substancji;

e propozycja przeprowadzenia badania musi zostaé ziozona przed faktycznym
przeprowadzeniem badania (dotyczy badan na podstawie zatgcznika IX i X).
Przeprowadzenie badania przed uzyskaniem decyzji ECHA moze prowadzi¢ do
powstania konsekwencji prawnych;



Sprawozdanie z oceny

e rejestrujgcy sg zobowigzani do udostepnienia danych pochodzacych z badan na
zwierzetach i do podziatu kosztéow przed przedtozeniem dokumentaciji.
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1 WPROWADZENIE
1.1 Informacje podstawowe i cel sprawozdania

Celem rozporzadzenia REACH? jest poprawa ochrony zdrowia ludzkiego i srodowiska. W
zwigzku z tym przedsiebiorcy produkujgcy lub importujacy substancje chemiczne majg
obowigzek zagwarantowania, ze mogg one by¢ bezpiecznie stosowane. Cel ten mozna
osiggna¢ poprzez generowanie informacji o wtasciwosciach substancji oraz o ich
zastosowaniach zidentyfikowanych, ocene ryzyka oraz opracowywanie zalecanych srodkow
zarzadzania ryzykiem. Zgodnie z rozporzgdzeniem REACH przedsiebiorstwa z UE majg
obowigzek udokumentowania takich informacji w dokumentacji rejestracyjnej dotyczacej
substancji chemicznych produkowanych lub importowanych w ilo$ci co najmniej jednej tony
rocznie.

W trakcie oceny dokumentacji rejestracyjnej weryfikowana jest zgodnos$é¢ informacii
przedktadanych przez rejestrujgcych z wymaganiami prawnymi oraz to, czy rejestrujacy
generujg w miare potrzeby nowe informacje, unikajgc przy tym niepotrzebnych badan na
zwierzetach kregowych. Ocena substancji stuzy ustaleniu, za posrednictwem decyzji
nakazujacej rejestrujgcemu dostarczenie dodatkowych informacji, czy dana substancja
stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub srodowiska.

Zgodnie z art. 54 rozporzadzenia REACH Agencja publikuje sprawozdanie dotyczace oceny
do konca lutego kazdego roku. Sprawozdanie to opisuje postepy poczynione w zakresie
oceny dokumentacji rejestracyjnej oraz oceny substancji i zawiera zalecenia majace na celu
poprawe jakosci przysztych dokumentow rejestracyjnych.

1.2 Wymagania w zakresie informacji do celéw rejestraciji
substancji

Na mocy rozporzadzenia REACH rejestrujgcy sa zobowigzani do przedstawienia informaciji
o swoistych wiasciwosciach substancji w formie dokumentacji rejestracyjnej. Wymagany
zakres informacji o swoistych wiasciwo$ciach substancji zalezy od wielkosci obrotu
dotyczacej odpowiednio produkcji lub importu2, przy czym im wiekszy obrét, tym wiecej
informaciji nalezy przedtozyé. W przypadku substancji produkowanych lub importowanych w
ilosci 10 ton Ilub wiecej rocznie dokumentacja rejestrujgca musi zawiera¢ raport
bezpieczenstwa chemicznego. W przypadku substancji niebezpiecznych, tj. substancii
sklasyfikowanych lub substancji uwazanych za trwate, wykazujgce zdolno$¢ do
bioakumulacji i toksyczne (substancje PBT), raport bezpieczehstwa chemicznego musi
zawiera¢ ocene narazenia. Odpowiedzialnos¢ za zapewnienie, ze wszystkie zidentyfikowane
zastosowania sg bezpieczne, spoczywa na rejestrujgcym. Wszystkie informacje nalezy
przedtozy¢ Agencji w formie elektroniczne;.

Aby spetni¢ wymagania w zakresie informacji, rejestrujgcy powinien najpierw zgromadzi¢
wszelkie stosowne informacje dostepne na temat substancji, w tym informacje o tozsamo$ci
substancji, wtasciwosciach fizykochemicznych, toksycznosci, ekotoksycznosci, losach w
srodowisku, narazeniu oraz wytycznych co do wiasciwego zarzadzania ryzykiem.

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

2 Zakres wielkosci obrotu dla wymagan w zakresie informacji (w tonach na rok): = 1-10 ton rocznie, = 10-100
ton rocznie, = 100—1000 ton rocznie oraz = 1000 ton rocznie.
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Jezeli zgromadzone informacje o swoistych wiasciwosciach sg niewystarczajgce do
spetnienia wymagan rozporzadzenia REACH, rejestrujgcy musi wygenerowaé nowe
informacje3 lub w przypadku badan dla wyzszych wielkosci obrotu (co najmniej 100 ton
rocznie) sporzadzi¢ propozycje przeprowadzenia badan4. Rejestrujacy moze wygenerowaé
nowe informacje za pomocg metod standardowych lub alternatywnych. Rejestrujacy moze
dostosowa¢ standardowe wymagania w zakresie informacji poprzez wykorzystanie modeli
(Q)SAR [(ilosciowej) zaleznosci struktura-aktywnos¢], podejscia opartego na ciezarze
dowodu, grupowania substancji o podobnej strukturze (podejscia przekrojowego) lub
metodologii badan in vitro. Na mocy rozporzadzenia REACH do generowania informaciji
nalezy stosowa¢ w miare mozliwosci metody alternatywne tak, aby unika¢ niepotrzebnych
badan na zwierzetach. Wszelkie dostosowania w stosunku do standardowych wymagan w
zakresie informacji muszg jednak zosta¢ odpowiednio uzasadnione.

Dodatkowe informacje o wymaganiach dotyczacych rejestracji znajdujg sie w Poradniku w
pigufce: postepowanie z danymi rejestracyjnymi oraz dokumentacjg rejestracyjng oraz
Poradnikach praktycznych 1-6i 10.

1.3 Procesy oceny na podstawie rozporzadzenia REACH

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

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH przetwarzanie przedtozonej dokumentacji moze trwaé
do trzech tygodni, w przypadku zas dokumentacji przedtozonej na krotko przed terminem
rejestracji moze ono zajg¢ kilka miesiecy ze wzgledu na wiekszg liczbe naptywajacej
dokumentacji. Miedzy liczbg przedtozonych zestawdw dokumentacji a liczbg rejestracji
bedzie zawsze wystepowaé niewielka réznica. Cze$¢ przediozonej dokumentacji moze nie
przejs¢ weryfikacji kompletnosci finansowej lub technicznej, dlatego tez nie jest ona
uznawana za zarejestrowang na mocy rozporzadzenia REACH. Ocene mozna
przeprowadzi¢ jedynie w przypadku rejestraciji.

System REACH przewiduje trzy ré6zne procesy oceny, a mianowicie sprawdzenie zgodnosci
i analize propozycji przeprowadzenia badan (co stanowi tagcznie ocene dokumentacji) oraz
ocene substanciji.

e W procesie sprawdzenia zgodnosci ECHA moze dokonaé¢ oceny jakosci informac;i
w catej dokumentacji tacznie z raportem bezpieczenstwa chemicznego lub moze
dokonaé oceny pewnej czesci dokumentacji, np. informacji dotyczacych zdrowia
ludzkiego lub konkretnych czesci raportu bezpieczenstwa chemicznego.

e Podczas analizy propozycji przeprowadzenia badan ECHA dokonuje oceny
wszystkich przedtozonych propozycji przeprowadzenia badan w celu sprawdzenia,
czy poskutkujig one odpowiednimi i wiarygodnymi danymi, oraz uniknigcia
niepotrzebnych badan na zwierzetach kregowych.

3 Dla parametrow docelowych wymienionych w zatgcznikach VII-VIIl rozporzadzenia REACH.
4 Dla parametrow docelowych wymienionych w zatgcznikach IX—X rozporzadzenia REACH.
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e Ocena substancji ma miegjsce, jezeli istnieje obawa, ze substancja stwarza ryzyko
dla zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska. Badania naukowe wymagane do oceny
substancji przeprowadzajg panstwa cztonkowskie.

Wszystkie decyzje dotyczace oceny sg przedmiotem konsultacji z rejestrujacym i panstwami
cztonkowskimi. Konsultacje majg zapewni¢, ze decyzja nakazujgca dostarczenie
dodatkowych informacji jest wydawana jedynie w wyniku dogtebnej analizy wszelkich
dostepnych informacji, w tym opinii rejestrujgcego i wspdlnego stanowiska panstw
cztonkowskich.

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

Whioski z oceny dokumentacji i substancji pozwalajg na lepsze zarzadzanie ryzykiem
zwigzanym z danymi chemikaliami i sprzyjajg ich bezpiecznemu stosowaniu. Obowigzek
kontroli ryzyka i dostarczenia uzytkownikom substancji wystarczajgcych informaciji o
srodkach zarzadzania ryzykiem spoczywa na rejestrujgcych. Panstwa cztonkowskie mogg
jednak wprowadzi¢ wtasne przepisy krajowe lub zainicjowa¢ przyjecie srodkow zarzgdzania
ryzykiem stosowanych na szczeblu UE (np. dopuszczalnych warto$ci narazenia
zawodowego, ograniczen na szczeblu UE, zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania
obowigzujacego w UE).

Zadanie
Panstwa
Kto ECHA .
czlonkowskie
Ocena dokumentacji
Proces
Ocena substancji
Sprawdzenie zgodnosci Analiza propozycji
dokumentaciji z przepisami przeprowadzenia badan

Rysunek 1: Procesy oceny na podstawie rozporzgdzenia REACH

1.3.1. Sprawdzenie zgodnosci

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

Wyniki sprawdzenia zgodnoéci moga by¢ nastepujace:

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

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

e W przypadku stwierdzenia przez Agencje braku informacji wymaganych na mocy
rozporzadzenia REACH do rejestrujgcego wysytany jest projekt decyzji. W projekcie
decyzji wskazuje sie brakujgce dane, ktére nalezy wygenerowac i przedtozyé w
okreslonym terminie. Agencja stosuje sie do procesu decyzyjnego okreslonego w
rozporzadzeniu REACH, ktéry konczy sie wigzaca prawnie decyzja.

1.3.2. Analiza propozycji przeprowadzenia badan

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

Wiekszo$¢ badan, do ktdrych odnoszg sie analizowane propozycje przeprowadzenia badan,
dotyczy dtugotrwatych skutkéw dziatania (dziatanie toksyczne na narzady, szkodliwy wptyw
na rozrodczo$¢). Agencja publikuje wszystkie propozycje przeprowadzenia badan na
zwierzetach kregowych na swojej stronie internetowej, zwracajac sie do stron trzecich o
przedifozenie posiadanych naukowo uzasadnionych informacji i badah. Analizujac
propozycje przeprowadzenia badanh, Agencja ocenia podstawy do przeprowadzenia
proponowanych badan, uwzgledniajgc informacje zawarte w dokumentacji oraz wszystkie
stosowne uzasadnione naukowo informacje otrzymane od stron trzecich podczas konsultacji
spotecznej. Agencja ocenia wszystkie propozycje badan oraz informacje otrzymane od stron
trzecich z zachowaniem okreslonych terminéw?®. Wynikiem analizy jest zawsze decyzja,
ktéra moze zawieraé zgode na propozycje przeprowadzenia badan lub odrzucac¢ te
propozycje; moze tez okreslaé zmodyfikowane warunki badan Ilub sugerowac
przeprowadzenie dodatkowych badanh.

Sw przypadku substancji niewprowadzonych analiza nastepuje w terminie 180 dni od otrzymania dokumentaciji z
propozycja przeprowadzenia badan. W przypadku substancji wprowadzonych stosuje sie trzy terminy
(01.12.2012r., 01.06.2016 r. i 01.06.2022 r.) w zaleznosci od termindw rejestracji, zob. art. 43 rozporzadzenia
REACH.
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1.3.3. Proces decyzyjny

Proces decyzyjny prowadzacy do ostatecznej decyzji ECHA w przypadku sprawdzenia
zgodnosci i analizy propozycji przeprowadzenia badan jest taki sam. Obydwa te procesy
oceny dokumentacji wigzg sie z koniecznoscig dokonania oceny naukowej i prawnej przez
sekretariat Agencji. Sekretariat bada w tym przypadku, czy informacje dostarczone w
dokumentacji spetniajg wymagania rozporzadzenia REACH. Jezeli ECHA dojdzie do
wniosku, ze niezbedne sg dodatkowe badania lub inne informacje, przygotowuje projekt
decyzji, ktéry jest nastepnie przyjmowany w ramach procesu decyzyjnego. Najpierw
rejestrujgcy ma mozliwo$¢ zgtoszenia uwag do projektu decyzji wydanego przez Agencje.
Nastepnie Agencja przesyta projekt decyzji do panstw cztonkowskich do wgladu i z prosbg o
zgtaszanie ewentualnych poprawek.

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

Decyzja okresla rodzaj informacji, jakie powinien dostarczy¢ rejestrujgcy, oraz termin
wyznaczony na ich dostarczenie. Agencja monitoruje powyzsze terminy i informuje panstwa
cztonkowskie, jezeli informacji nie przedtozono w terminie w ramach zaktualizowanej
dokumentacji. Panstwa cztonkowskie moga woéwczas zadecydowacC o podjeciu dziatan w
celu wyegzekwowania informacji. Jezeli informacje zostang przediozone w ramach
zaktualizowanej dokumentacji, zostang one ocenione w kontekécie pierwotnego zadania
dotyczacego ich przeditozenia; Komisja i panstwa cztonkowskie zostang poinformowane o
ewentualnych wnioskach (Rysunek 2).

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

Dziatania nie sa P ¢ .
wymagane Sprawdzenie ropozycja
przeprowadzenia

zgodnosci badan

Pismo do rejestrujacego o |

Projekt decyzji

Uwagi rejestrujacego

Przeglad ze strony panstw cztonkowskich

Propozycje poprawek od panstw

Brak propozycji poprawek od panstw
czlonkowskich

czlonkowskich

Ponowne uwagi rejestrujacego

Ostateczna decyzja ECHA

Komitet panstw czionkowskich (MSC) Jednomysine
zmierza do porozumienia w sprawie porozumienie
projektu decyz;ji w MSC

Brak porozumienia w MSC

Projekt decyzji opracowany przez KE i
poddany procedurze komitetu

Ostateczna decyzja KE

Rysunek 2: Proces oceny dokumentacji; gtdwne etapy; MSC = komitet panstw cztonkowskich; KE =
Komisja Europejska

1.3.4. Ocena substancji

Ocena substancji stuzy ustaleniu, za posrednictwem decyzji nakazujgcej rejestrujgcemu
dostarczenie dodatkowych informacji, czy dana substancja stwarza ryzyko dla zdrowia
ludzkiego lub srodowiska. Ocena substancji nie ogranicza sie do oceny informacji zawartych
w jednym zestawie dokumentacji i moze réwniez uwzgledniaé¢ informacje pochodzace z
innych zrédet. Inng cechg charakterystyczng tego procesu jest to, ze Agencja moze zazadac
informacji wykraczajgcych poza zwykte wymogi informacyjne na podstawie rozporzadzenia
REACH. Decyzje o tym, jaki rodzaj informaciji jest niezbedny do wyjasnienia obaw i czy
mozna zastosowac inne metody uzyskania takich informacji, s podejmowane indywidualnie
dla kazdego przypadku.
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Przy ocenie substancji stosuje sie nastepujacq procedure: jezeli sg podstawy, zeby uznac,
ze dana substancja stwarza ryzyko dla zdrowia ludzkiego lub $rodowiska, to substancije te
umieszcza sie najpierw w wykazie substancji do oceny — wspdolnotowym kroczacym planie
dziatan (CoRAP). Agencja przedkiada panstwom cztonkowskim pierwszy projekt planu
kroczacego do dnia 1 grudnia 2011 r. Nastepnie Agencja przyjmuje ostateczng wersje
CoRAP na podstawie opinii komitetu panstw czionkowskich na poczatku 2012 r. Plan
podlega corocznej aktualizacji (do konca lutego).

W planie wskazuje sie réwniez panstwa czionkowskie, ktére dokonajg oceny. W ciggu
dwunastu miesiecy od rozpoczecia oceny wyznaczone panstwo cztonkowskie moze
przedtozy¢ projekt decyzji Agenciji, ktéra zarzadza procesem decyzyjnym. Proces decyzyjny
jest tutaj analogiczny do procesu stosowanego w przypadku sprawdzenia zgodnosci i
analizy propozycji przeprowadzenia badan.

Po dostarczeniu przez rejestrujgcego wymaganych informacji odpowiednie panstwo
cztonkowskie dokonuje ich oceny i powiadamia Agencje o swoich wnioskach. W oparciu o
wynik oceny substancji panstwa cztonkowskie moga zadecydowa¢ o wprowadzeniu
wiasnych przepiséw krajowych lub zainicjowac przyjecie $rodkéw zarzadzania ryzykiem
stosowanych na szczeblu UE (np. dopuszczalnych wartosci narazenia zawodowego,
ograniczen na szczeblu UE, zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania obowigzujgcego w
UE).

11
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2 POSTEPY W 2010 R.

2.1 Sprawdzenie zgodnosci dokumentéw rejestracyjnych z
przepisami

2.1.1. Dokonane rejestracje

Do konca 2010 r. na mocy rozporzadzenia REACH dokonano ponad 21 600 rejestracji.
Podziat rejestracji w oparciu o zakres wielkosci obrotu i status przedstawiono w Tabeli 1
ponize;j.

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

e taczna liczba zestawdw dokumentacji rejestracyjnych odpowiada liczbie pomysinych
rejestracji do dnia 31 grudnia 2010 r., tj. wydanych numerdw rejestraciji.

e Liczba zakonczonych rejestracji rozni sie od liczby przedtozen; wynika to z faktu, ze
dokumentacja po przeditozeniu podlega réznorodnym sprawdzeniom, ktdre moga
zadecydowac o niepowodzeniu (zob. podrozdziat 1.3).

o Podana ponizej taczna liczba rejestracji nie uwzglednia dokumentacji dotyczacej
potproduktdw wyodrebnianych w miejscu wytwarzania, gdyz nie podlega ona
procesom oceny.

e Podane liczby nie uwzgledniajq aktualizacji dokumentacji, tj. kazdy numer rejestracji
liczony jest tylko raz: jezeli dokumentacje zaktualizowano (np. nastgpita zmiana
zakresu wielkosci obrotu lub aktualizacja spontaniczna), pod uwage brane jest tylko
ostatnie przedtozenie.

e Liczby w Tabeli 1 uwzgledniajg zestawy dokumentacji zawierajgce propozycje
przeprowadzenia badan.

Tabela 1: Liczba kompletnych zestawdw dokumentaciji rejestracyjnej do konca 2010 r.

Wielkos¢ obrotu Rejestracje Pétprodukty
rocznie (inne niz potprodukty) transportowane
Wprowad | Niewprowadzon | Wprowad | Niewprowadz
zone® e’ zone one
1-10 765 528
10-100 751 137 775 460 4 844
100-1000 1 351 77
> 1000 14 592 55 2158 13 16 818

6 Substancje wprowadzone = substancje podlegajace przejsciowym przepisom REACH.
7 Substancje niewprowadzone = nowe substancje na rynku UE.
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RAZEM wg statusu
(wprowadzone/ 17 459 797 2933 473 21 662

niewprowadzone)

2.1.2. Sprawdzenie zgodnosci w przypadku standardowych rejestracji

W 2010 r. Agencja przeprowadzita kontrole zgodnosci 151 zestawéw dokumentacji: 135
sprawdzen zainiciowano w 2010r., a 16 kontynuowano z roku 2009. W Tabeli 2
przedstawiono liczbe zestawow dokumentacji, ktére przechodzity sprawdzenie zgodnosci w
2010 r. Przeglad sprawdzen zgodnosci podjetych przez Agencje od poczatku procesu oceny
przedstawiono w Zatgczniku 1.

Tabela 2: Sprawdzenia zgodnosci dokonywane w 2010 r.

Wprowadzone Niewprowadzone

Liczba sprawdzen zgodnosci zainicjowanych w 2010 r. 39 96
Liczba sprawdzen zgodnosci kontynuowanych z roku 16

2009

Ogodlna liczba zestawéw dokumentacji, ktorych 151
zgodnos$¢ sprawdzono w 2010 r.

Do konca 2010 r. ukonczono 70 sprawdzen zgodnosci; kolejnych 21 sprawdzen znajdowato
sie na etapie wydania decyzji, a ocena nastepnych 60 zestawow dokumentacji przedtuzyta
sie do roku 2011. Wyniki sprawdzen zgodnosci w 2010 r. przedstawiono na Rysunku 3.

Jezeli chodzi o 70 przetworzonych zestawéw dokumentaciji, w 12 przypadkach wydano
ostateczng decyzje nakazujaca rejestrujgcemu przedstawienie dodatkowych informac;ji; w 33
przypadkach wystano pisma w sprawie jakosci dokumentacji, co miato umozliwi¢
rejestrujgcym poprawe dokumentaciji, nie stanowigc jednak formalnej decyzji; w kolejnych 25
przypadkach nie podjeto zadnych dziatan.

Oprocz 12 ostatecznych decyzji Agencja wydata w 2010 r. po raz pierwszy 22 projekty
decyzji. Jeden z nich wycofano na etapie wydania decyzji w zwiazku z przedstawieniem
przez rejestrujgcego dodatkowych informacji. Pozostate 21 projektéw decyzji znajduje sie na
etapie wydania decyzji, a prace z nimi zwigzane zakonczg sie w 2011 r.

W przypadku wszystkich sprawdzen zgodnosci zakonczonych w 2010 r. dotrzymano

wszystkich termindéw okreslonych prawem (np. ewentualne projekty decyzji wydano w ciggu
12 miesiecy od rozpoczecia sprawdzenia zgodno$ci).

13



2010

Rezultaty ukonczonych sprawdzen zgodnosci w

2010 r.
ostateczna
decyzja
. (12; 17%)
zakonczone
bez dziatan

(25; 36%)

QOBL
(33; 47%)

Rysunek 3: Rezultat sprawdzen zgodnosci w 2010 r.; QOBL = pismo w sprawie jakosci dokumentagciji

Przyjeto 12 ostatecznych decyzji:

- Osiem projektéw decyzji przyjeto jako ostateczne decyzje bez udzialu MSC,
poniewaz nie otrzymano propozycji dotyczacych poprawek od wiasciwych organéw
panstw czionkowskich (MSCA).

- W przypadku czterech decyzji otrzymano propozycje poprawek od co najmniej
jednego MSCA. Te propozycje poprawek omowiono podczas zebran MSC. Komitet
osiggnat jednomysinosé w odniesieniu do wszystkich czterech projektoéw decyzji, w
zwigzku z czym ECHA przyjeta ostateczne decyzje.

Jak do tej pory do Komisji nie skierowano Zzadnych projektow decyzji. Od zadnej z
ostatecznych decyzji nie ztozono tez jak dotad odwotania.

Informacje, jakich na mocy ostatecznych decyzji domagano sie od rejestrujgcych,
podsumowano w Tabeli 3.

Tabela 3: Informacje, o jakie wnioskowano w ostatecznych decyzjach na etapie sprawdzenia
zgodnosci

Liczba decyz;ji®

Rodzaj zadanych informacji

Informacje dotyczace identyfikaciji i weryfikacji sktadu substancji (sekcja 2 5
zatacznika VI rozporzadzenia REACH)

8 Ogolnie rzecz biorgc, ostateczne decyzje dotyczyty wiecej niz jednej informacji niezbednej, aby zapewnié
zgodnos¢ rejestracii.
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Palnos¢ (sekcja 7.10 zatacznika VII rozporzadzenia REACH) 1
Temperatura samozaptonu (sekcja 7.12 zatacznika VIl rozporzadzenia 1
REACH)

Granulometria (sekcja 7.14 zatacznika VIl rozporzadzenia REACH) 1
Stata dysocjacji (sekcja 7.1.6 zatgcznika IX rozporzadzenia REACH) 1
Test przesiewowy adsorpcji/desorpcji (sekcja 9.3.1 zatgcznika VI 1

rozporzgdzenia REACH)

Badanie inhibicji wzrostu na roslinach wodnych (sekcja 9.1.2 zatgcznika VI 1
rozporzgdzenia REACH)

Badanie mutacji genowych w komdrkach ssakéw in vitro (sekcja 8.4.3 1
zatgcznika VIl rozporzgdzenia REACH)

Przesiewowe testy na szkodliwe dziatanie na rozrodczosé/rozwaj (sekcja 3
8.7.1 zatgcznika VIII rozporzadzenia REACH)

DNEL jako czes$¢ oceny zagrozenia dla zdrowia ludzkiego (sekcja 1.4.1 1
zatacznika | rozporzgdzenia REACH)

PNEC jako cze$¢ oceny zagrozenia dla srodowiska (sekcja 3.3.1 zatacznika | 1
rozporzgadzenia REACH)

Ocena narazenia i charakterystyka ryzyka w przypadku zastosowania 1
substancji w preparatach (zatacznik | rozporzadzenia REACH)

Peine uzasadnienie dla dostosowania standardowego trybu badan w
odniesieniu do badania szkodliwego dziatania na rozrodczo$¢ na dwéch 1
pokoleniach (sekcja 8.7.3 zatacznika X rozporzadzenia REACH) zgodnie z
sekcjg 1.5 zatgcznika Xl, tj. podejscie przekrojowe

Poprawione szczego6towe podsumowania przebiegu badan (sekcje 1.1.4 i 4
3.1.5 zatgcznika )

Jak wyjasniono w podrozdziale 1.3.1, w niektorych przypadkach Agencja umozliwia
rejestrujgcym za posrednictwem pism w sprawie jako$ci dokumentacji poprawe
dokumentacji rejestracyjnej oraz usuniecie uchybien niezwigzanych z formalnymi brakami
danych. Rodzaje niespdjnosci, jakich dotyczyly pisma w sprawie jakosci dokumentaciji,
podsumowano w Tabeli 4.

Tabela 4: Rodzaje uchybien, jakich dotyczyly pisma w sprawie jako$ci dokumentacji

Uchybienia/niespojnosci, jakich dotyczyty QOBL Liczba QOBL?
Tozsamos¢ substancii 6
Zwigzane z CSR, np. wyznaczenie PNEC lub DNEL, ocena 8

narazenia, brak opisu etapu, na ktérym substancja jest odpadem

9 QoBL dotyczyly zazwyczaj wiekszej liczby niespojnosci.

15



2010

Klasyfikacja i oznakowanie 18

Wytyczne dotyczace bezpiecznego stosowania, np. wystarczajace 6
informacje o zapobieganiu narazeniu

Czystos¢ badanego materiatu 1

Niewystarczajgca szczegotowosc/niespojnosci szczegodtowych 5
podsumowan przebiegu badan

Zastosowania zidentyfikowane, scisle kontrolowane warunki, 11
status pétproduktu

Udostepnianie danych 3

Niespdjne informacje dotyczace zakresu wielkosci obrotu 2

2.1.3. Priorytetyzacja dokumentacji do oceny

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

Zgodnie z podejsciem opisanym w powyzszych wytycznych ECHA stosuje obecnie zasady
priorytetyzaciji dokumentacji do oceny oparte o trzy zestawy kryteridéw:

- kryteria okreslone w rozporzadzeniu REACH;
- dobdr losowy;
- dobdr oparty na zagadnieniach.

Waga tych kryteriow moze ulega¢ zmianie zaleznie od rodzaju otrzymywanej dokumentaciji,
skutecznosci mierzonej rezultatami oceny oraz rozméw z wiasciwymi organami panstw
cztonkowskich i czionkami komitetu panstw czionkowskich, jak réwniez z innymi
zainteresowanymi stronami.

Dobér losowy pozwala zyska¢ dobry ogdlny oglad jakosci dokumentacji oraz udoskonali¢
kryteria priorytetyzacji w oparciu o czesto napotykane przyczyny niezgodnosci. Celem
podejscia opartego na zagadnieniach jest nadanie priorytetu dokumentacji, ktéra moze
zawiera¢ uchybienia istotne z punktu widzenia bezpiecznego stosowania substanciji.
Priorytetyzacja tej dokumentacji powinna zoptymalizowa¢ wykorzystanie zasobéw ECHA
poswieconych na sprawdzenie zgodnosci pod wzgledem ochrony zdrowia ludzkiego i
srodowiska.

W odniesieniu do dokumentacji, ktérej ocene zakonczono w 2010r., dobdr losowy
zastosowano w przypadku okoto 27% wybranych zestawow dokumentacji (16 zestawow),
natomiast pozostatych 73% (54 zestawy) wybrano, stosujgc kryteria oparte na
zagadnieniach. Przeglad rezultatéw sprawdzenia zgodnosci dla obydwu rodzajow wybranej
dokumentacji (w oparciu o zagadnienia/dobdr losowy) przedstawiono na Rysunku 4.
Rezultaty wskazujg, ze odsetek dokumentacji zamknietej bez Zzadnych dziatan
administracyjnych byt podobny w obydwu przypadkach. Odsetek pism w sprawie jakosci
dokumentacji w przypadku dokumentacji wybranej losowo byt nizszy (37,5%) niz w
przypadku doboru opartego na zagadnieniach (50%), natomiast w przypadku dokumentac;ji
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wybranej losowo wydano decyzje w wiekszej czesci przypadkow (25%) niz w przypadku
doboru opartego na zagadnieniach (15%).

Chociaz rezultaty sprawdzenia zgodnosci zakonczonego w 2010 r. sugerujg, ze jakos¢
ocenianej dokumentacji moze by¢ niewystarczajgco dobra (17% sprawdzen zakonczyto sie
ostateczng decyzja, a 47% pismami w sprawie jakosci dokumentaciji), trzeba zdawaé sobie
sprawe, ze jakosci tej (wczesnie ztozonej i wybranej) dokumentacji nie mozna ekstrapolowac
na catos¢ dokumentaciji zarejestrowanej do dnia 1 grudnia 2010 r.

%
60 -
QOBL
(50%)
. ) QOBL Bezdziatan
40 | Bez dzia t an (37,5%) (37,5%)
(35%)
Decyzja
(25%)
20 | Decyzja
(15%)
0 ,
dokumentacja wybrana w oparciu o dokumentacja wybrana losowo (16)
zagadnienia (54)

Rysunek 4: Jakos¢ dokumentacji, dla ktérej zakonczono w 2010 r. sprawdzenie zgodnosci; QOBL =
pismo w sprawie jako$ci dokumentac;ji

2.1.4. Dokumentacja substancji zglaszanych na mocy dyrektywy 67/548/EWG
(niedokonczona dokumentacja NONS)

Do tak zwanych nowych substancji zalicza sie substancje wprowadzone do obrotu we
Wspdlnocie Europejskiej po dniu 18 wrzeénia 1981 r., a wiec substancje nieuwzglednione w
wykazie substancji na rynku Wspolnoty (wykazie EINECS). Podobnie jak w przypadku
rozporzadzenia REACH wymagania informacyjne w poprzednim prawodawstwie
dotyczacym substancji zgtoszonych (dyrektywie 67/548/EWG) uzalezniono od wielkosci
obrotu.

Na mocy wczesniejszego prawodawstwa podmioty zgtaszajgce substancje byly
zobowigzane zawiadomié stosowne panstwo cztonkowskie w przypadkach, gdy ilos¢
wprowadzana do obrotu lub importowana przekraczata odpowiednio 100 ton lub 1000 ton
rocznie. W takim przypadku panstwo cztonkowskie miato obowigzek dokonania oceny, czy
od zgtaszajgcego nalezy zgda¢ dodatkowych badah. Panstwa cztonkowskie nie ukonczyty
jednak w niektérych przypadkach oceny i nie podjety decyzji przed wejsciem w zycie
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przepisdw przejsciowych rozporzadzenia REACH w dniu 1 sierpnia 2008 r. Uzgodniono
wiec, ze ECHA dokona oceny niedokonczonej dokumentacji dotyczacej substancii
zgtoszonych, ktére sg produkowane lub importowane w ilosci powyzej 100 ton rocznie. Do
wiasciwych przedsiebiorstw skierowano prosbe o dobrowolne zaproponowanie badan lub
zaktualizowanie istniejgcej dokumentacji do dnia 30 listopada 2009 r.

ECHA wystata do zgtaszajgcych 53 listy z prosbg o przedstawienie propozyciji
przeprowadzenia badan. W 19 przypadkach rejestrujgcy dokonali aktualizacji dokumentacji;
sposrod 19 aktualizacji 4 zawieraty propozycje przeprowadzenia badan. W oparciu o
informacje przedstawione przez rejestrujgcych i stosowne MSCA stwierdzono, ze w 27
przypadkach nie ma potrzeby dokonywania sprawdzenia zgodnosci na mocy art. 41
rozporzadzenia REACH. W Tabeli 5 przedstawiono stan prac nad niedokohczong
dokumentacjg substancji zgtoszonych do konca 2010 r.

Tabela 5: Stan prac nad niedokonczong dokumentacjg substancji zgtoszonych

Liczba zestawow

Stan .
dokumentacji
Woystane listy z prosbg o propozycije przeprowadzenia badan 53
Otrzymane aktualizacje dokumentacji 19
»  Aktualizacje dokumentacji z propozycjami
przeprowadzenia badan
Sprawdzenia zgodnosci nie rozpoczeto 10 27
Powdd nierozpoczecia sprawdzenia zgodnosci:
» zaprzestanie produkciji;
» zamkniete ze wzgledu na status pétproduktu;
» inne powody administracyjne, np. weryfikacja zakresu 18
wielkosci obrotu <100 ton rocznie
Stan oceny
» Projekty decyzji na etapie wydania decyzji (dotyczacej 13

sprawdzenia zgodno$ci lub propozycji przeprowadzenia
badan)
» Woystano ostateczng decyzje (dotyczaca propozyciji

przeprowadzenia badan)

Y

Zakonczono bez dziatan administracyjnych

» Ocena w toku

10w zwigzku z otrzymaniem aktualizacji dokumentacji lub wstepng oceng dokonang przez ECHA we

wspotpracy z MSCA.
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2.1.5. Pétprodukty

Rozporzadzenie REACH definiuje pétprodukt jako substancje, ktéra jest produkowana,
zuzywana lub stosowana do przetwarzania chemicznego w celu przeksztatcenia jej w
inng(-e) substancje(-e) (art. 3 ust.15). Wymagania informacyjne w stosunku do potproduktéw
wyodrebnianych w miejscu wytwarzania (art. 17) oraz transportowanych potproduktow
wyodrebnianych (art. 18) moga by¢ zmniejszone pod warunkiem, ze sg stosowane w $cisle
kontrolowanych warunkach. Potprodukty wyodrebniane w miejscu wytwarzania sg
wytgczone z procesdw oceny na mocy rozporzadzenia REACH.

W 2010r. ECHA przeprowadzita kontrole 303 zestawow dokumentacji pétproduktow
wyodrebnianych w miejscu wytwarzania i transportowanych pétproduktéw wyodrebnianych
zarejestrowanych w 2009 r. Celem kontroli byto sprawdzenie na bardzo ogdlnym poziomie,
czy wspomniane rejestracje spetniajg wymogi pozwalajgce uznac je za potprodukty, czy tez
obejmujg substancje wymagajace normalnej rejestracji. W wyniku badania ECHA
zainicjowata sprawdzenia zgodnosci w stosunku do 11 zestawow dokumentac;ji
transportowanych pétproduktow wyodrebnianych.

We wszystkich 11 przypadkach do rejestrujgcych transportowane potprodukty wyodrebniane
wystano pisma w sprawie jakosci z wnioskami o wyjasnienia. Wsrdd uchybieh znalezionych
w dokumentacji potproduktéw, w odniesieniu do ktérych wnioskowano o wyjasnienia, byty:

- niemoznosc¢ zweryfikowania statusu pétproduktu — w tym celu niezbedne byty dodatkowe
informacie;

- brak danych lub kontrowersyjne dane dotyczace srodkéw zarzgdzania ryzykiem lub
Scisle kontrolowanych warunkow.

W zwigzku z faktem, ze definicja i interpretacja pojecia ,$cisle kontrolowanych warunkéw”
byty nadal na etapie opracowywania, a stosowne wytyczne zaktualizowano dopiero
niedawno (w grudniu 2010 r.), pisma w sprawie jakoéci wystano tylko w przypadkach, w
ktorych status rejestracji pétproduktow budzit wyrazne watpliwosci.

ECHA zauwazyta rowniez, ze wielu rejestrujgcych transportowane pétprodukty
wyodrebniane wydaje sie nie spetnia¢ wymagan art. 17 ust. 2 lit. d) oraz art. 18 ust. 2 lit. d)
dotyczacych  przedtozenia  wszelkich dostepnych informacji o  wtasciwos$ciach
fizykochemicznych, dotyczacych zdrowia ludzkiego lub srodowiska. Twierdzenia, jakoby
takie informacje nie istniaty, nie wydajg sie wiarygodne, gdyz bez podstawowych informacji
dotyczacych np. wtasciwosci fizykochemicznych, takich jak temperatura wrzenia czy
topnienia, wykorzystywanie chemikaliéw w procesach nie byloby mozliwe.

Po otrzymaniu (lub nieotrzymaniu) od rejestrujgcego w okreslonym terminie wyjasnieh w
odpowiedzi na pismo w sprawie jakosci ECHA dokonuje oceny, czy informacje te sag
wystarczajgce, by potwierdzi¢ zastosowanie i Scisle kontrolowane warunki wymagane w
przypadku potproduktéw. Jezeli przediozone informacje nie wystarczajg, by dowiesc
zastosowania jako potproduktu lub nie otrzymano aktualizacji dokumentacji, ECHA moze
sporzadzi¢ projekt decyzji i wnioskowac o informacje zgodnie z art. 10.

2.2 Analiza propozycji przeprowadzenia badan

Do konca 2010r. przedtozono 574 zestawy dokumentacji rejestracyjnej zawierajgce
propozycje przeprowadzenia badan. Liczba ta moze ulec w nadchodzacych miesigcach
niewielkiej zmianie, poniewaz czes¢ dokumentacji przedtozonej na krétko przed pierwszym
terminem rejestracji (1 grudnia 2010r.) przechodzita nadal weryfikacje kompletnosci
technicznej.
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Wspomniane 574 zestawy dokumentacji zawieraty facznie propozycje przeprowadzenia
badan dotyczace 1171 parametréw docelowych, z czego 709 dotyczyto badan na
kregowcach. W zatacznikach 2 i 3 przedstawiono analize propozycji przeprowadzenia badan
w dokumentacji rejestracyjnej otrzymanej do konca 2010r. Ogdlna liczba parametréw
docelowych, ktérych dotyczyly propozycje przeprowadzenia badan, odnosi sie do catkowitej
liczby badan zaproponowanych w dokumentacji rejestracyjnej niezaleznie od zakresu
wielkosci obrotu, istotnosci czy substancji. ECHA odnotowata, ze w pewnych przypadkach
wieksza liczba rejestrujacych przedtozyta propozycje przeprowadzenia badan dotyczace tej
samej substancji i tych samych parametrow docelowych. W innych przypadkach
przedtozono propozycje przeprowadzenia badah dotyczgce parametréow docelowych
uwzglednionych w zatgczniku VIl lub VIII, w przypadku ktérych w dokumentacji rejestracyjnej
nalezato zamiesci¢ wyniki badan. Przypadki takie sg jednak raczej rzadkie i stanowig mniej
niz 5% dokumentacji rejestracyjnej z propozycjami przeprowadzenia badan.

W 2010 r. Agencja przeanalizowata 123 zestawy dokumentacji zawierajgce propozycje
przeprowadzenia badan: siedem analiz kontynuowano z 2009r., a 116 zainicjowano w
2010r. Ze wspomnianych 123 zestawdéw dokumentacji zawierajgcych analizowane
propozycje przeprowadzenia badan 99 zawiera propozycje przeprowadzenia badan na
kregowcach wymagajgce konsultacji ze stronami trzecimi. Konsultacje takie
przeprowadzono w odniesieniu do 22 substancji; pozostatych 87 Zzostanie
przeprowadzonych w roku 2011. Podczas analizy propozycji przeprowadzenia badan w
niektérych przypadkach stwierdzono, ze dokumentacja zawiera uchybienia mogace miec
wplyw na bezpieczne stosowanie substancji. W zwigzku z tym ECHA zadecydowata o
dodatkowym zainicjowaniu sprawdzenia zgodnosci dla pieciu zestawéw dokumentacji
zawierajgcych propozycje przeprowadzenia badan.

ECHA przyjeta w 2010r. cztery ostateczne decyzje zwigzane z analizg propozyciji
przeprowadzenia badan i wydata kolejnych 11 projektéw decyzji. Trzy projekty decyzji
wycofano w trakcie procesu decyzyjnego z nastepujgcych powodow:

- zaprzestania produkcji'?;

- zmniejszenia wielko$ci obrotu;

- wycofania propozycji przeprowadzenia badan przez rejestrujgcego.

W Tabeli 6 przedstawiono przeglad analizy propozycji przeprowadzania badan w 2010 r. We
wszystkich przypadkach zostaty dotrzymane terminy okreslone prawem.

Tabela 6: Przeglad analizy propozycji przeprowadzania badan w 2010 r.

Dokumentacj

Rodzaj OGOLE adotyczaca
substancji M badan na

kregowcach

Projekty
decyzji
12

Ostateczn Przerwan Przeniesione
e decyzje e na 2011 r.

Wprowadzone

Niewprowadzon
e

OGOLEM

"Mw przypadku ponownej produkcji/importu wymagana bedzie nowa rejestracja.
12 Projekty decyzji, ktérych nie sfinalizowano do dnia 31 grudnia 2010 r.
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Przyjeto nastepujgce ostateczne decyzje:

- jedng decyzje przyjeto bez udziatu MSC, gdyz panstwa czionkowskie nie
przedstawity propozycji poprawek;

- trzy decyzje przyjeto po osiggnieciu przez MSC jednomysinosci.

W przypadku jednej ostatecznej decyzji zmodyfikowano badania proponowane przez
rejestrujgcego, natomiast w przypadku trzech pozostatych decyzji wnioskowano o
przeprowadzenie badan proponowanych przez rejestrujgcego. Zadnych projektéw decyzji
nie przekazano do Komisji. Od zadnej z wydanych decyzji nie zlozono tez jak dotad
odwotania. W Tabeli 7 przedstawiono badania, o jakie wnioskowano w ostatecznych
decyzjach.
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Tabela 7: Badania, o jakie wnioskowano w ostatecznych decyzjach

Badania wnioskowane w ramach oceny propozycji Liczba decyzjil3

przeprowadzenia badan

Stabilnos¢  w rozpuszczalnikach  organicznych i  tozsamos$¢ 1
odpowiednich produktéw rozktadu (sekcja 7.15 zatgcznika IX
rozporzgdzenia REACH)

Lepko$¢ (sekcja 7.17 zatgcznika IX rozporzadzenia REACH) 1

Badanie toksycznosci podprzewlektej (90 dni) na szczurach, 2
narazenie przez drogi pokarmowe (sekcja 8.6.2 zalgcznika IX
rozporzadzenia REACH)

Badanie toksycznosci rozwojowej na szczurach, narazenie przez 2
drogi pokarmowe (sekcja 8.7.2 zalacznika IX rozporzadzenia

REACH)

Badanie szkodliwego dziatania na rozrodczos¢ na dwdch 1

pokoleniach szczuréw, narazenie przez drogi pokarmowe (sekcja
8.7.3 zatgcznika X rozporzadzenia REACH)

Reakcja na informacje naukowe przediozone przez strony trzecie w
odniesieniu do propozycji przeprowadzenia badan na zwierzetach

Zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia REACH nowe badania substancji na zwierzetach
kregowych powinny by¢ przeprowadzane tylko w ostatecznosci. Aby zagwarantowac jak
najlepsze wykorzystanie istniejacych informacji, ECHA publikuje na mocy rozporzadzenia
REACH na swoich stronach internetowych przed podjeciem decyzji w sprawie propozyciji
wszystkie propozycje przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych w odniesieniu do
parametrow docelowych wyszczegoélnionych w zatgcznikach IX i X. Od chwili publikaciji
strony trzecie majg 45 dni na przedstawienie ,naukowo uzasadnionych informacji i badan
dotyczacych danej substancji i konkluzji na temat zagrozen, ktorych dotyczy propozycja
przeprowadzenia badania” (art. 40 ust. 2 rozporzadzenia REACH). Sporzadzajac ostateczng
decyzje, ECHA bierze pod uwage wszystkie informacje naukowe zgromadzone w ten
sposob.

Rozporzadzenie REACH nie zobowigzuje ECHA do udzielenia szczegdtowej odpowiedzi
stronom trzecim, ktére przedstawity informacje. Ostateczne decyzje w sprawie propozycji
przeprowadzenia badan zawierajg w przedstawieniu powoddw wnioski dotyczace oceny
takich informacji przedstawionych przez strony trzecie. Wnioski te sg jednak dostepne
wylacznie dla zainteresowanych rejestrujgcych jako adresatow decyzji w sprawie propozycji
przeprowadzenia badan.

ECHA odnotowata rosngce zapotrzebowanie na informacje zwrotne dotyczace informacji od
stron trzecich i zadecydowata niedawno, ze odpowiedzi zwigzane z informacjami naukowymi
przedstawionymi przez strony trzecie w odniesieniu do propozycji przeprowadzenia badan
na zwierzetach bedg publikowane na stronach internetowych ECHA. Informacje te bedg
stanowiC wyciag z ostatecznej decyzji i bedg publikowane regularnie w reakcji na kazda
konsultacje spoteczng dotyczaca propozycji przeprowadzenia badan.

13w przypadku niektérych decyzji wnioskowano o wiekszg liczbe badan.
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Zaletg tego podejscia jest fakt uznania wkiadu zainteresowanych stron, ktére wziety udziat w
konsultacji spotecznej, oraz przekazanie w przejrzysty sposdb oceny tego wkiadu. Celem
jest zwiekszenie wiedzy zainteresowanych stron trzecich na temat procesu oceny i jego
zrozumienia, a tym samym poprawa jakosci ich wktadu z czasem.

2.3 Dziatania podejmowane po dokonaniu oceny dokumentaciji

Zgodnie z art. 42 rozporzadzenia REACH ECHA sprawdza wszelkie informacje przediozone
na skutek decyzji podjetej zgodnie z art. 40 lub 41. Po zakonczeniu oceny dokumentaciji
ECHA informuje Komisje i wtasciwe organy panstw cztonkowskich o uzyskanych
informacjach, a takze o wszelkich wyciagnietych wnioskach.

Jezeli zostanie to uznane za stosowne, wtadciwe organy korzystajg z informacji uzyskanych
na skutek dokonania tej oceny do celéw ustalenia priorytetéw dotyczacych oceny substancii
(art. 45 ust. 5), sporzadzenia dokumentacji zgodnie z zatgcznikiem XV dla identyfikaciji
substancji stanowigcych bardzo duze zagrozenie, ktére nalezy zamiesci¢ w zataczniku XIV
(art. 59 ust. 3) oraz sporzgadzenia wnioskow dotyczacych ograniczen (art. 69 ust. 4). ECHA
wykorzysta uzyskane informacje do celéw oceny substancji okreslonych w art. 44
rozporzadzenia REACH.

Poniewaz w wielu przypadkach czas przedstawiania dodatkowych informaciji jeszcze nie
uptynat, jest zbyt wczesnie, by przedstawi¢ szczegdlowa charakterystyke/statystyke.
Pierwsze statystyki zostang przedstawione w sprawozdaniu oceniajgcym postepy za rok
2011.

Drugg grupe decyzji wymagajacych dalszych dziatan stanowig decyzje podejmowane przez
witasciwe organy panstw czionkowskich, ktére wymagajg od zgtaszajgcych dostarczenia
dodatkowych informacji zgodnie z dyrektywg 67/548/EWG. Po wejsciu w zycie
rozporzadzenia REACH decyzje te stajg sie decyzjami ECHA zgodnie z art. 135
rozporzadzenia REACH. Zadane informacje ocenia wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego
lub Agencja zaleznie od podstawy prawnej pierwotnej decyzji podjetej przez wiasciwy organ.

Dotyczy to 255 decyzji 0 nastepujgcym statusie:
— otrzymano aktualizacje dokumentac;ji (do dnia 31 grudnia 2010 r.): 58
— decyzje w trakcie: 197
* termin uptynie w przysztosci: 18
e termin uptynat: 145
* nie wyznaczono terminu: 34
Z 58 otrzymanych aktualizacji 31 wigze sie z oceng dokumentacji, tj. aktualizacje bedg
analizowane przez ECHA. Odpowiednie decyzje =zostaty podjete przez panstwa
cztonkowskie i bedg traktowane zgodnie z art. 135 ust. 1 rozporzadzenia REACH jako
decyzje dotyczace oceny dokumentacji. DwadzieScia siedem aktualizacji bedzie
traktowanych jako decyzje dotyczace oceny substancji na mocy art. 135 ust. 2
rozporzadzenia REACH, w zwigzku z czym bedg one podlegac analizie MSCA. Dodatkowe
informacje na temat tego procesu przedstawiono w dokumencie Questions and Answers for

the registrants of previously notified substances (,Pytania i odpowiedzi dla rejestrujgcych
uprzednio zgtoszone substancje”).
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Dokumentacje rejestracyjna, w przypadku ktorej termin dostarczenia wnioskowanych danych
okreslony w odpowiednich decyzjach uptynat, uwaza sie za niezgodng z wymaganiami
prawnymi i organy krajowe moga podja¢ w zwigzku z nig dziatania zmierzajace do
wyegzekwowania przepisow. ECHA podejmuje obecnie wspdlnie z MSCA wysitki stuzace
koordynacji dziatah w odniesieniu do rejestrujacych. Do rejestrujacych zostang wystane
ponaglenia zwigzane z oczekujgcymi wnioskami.

2.4 Ocena substanciji

Panstwa cztonkowskie rozpoczng ocene substancji w 2012r., po ustanowieniu
wspolnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP). W 2010r. Agencja rozpoczeta
przygotowania do tego procesu. Agencja zorganizowata wspélnie z pahstwami
cztonkowskimi warsztat stuzacy uzgodnieniu kryteridbw priorytetyzacji substancji do oceny
oraz harmonogramu i proceséw prowadzacych do opracowania pierwszego wykazu (zob.
podrozdziat 2.7).

2.5 Narzedzia informatyczne stuzace okresleniu priorytetéw oceny
dokumentaciji

ECHA opracowuje obecnie aplikacje informatyczne majace umozliwi¢é czesciowg
automatyzacje analizy danych przedktadanych w kontek$cie rozporzadzenia REACH.
Aplikacje informatyczne postuza przetwarzaniu danych z REACH-IT, IUCLID i innych baz
danych w celu wsparcia priorytetyzacji dokonywanej przez ECHA dzieki automatycznemu
zastosowaniu kryteriow okreslania priorytetow (zob. podrozdziat 2.1.3).

Aplikacja pobiera dane z poszczegélnych zrédet w celu wygenerowania dla kazdego
zestawu dokumentacji lub przedtozenia zbioru opisujgcych go charakterystyk. Z punktu
widzenia priorytetyzacji szczegdlnie istotnych jest pie¢ kategorii charakterystyk. Odnoszg sie
one do nastepujgcych aspektow dokumentac;ji:

- aspektéw administracyjnych (np. czy wypetniono obowigzki zwigzane ze wspdolnym
przedktadaniem, czy zrezygnowano ze wspolnego przedktadania i dla ktorych
parametrow docelowych);

- wskaznikéw rodzaju i jakosci badah [np. liczba i charakter podanych dostosowan
danych, badania niezgodne z dobrg praktyka laboratoryjng (DPL)];

- (niebezpiecznych) wiasciwosci substancji (np. wartos¢ parametru docelowego
wewnatrz okreslonego z géry przedziatu lub poza nim, wskazania potencjalnych
wiasciwosci PBT);

- klasyfikacji (np. substancja oznakowana jako toksyczna, szkodliwa lub niebezpieczna
dla srodowiska);

- narazen i zastosowan (np. okreslone z gory kryteria dla rozpowszechnionego
zastosowania).

Narzedzia informatyczne stuzace okresleniu priorytetdw mogg w ten sposéb zwiekszac
efektywnosc¢ oceny, utatwia¢ podejmowanie decyzji dzieki wskazaniu, jak duze sg powody
do obaw (w oparciu o ryzyko lub zagrozenie), przyczynia¢ sie do harmonizacji decyzji na
szczeblu miedzynarodowym i zapobiegaé powielaniu prac zwigzanych z oceng w sytuacji,
gdy wykonaty je juz inne podmioty.
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2.6 Dostep rejestrujacych i zainteresowanych obserwatorow do
procesu decyzyjnego

Komitet panstw czionkowskich odgrywa wazng role w procesie decyzyjnym zwigzanym z
oceng dokumentacji. Jest on miedzy innymi odpowiedzialny za dziatania stuzgce osiggnieciu
jednomysinosci w odniesieniu do projektéw decyzji skierowanych do niego przez Agencje.
Kazde panstwo cztonkowskie nominowato jednego czionka komitetu. Wyznaczeni
przedstawiciele zainteresowanych organizacji moga petni¢ role regularnych obserwatoréw
posiedzen komitetu lub jego grup roboczych na zyczenie czionkéw komitetu lub zarzadu i z
zastrzezeniem wymogow dotyczgcych poufnosci.

W 2010 r. regulamin MSC znowelizowano, aby umozliwi¢ wiascicielom poszczegdinych
spraw i zainteresowanym obserwatorom uczestnictwo w tych punktach posiedzen MSC,
podczas ktorych omawiane sg kwestie oceny dokumentacji. Zgodnie ze zmienionym
regulaminem witasciciel sprawy, tj. zainteresowany rejestrujgcy lub przedstawiciel grupy
zainteresowanych rejestrujgcych w przypadku wspodlnego przedktadania, moze zostac
dopuszczony jako obserwator na czas, gdy komitet zajmuje sie jego konkretnym
przypadkiem. Jezeli nie zabraniajg tego zasady poufnosci, zardbwno wyznaczeni
przedstawiciele zainteresowanych organizacji, jak i wiasciciele spraw mogg w stosownym
zakresie by¢ obecni na posiedzeniach komitetu, podczas ktdrych sg przedstawiane i
poddawane wstepnej dyskusji projekty decyzji dotyczacych oceny dokumentacji. Nie mogg
oni jednak by¢ obecni podczas etapu posiedzenia, na ktérym wypracowywane jest
porozumienie. Decyzja ta ma na celu wywazenie wzgledéw niezbednej w takich
przypadkach poufnoéci oraz przejrzystosci procesu decyzyjnego.

Dodatkowe informacje znajdujg sie pod adresem:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp

2.7 Wsparcie dla rejestrujacych

2.7.1. Interakcje z rejestrujgcymi

Na mocy rozporzadzenia REACH rejestrujacy maja prawo zgtosi¢ uwagi formalne do
projektu decyzji w ciggu 30 dni od jego otrzymania. Takie uwagi formalne muszg zostac
zgtoszone na pismie przy uzyciu szablonu udostepnionego przez ECHA. W ten sposob
rejestrujgcy uzyskujg z jednej strony prawo do wypowiedzenia sie na temat
zaproponowanych dziatan administracyjnych, z drugiej zas strony moga skorzystac z tej
mozliwosci poprawy przedstawionych informacji oraz, jezeli jest to mozliwe, zapewnienia
zgodnosci dokumentacji z przepisami przez przedtozenie zaktualizowanej dokumentacji juz
na tym etapie.

Podczas pierwszych ocen dokumentacji zauwazono, ze pomocne z punktu widzenia
rejestrujgcych bytoby dostarczenie im dodatkowych informacji naukowych i prawnych
pozwalajgcych im lepiej zrozumie¢ wnioski o informacje zawarte w projekcie decyziji, jak tez
sam proces decyzyjny.

W zwigzku z tym ECHA zadecydowata o przyjeciu nowego podejscia i umozliwieniu
rejestrujgcym uzyskania dodatkowych informacji naukowych oraz prawnych na temat
projektu decyzji w formie ustnej dyskusji. Taka interakcja z pracownikami ds. naukowych
Agencji ma umozliwi¢ rejestrujgcym lepsze zrozumienie uzasadnienia naukowego i
prawnego projektu decyzji oraz najwazniejszych mozliwosci zapewnienia zgodnoSci
dokumentacji z przepisami. Interakcja ta w zadnym przypadku nie zastepuje procesu
zgtaszania uwag formalnych przez rejestrujgcego ani obowigzku przedstawienia
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dodatkowych informacji w formie zaktualizowanej dokumentaciji. Pracownicy ds. naukowych
nie spetniajg w stosunku do rejestrujacego funkcji doradcéw w konkretnej sprawie, lecz
omawiajg najwazniejsze dostepne mozliwosci, ktére opisano szczegdtowo w poradniku na
temat wymagan w zakresie informaciji.

Pismo zawiadamiajgce o projekcie decyzji zawiera szczegétowe informacje dla
rejestrujgcego na temat okresu zgtaszania uwag formalnych oraz formy tych uwag. Ponadto
informuje ono o mozliwosci nieformalnego oméwienia przestanek naukowych projektu
decyzji. Aby zapoczatkowaé takg wymiane, rejestrujgcy musi skontaktowaé sie z ECHA w
ciggu 10 dni roboczych od daty wydania projektu decyzji i wskazaé kwestie, ktdre pragnie
omoéwic. Wszystkie interakcje organizowane sg w ciggu trwajgcego 30 dni okresu na
zgtaszanie uwag formalnych. Dyskusja powinna poskutkowaé lepszym zrozumieniem
projektu decyzji ECHA. Jezeli w toku dyskusji okaze sie, ze rejestrujgcy dysponuje
dodatkowymi informacjami lub argumentami, ktére nie zostaly jeszcze zamieszczone w
dokumentacji, rejestrujgcy moze zamiesci¢ wyjasnienia w uwagach formalnych i
zdecydowaé sie na aktualizacje dokumentacji w oparciu o te dodatkowe informacje. W
wyjatkowych przypadkach rejestrujacy mogg otrzymac do trzech miesiecy na przedstawienie
bardziej ztozonych argumentéw naukowych za dostosowaniem standardowych wymagan w
zakresie informacji, ktoére nie zostaty spetnione w chwili oceny dokumentacii.

W kazdym przypadku ECHA musi dokona¢ oceny nowo przedtozonych informacji pod katem
ich zgodnosci z wymogami rozporzgdzenia REACH. Moze to prowadzi¢ do wydania
zmienionego projektu decyzji.

ECHA wdrozyta faze pilotazowg dziatan zwigzanych z tg interakcjg jesienig 2010 r. Jak
dotad rejestrujgcy oceniajg proces interakcji pozytywnie. ECHA zaleca, aby po otrzymaniu
projektu decyzji rejestrujacy, jezeli majg pytania, skorzystali z mozliwosci interakcji i omowili
w sposob nieformalny naukowe oraz prawne przestanki projektu decyzji z pracownikami ds.
naukowych Agenciji.

2.7.2. Seminaria internetowe

Seminaria internetowe sg prowadzonymi online interaktywnymi sesjami informacyjnymi
ztozonymi z prezentaciji, filmow oraz innych elementéw interaktywnych, takich jak pytania i
odpowiedzi. W seminarium moze uczestniczy¢ do tysigca osob; aby wzig¢ udziat, wystarczy
komputer z dostepem do Internetu w dowolnej lokalizacji. ECHA zaczeta prowadzic¢
seminaria internetowe w 2009 r. i kontynuowata ich organizacje w 2010 r. Wiekszos¢
seminariéw, ktére odbyly sie w 2010 r., dotyczyto kwestii rejestracji. Kilka miato jednak
zwigzek z ocenaq:

e Identyfikacja substancji: najwazniejsze pojecia i sporzadzanie dokumentacji w zwigzku z
identyfikacjq substanciji; 25 stycznia 2010 r.

e Ocena bezpieczenstwa chemicznego (CSA) i raport bezpieczenstwa chemicznego
(CSR) — Czes¢ I: wymagania prawne i ogdélne ramy CSA, ocena zagrozenia, deskryptory
zastosowan, ocena narazenia i charakterystyka ryzyka oraz streszczenie informacji na
temat dostepnych narzedzi i wytycznych; 9 marca 2010 r.

o Ocena bezpieczenstwa chemicznego (CSA) i raport bezpieczehstwa chemicznego
(CSR) — Czes¢ Il informacje o celach i koncepcji Chesar, przeglad funkcji narzedzia i
plan jego udostepniania; 26 marca 2010 .

Dodatkowe informacje znajdujg sie pod adresem:
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp
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2.7.3. Konferencje Stakeholders’ Day

W 2010 r. ECHA zorganizowata czwartg i pigtq konferencje dla zainteresowanych stron
(Stakeholders’ Day) — odbytly sie one odpowiednio 19 maja i 4 pazdziernika. W kazdej z
imprez udziat wzieto ponad 350 specjalistow z branzy chemicznej oraz zainteresowanych
stron z UE, Rosji, Chin, Japonii, Brazylii, Indii oraz Stanéw Zjednoczonych.

W 2010 r. wydarzenia te stanowity po raz pierwszy sposobnos¢ dla uczestnikéw, by spotkacé
sie ze specjalistami z ECHA w cztery oczy i oméwi¢ szczegétowo problemy, z jakimi sie
borykaja. Podczas kazdej z imprez z takiej mozliwosci skorzystato ponad 100 uczestnikéw i
ich wrazenia byty bardzo pozytywne. W konferencjach uczestniczyli eksperci naukowi z
ECHA zajmujacy sie oceng dokumentaciji, ktorzy udzielali porad na temat wymogoéw
jakosciowych, jakie muszg zosta¢ spetnione, by dokumentacja byta zgodna z wymaganiami
rozporzadzenia REACH.

Podczas IV edycji konferencji Stakeholders’ Day zaprezentowano opracowane w $cistej
wspotpracy z branzg nowe narzedzie informatyczne Chesar stuzace do oceny
bezpieczenstwa chemicznego i sprawozdawczosci.

Dodatkowe informacje znajdujg sie pod adresem http://echa.europa.eu/news/events pl.asp

2.7.4. Poradniki praktyczne

Celem poradnikéw praktycznych jest dostarczenie praktycznych wskazéwek oraz
wyjasnienie procesow i podejscia naukowego stosowanego w Agencji. Poradniki praktyczne
sq wydawane przez ECHA, ktéra ponosi petng odpowiedzialnos¢ za ich tresc. Nie stanowig
one formalnych wytycznych (opracowywanych w ramach formalnego procesu konsultacji
wytycznych z udziatem zainteresowanych stron). Przekazujg one jednak i wyjasniajg tresé
wytycznych w praktyczny sposéb, dostarczajgc dodatkowych informaciji o tym, jak nalezy
dziata¢ w réznych sytuacjach. Poradniki praktyczne wynikajg czesto ze spostrzezenn ECHA
dotyczacych potrzeb zainteresowanych stron i stanowig kanat przekazywania tych
spostrzezeh oraz analiz szerszemu kregowi odbiorcow.

W 2010 r. ECHA wydata 10 poradnikéw praktycznych Z punktu widzenia oceny szczegolnie
istotne sg poradniki praktyczne nr 1-6 oraz 10, gdyz dotyczg one dostosowania
standardowych wymagan informacyjnych, szczegdétowych podsumowan przebiegu badan
oraz unikania badan na zwierzetach.

2.8 Interakcje z wiasciwymi organami i innymi partnerami

2.8.1 Warsztat na temat analizy propozycji przeprowadzenia badan

W dniach 27-28 kwietnia 2010 r. ECHA zorganizowata warsztat, podczas ktérego omawiano
praktyczne wdrozenie procesu oceny zwigzanego z analizg propozycji przeprowadzenia
badan na mocy rozporzadzenia REACH. W warsztacie udziat wzieli przedstawiciele
wiasciwych organow panstw czionkowskich (MSCA) oraz czionkowie komitetu panstw
cztonkowskich (reprezentowanych byto 28 krajow, tj. 27 panstw cztonkowskich i Norwegia),
przedstawiciele Komisji (DG ds. Przedsigbiorstw i Przemystu oraz DG ds. Srodowiska) i
ECHA.

Celem warsztatu bylo wypracowanie wspodlnej interpretacji zasad analizy propozycji

przeprowadzenia badan, w tym jej zakresu oraz zwigzku ze sprawdzeniem zgodnosci, jak
tez wykorzystania podej$¢ niebadawczych.
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2.8.2. Warsztat na temat metod niebadawczych

W dniach 23-24 wrzeénia 2010 r. ECHA zorganizowata specjalistyczny warsztat dotyczacy
radzenia sobie z niepewnoscig zwigzang ze stosowaniem metod niebadawczych w zwigzku
z rozporzadzeniem REACH. Warsztat skupiat sie na identyfikacji obecnych wyzwan
naukowych zwigzanych z przyjmowaniem przez organy regulacyjne danych niebadawczych,
a w szczegolnosci na podejsciu przekrojowym i grupowaniu substancji wykorzystywanym
podczas procesu rejestracji REACH.

W warsztacie wzieli udziat specjaliSci w dziedzinie metod niebadawczych z panstw
cztonkowskich,  Komisji  Europejskiej, organizacji branzowych oraz organizaciji
pozarzadowych, jak réwniez specjalisci z innych instytucji UE Iub innych organizaciji
miedzynarodowych.

Dodatkowe informacje znajdujg sie pod adresem:

http://echa.europa.eu/news/events/non test methods workshop 2010 en.asp

2.8.3Warsztat dotyczacy oceny substancji

W dniach 18-19 pazdziernika 2010 r. ECHA zorganizowata wraz z wifasciwymi organami
panstw cztonkowskich warsztat poswiecony ocenie substancji. Warsztat ten wytyczyt droge
do opracowania pierwszego wykazu substancji podlegajacych ocenie — tak zwanego
wspolnotowego kroczacego planu dziatan (CoRAP).

Warsztat dotyczyt czterech zagadnien: 1) oceny substancji i zarzadzania ryzykiem; 2)
opracowania opartych na ryzyku kryteriéw priorytetyzacji substancji do oceny; 3) stworzenia
kroczacego planu dziatan; 4) praktycznej wspoétpracy miedzy ECHA i wtasciwymi organami
panstw cztonkowskich.

Kryteria priorytetyzacji substancji dla CoRAP oraz terminy i procedury w odniesieniu do
pierwszego wykazu zostaty ogdlnie ustalone. Lista bedzie co roku aktualizowana i bedzie
obejmowac trzyletni okres. Pierwszy CoRAP powstanie w lutym 2012 r., umozliwiajgc
panstwom czionkowskim dokonanie ocen objetych pierwszym rokiem planu w ciggu 12
miesiecy. Drugi i trzeci rok planowania sg przedmiotem analizy.
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3 ZALECENIA DLA REJESTRUJACYCH

Procesy oceny dokumentacji wdrozone w 2010r. pozwalajg stwierdzi¢, ze ogdlnie
rejestrujgcy wypetniaja obowigzki informacyjne natozone przez REACH. Stwierdzono
jednak, ze pewne kwestie wymagajg dalszej poprawy i zastugujg na uwage wszystkich
rejestrujgcych.

Niniejsza czesS¢ opisuje najczestsze spostrzezenia i uchybienia napotkane podczas oceny
dokumentacji, zawierajac zalecenia dla rejestrujacych dotyczgce sposobu poprawy jakosci
dokumentaciji rejestracyjnej. Zalecenia te zawierajg terminologie techniczng i naukowa, aby
utatwi¢ ich stosowanie przy sporzadzaniu przez rejestrujacych (aktualizacji) dokumentacji
technicznej i raportu bezpieczenstwa chemicznego. Ta czes$¢ dokumentu jest zatem
przeznaczona dla konkretnych odbiorcow posiadajgcych wystarczajacga znajomosé
aspektow naukowych i prawnych rozporzadzenia REACH.

Najczestsze uchybienia napotykane w dokumentac;ji rejestracyjnej dotyczg niejednoznacznej
identyfikacji substancji, odstepstwa od niektérych badan (pominiecia ich) bez wlasciwego
uzasadnienia oraz niewystarczajgco szczegotowych informacji zawartych w szczegoétowych
podsumowaniach przebiegu badan. Ponizej opisano je doktadnie wraz z innymi
ogolniejszymi kwestiami.

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

3.1 Wymagania w zakresie informacji

3.1.1. Identyfikacja substancji

Rejestracja substancji na mocy rozporzadzenia REACH wigze sie z identyfikacjg
rejestrowanej substancji. Dlatego tez identyfikacja substancji stanowi niezbedny element
procesbw oceny na mocy rozporzadzenia REACH i musi byé jednoznaczna oraz
prawidtowa. W celu potwierdzenia identyfikacji niezbedne sg dane analityczne (jakosciowe i
ilosciowe) wygenerowane w odniesieniu do produkowanej substanciji.

W czasie oceny dokumentacji ECHA poczynita nastepujace spostrzezenia dotyczace
identyfikacji substancji:

e W przypadku znaczacej liczby zestawow dokumentacji dostarczono jednoznaczne
informacje dotyczace identyfikacji rejestrowanej substancji. Zauwazono, ze rejestrujacy
wstepnie zarejestrowane substancje wprowadzone zwracajg na te kwestie coraz wiecej
uwagi.

e W przypadku niektorych rejestracji dostarczone informacje nie byly jednak
wystarczajgce, by wustali¢ i zweryfikowaé tozsamos$¢ rejestrowanej substancii.
Najczestsze uchybienia zwigzane byty z brakiem widm, niewystarczajgcymi informacjami
analitycznymi oraz niespojnosciami miedzy skladem a przedstawionymi danymi
analitycznymi.
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Odnosnie do identyfikacji substancji, rejestrujacy powinni przestrzegac
nastepujacych zalecen:

e Przedstawione informacje musza by¢ wystarczajace z punktu widzenia identyfikaciji
substancji. Dlatego tez nalezy spetnic wszystkie wymagania podane w sekcji 2
zatgcznika VI. Dostarczone informacje powinny odnosi¢ sie konkretnie do danej
substanciji, a podane identyfikatory chemiczne muszg by¢ spdjne.

e W celu potwierdzenia tozsamosci substancji niezbedne sg jakosciowe dane analityczne.
Wymagany jest zazwyczaj zbiér danych spektralnych obejmujgcy widma w
podczerwieni, nadfiolecie/$Swietle widzialnym oraz magnetyczny rezonans jadrowy lub
widmo masowe. Nalezy jednak zauwazyC, ze te metody analityczne nie sg zawsze
wiasciwe dla wszystkich substancji. Na przyktad dla substancji nieorganicznych nalezy
rowniez rozwazy¢ wykorzystanie dyfrakcji promieni rentgenowskich (XRD) Ilub
fluorescencji promieni rentgenowskich (XRF).

e Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na informacje o sktadzie ilosciowym substancii:
informacje o stezeniu (najwazniejszych) sktadnikow i zanieczyszczeh nalezy poprzec
kompleksowymi ilosciowymi danymi analitycznymi. Dane analityczne nalezy
wygenerowac¢ dla substancji produkowanej w danym miejscu/miejscach produkciji.
Informacje te muszg by¢ spojne ze sktadem podanym w dokumentacji rejestracyjne;j.

e W przypadku substancji UVCB™ nalezy poda¢ stosowne informacje o procesie
produkcyjnym, np. tozsamosc¢ materiatdw wyjsciowych, proporcje reagentéw, parametry
reakcji (np. temperature, cisnienie), informacje dotyczace poszczegdinych
sktadnikéw/grup sktadnikéw obecnych w substancji (np. liczba atomdéw wegla, stopien
rozgatezienia tancucha w stosunku do liczby atoméw wegla, obecnosé i znaczenie
trzecio- i czwartorzedowych atomow wegla).

e Zaleca sie, aby podczas przygotowywania dokumentacji rejestrujgcy stosowali sie do
zaleceh przedstawionych przez ECHA podczas procesu zapytania.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w dokumencie Guidance for identification and naming of
substances under REACH (,Poradnik na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w
systemie REACH”).

3.1.2. Wykonywanie badan w celu spetnienia standardowych wymagan w
zakresie informacji

Na mocy rozporzgdzenia REACH wymagane jest przeprowadzenie badan zgodnie z
uznanymi metodami badan (zob. art. 13 ust. 3). Ogodlnie rzecz biorac, badania
zamieszczane w dokumentacji rejestracyjnej spetniajg to wymaganie. Odnotowano jednak
pewne uchybienia w odniesieniu do przeprowadzanych badan, ktére opisano ponizej:

e Opis wynikdw badania w (szczegdtowych) podsumowaniach przebiegu badan dla
niektorych parametrow docelowych zwigzanych ze zdrowiem ludzkim nie umozliwiat
oceny, czy badanie przeprowadzono dla maksymalnej dawki tolerowanej zgodnie z
wymaganiem zamieszczonym w odnosnych wytycznych.

14 Substancje o nieznanym lub zmiennym skfadzie, ztozone produkty reakcji lub materiaty biologiczne.
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Czystos¢ badanych materiatéw wykorzystywanych do przeprowadzenia pewnych badan
nie miescita sie w pewnych przypadkach w przedziale czystosci podanym dla
zarejestrowanej substancji.

W przypadku substancji UVCB w pewnych przypadkach badania przeprowadzono tylko
w odniesieniu do jednego ze sktadnikéw substanciji UVCB; nie podano jednak dalszego
uzasadnienia, dlaczego sktadnik ten byt najistotniejszy z punktu widzenia badan.

W przypadku niektérych badan (np. toksycznosci ostrej dla srodowiska wodnego) wyniki
badan wstepnych, na przyktad testéw przesiewowych, uznano za réwnowazne z
badaniami ostatecznymi; chociaz testy przesiewowe mozna wykorzystywaé w celu
ustalenia, czy istniejg powody do obaw, nie sg one uwazane za wystarczajgce z punktu
widzenia wymagan w zakresie informacji.

W niektérych badaniach fizykochemicznych stezenie wykorzystywanych badanych
materiatow byto zbyt wysokie lub zbyt niskie w stosunku do zaleceh zawartych w
wytycznych (np. w przypadku badan napiecia powierzchniowego); w przypadku statej
dysocjacji czasem podawano tylko jedng wartos¢, cho¢ obecnych byto wiecej grup
dysocjujacych.

Zalecenia dotyczace przeprowadzania badan:

Opis wynikéw badan powinien by¢ wystarczajacy dla dokonania oceny, czy najwyzsza
dawka byta w istocie maksymalng dawka tolerowang.

W przypadku substancji, ktére ulegajg (bardzo) szybkiej hydrolizie, zaleca sie
przeprowadzenie badan rozpuszczalnosci w wodzie i wspodtczynnika podziatu na
produktach rozktadu; jest to wazne 2z punktu widzenia oceny dalszych
przeprowadzanych badan ekotoksycznosci. Zaleca sie takze przeprowadzenie pewnych
badan ekotoksycznosci na produktach rozkfadu; dodatkowe wskazowki znajdujg sie w
dokumencie Guidance on information requirements and chemical safety assessment
(,Poradnik na temat wymagan informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego”),
rozdziat R.7b: Endpoint specific guidance (,Wytyczne dotyczace parametrow
docelowych”).

Po testach przesiewowych nalezy przeprowadzi¢ ostateczne badania dotyczgce
parametrow docelowych zwigzanych z ekotoksycznoscig w celu spetnienia wymagan
dotyczacych danych; badania te powinny by¢ odpowiednie z punktu widzenia klasyfikacji
i oznakowania.

W przypadku substancji stabo rozpuszczalnych w wodzie niektére krotkoterminowe
badania ekotoksycznosci dla srodowiska wodnego mogag nie by¢ stosowne, gdyz ilosé
badanej substancji w roztworze bedzie niska. Ponadto w wielu przypadkach réownowaga
(wchtanianie z fazy wodnej) nie zostanie osiggnieta w krétkoterminowym badaniu
toksycznosci. W takich przypadkach zaleca sige, aby rejestrujacy rozwazyli
przeprowadzenie w zamian badan ekotoksycznosci przewlektej (wskazanych w kolumnie
drugiej zatacznikow).

W przypadku oceny potencjatu bioakumulacji zaleznie od fizykochemicznych
witasciwosci substancji badania dietetyczne dotyczace bioakumulacji u ryb moga by¢
stosowniejsze od badan bioakumulacji w srodowisku wodnym, na przyktad w przypadku
substancji o wysokim log Kow/(bardzo) stabo rozpuszczalnych w wodzie.
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e Niedopuszczalne jest podawanie wynikow badan granulometrycznych
przeprowadzonych na substancji odmiennej od substancji rejestrowanej, gdyz jest to
uwazane za oczywisty przypadek niezgodnosci i prowadzi do wydania projektu decyzji.
Jest tak, poniewaz granulometria SciSle wigze sie z procesem wytworczym i moze na
przyktad rozni¢ sie — nawet dla tej samej substancji — miedzy poszczegdlnymi miejscami
produkcji. Granulometria stanowi wazng ceche mogaca prowadzi¢ do dalszych badan w
zakresie toksycznosci wziewnej oraz wdrozenia odpowiednich Srodkow stuzacych
zarzadzaniu ryzykiem.

3.1.3. Dostosowanie standardowych wymagan w zakresie informacji

Rozporzadzenie REACH umozliwia rejestrujgcym dostosowanie standardowych wymagan w
zakresie informacji w oparciu o zasady zamieszczone w kolumnie drugiej zatgcznikéw VII-X
oraz zaftgcznika Xl rozporzgdzenia. Wiasciwe wykorzystanie tych opcji pozwala
rejestrujgcym unikng¢ niepotrzebnych badan, w tym na zwierzetach.

W niektorych przypadkach badan nie trzeba przeprowadzac¢ dla konkretnego parametru
docelowego, jezeli nie jest to uznawane za konieczne w danym przypadku. W kolumnie
drugiej zatgcznikéw VII-X podano szczegodlne zasady dotyczace parametréw docelowych,
ktére zwalniajg z przeprowadzenia badan. Ponadto w zatgczniku XI podano kilka
dodatkowych mozliwosci pominiecia badan standardowych. Jest to mozliwe, gdy badania
nie wydajg sie konieczne z naukowego punktu widzenia, badanie nie jest technicznie
mozliwe lub mozliwe jest badanie zalezne od narazenia ustalane indywidualnie dla kazdej
substanciji.

Nalezy przyznaé, ze w znacznej czesci ocenianych zestawdw dokumentacji rejestrujacy
wykazujg znajomos¢ zasad dostosowania i stosujg je wiasciwie (wybierajac prawidiowg
podstawe i przedstawiajac w razie potrzeby wystarczajgce uzasadnienie). W pewnych
przypadkach dostosowan nie uzasadniono jednak wtasciwie lub w ogodle. Ponizej podano
kilkka przyktadéw ogélnych i zwigzanych z konkretnymi parametrami docelowymi uchybien
zaobserwowanych w odniesieniu do dostosowania standardowych wymagah w zakresie
informac;ji.

Ogdine

e nie podano podstawy prawnej dla dostosowania standardowego trybu badan (np.
kolumna druga zatacznikéw VII-X lub sekcja zatgcznika Xl);

e nie przedstawiono uzasadnionych naukowo argumentow, dlaczego skorzystano z
konkretnego dostosowania w kolumnie drugiej zatgcznikow VII-X lub sekcji zatagcznika
Xl;

e dokonano nieprawidtowego dostosowania na mocy kolumny drugiej.

Wiasciwosci fizykochemiczne

e Rozporzgdzenie REACH umozliwia dostosowanie (zgodnie z zasadami podanymi w
kolumnie drugiej zatacznikow VII-X) w przypadku niektorych parametréw docelowych
dla substancji nieorganicznych; na przyktad badania dotyczace wspétczynnika podziatu
oktanol/woda, temperatury zaptonu czy biodegradacji nie sg uzasadnione naukowo w
przypadku substancji nieorganicznych. Zaobserwowano, ze w pewnych przypadkach
rejestrujacy ,ekstrapolowali” te opcje dostosowania na inne rodzaje substancji, np.
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zwigzki kompleksowe lub zwigzki metaloorganiczne. Poniewaz taka ,ekstrapolacja” nie
zostata przewidziana w rozporzadzeniu REACH ani tez nie jest uzasadniona naukowo w
odniesieniu do substancji innych niz nieorganiczne, nalezy przedstawi¢ dane lub tez
wybrac¢ i udokumentowac stosowny argument za ich pominieciem.

W znacznej liczbie zestawdw dokumentacji rejestrujacy przedstawiali w odniesieniu do
parametru docelowego ,palnosé” wyniki badania palnosci zgodnie z metodg UE A.10.
Dos$¢ czesto pomijano jednak kwestie palnosci w kontakcie z wodag i wlasciwosci
piroforycznych (metody UE A.12 i 13). W odniesieniu do wiekszosci substanciji
witasciwosci te nie budzg obaw i mozna je tatwo pomingé w oparciu o rozwazania
dotyczace struktury, dodwiadczenia i zastosowania.

W niektérych przypadkach informowano o odstepstwie dotyczgcym pomiaru
wspotczynnika podziatu oktanol/woda. Nie podawano jednak obliczonej wartosci, nie
wyjasniano tez ani nie uzasadniano pominiecia tego badania.

Hydrolize wykorzystywano czasem jako argument za pominieciem pewnych badan
fizykochemicznych w odniesieniu do rejestrowanej substancji, np. rozpuszczalnosci w
wodzie lub wspotczynnika podziatu oktanol/woda; chociaz nie zostat on wymieniony
wsréd dostosowan w kolumnie drugiej, argument ten mogtby zosta¢ uznany za wtasciwy
pod warunkiem zamieszczenia w dokumentacji wystarczajgcych danych na temat
hydrolizy. W niektérych przypadkach rejestrujacy nie przedktadali jednak informaciji na
temat hydrolizy (np. w odniesieniu do wymagan w zakresie informacji w zataczniku VII),
postugujac sie nig natomiast jako powodem odstepstwa od pewnych badan.

Zagrozenia dla sSrodowiska naturalnego

Dostosowania w kolumnie drugiej umozliwiajg odstepstwa w odniesieniu do badan
wyzszego rzedu dotyczacych biodegradacji (badan symulacyjnych w wodzie, osadach
czy glebie zgodnie z zatgcznikiem [X), jezeli substancja tatwo ulega biodegradacji; w
niektérych przypadkach jednak rejestrujacy odstepowali od badah symulacyjnych,
chociaz ocena bezpieczenstwa chemicznego wskazywata, ze substancja jest
trwata/bardzo trwata.

Kolumna druga w zataczniku IX i X umozliwia odstgpienie od pewnej liczby badan
srodowiskowych w oparciu o wynik oceny bezpieczenstwa chemicznego; w niektérych
przypadkach rejestrujacy korzystali z tych dostosowan bez dodatkowych wyjadnien
uzasadniajgcych takie dostosowanie w raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR)
oraz w rekordzie dotyczagcym badania parametru docelowego.

Kolumna druga w zatgczniku IX i X umozliwia odstgpienie od pewnej liczby badan
srodowiskowych w oparciu o rozwazania dotyczgce narazenia. Na przyktad badania
dotyczace toksycznosci dla srodowiska lgdowego mozna pomingé, jezeli bezposrednie
lub posrednie narazenie jest mato prawdopodobne. W niektérych przypadkach
rejestrujgcy oceniali narazenie bezposrednie, aby uzasadni¢ pominiecie badania, nie
oceniajac jednak narazenia posredniego. W innych przypadkach rejestrujgcy w ogole nie
przedstawiali uzasadnienia, wykorzystujac narazenie jako argument za odstgpieniem od
pewnych badan srodowiskowych.

Zagrozenia dla zdrowia ludzkiego

W pewnych przypadkach badania toksykologiczne pominieto z uzasadnieniem ,brak
skutkéw toksykologicznych”; w zadnym z przypadkéw poddanych ocenie do tej pory nie
wykorzystano dostosowania w celu przewidzenia potencjalnych skutkéw toksykologicznych
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oraz pozniejszej klasyfikacji substancji. Ponizej podano kilka przyktadéw dostosowan
uznawanych za niewtasciwe w odniesieniu do badan toksykologicznych:

pominiecie badania mutacji genowych w komadrkach ssakéw in vitro (zatgcznik VIII) w
oparciu o negatywne wyniki badan mutagennosci nizszego rzedu;

pominiecie przesiewowych testow na szkodliwe dziatanie na rozrodczo$é/rozwdj
(zatacznik VIII) w oparciu o negatywne wyniki 28-dniowego badania toksycznosci dawki
powtérzonej;

pominiecie badan podprzewlektych (90 dni) w oparciu o negatywne wyniki badania 28-
dniowego;

pominiecie badan w oparciu o rozwazania dotyczace narazenia; nie podano jednak
dodatkowych informacji o narazeniu, poniewaz substancji nie klasyfikowano z punktu
widzenia oddziatywania na zdrowie ludzkie.

ECHA wydaje nastepujace zalecenia w odniesieniu do wykorzystywania dostosowan
standardowych wymagan w zakresie informac;ji:

Ogdlne:

Wszelkie przypadki dostosowania standardowego trybu badan muszg spetnia¢ warunki
okreslone w zatgczniku XI lub w kolumnie drugiej zatacznikéw VII-X rozporzadzenia
REACH.

Rejestrujacy muszg przedstawié wystarczajace uzasadnienie dla wszelkich dostosowan i
muszg jasno to udokumentowaé w dokumentac;ji technicznej.

Bardzo wazne jest, aby rejestrujgcy wybierali najwtasciwsze dostosowanie i dobierali
dalsze argumenty na poparcie tego konkretnego dostosowania; na przykfad jezeli
badania sg uznawane za niemozliwe z technicznego punktu widzenia (sekcja 2
zatgcznika Xl), nalezy to uzasadni¢ z uzyciem argumentéow dotyczacych tej mozliwosci
dostosowania. Mylagca i nie do przyjecia jest sytuacja, w ktorej uzasadnienie dotyczy
innej mozliwosci dostosowania, np. podejscia opartego na ciezarze dowodu (sekcja 1.2
zatgcznika XI).

Gdy wykorzystywane jest dostosowanie w oparciu o narazenie,
nalezy jasno wykazaé, ze taka sytuacja zachodzi, wykorzystujgc dobrze
udokumentowane scenariusze narazenia, charakterystyki ryzyka lub scisle kontrolowane
warunki.

W przypadku kazdego odstepstwa nalezy przedstawi¢ uzasadnione naukowo i
przejrzyste uzasadnienie.

Zalecenia dotyczace konkretnych parametréw docelowych:

Parametry docelowe fizykochemiczne:

W przypadku badan wiasciwosci piroforycznych oraz palnosci w kontakcie z wodag
nalezy w stosownych przypadkach przedstawi¢ uzasadnienia dotyczace odstepstwa lub
tez przedtozy¢ wyniki badan.

Odstepujac od pomiaru wspétczynnika podziatu oktanol/woda, nalezy przedstawié
warto$¢ obliczong lub stosowne uzasadnienie pominiecia tego badania.

34



2010

Los w Srodowisku

e QOdstepujac od badan rozpuszczalnosci w wodzie i wspodtczynnika podziatu w oparciu o
szybkg hydrolize, nalezy przedstawi¢ dane dowodzace, iz substancja ulegtaby szybkiej
hydrolizie w stosownych warunkach srodowiskowych; na przyktad analize uzyskang w
wyniku programu badan ekotoksycznosci, tj. wyniki badan dotyczacych hydrolizy, nalezy
zamiesci¢ nawet wowczas, jezeli nie sgq one konkretnie wymagane dla rejestrowanego
zakresu wielkosci obrotu. W odniesieniu do substancji ulegajacych szybkiej hydrolizie
nierealistyczne jest wykonanie badan dotyczacych rozpuszczalnosci w wodzie i
wspotczynnika podzialu substancji macierzystej. Jezeli rejestrujgcy nie zamierza
wykonywa¢ petnego badania stabilnosci  hydrolitycznej, podczas badania
rozpuszczalnosci nalezy uwzgledni¢ procedury wykonywania zredukowanego badania
stabilnosci (reduced test of stability). Niezaleznie od tego, czy analizowana jest
substancja macierzysta, czy tez produkty rozkfadu, przy wdrazaniu programu badan
ekotoksycznosci nalezy potozy¢ silny nacisk na uzyskang wartosc.

e W zafgczniku VIII stwierdza sie, ze rejestrujacy powinni rozwazy¢ dodatkowe badania
dotyczace biodegradaciji. Nie okreslono jednak, jakie badania nalezy wybraé. Zaleca sie
zatem przeprowadzenie badan biodegradacji wspomaganej lub samoistnej (zgodnie z
opisem w dokumencie Guidance on information requirements and chemical safety
assessment (,Poradnik na temat wymagan informacyjnych i oceny bezpieczenstwa
chemicznego”), rozdziat R.11: PBT Assessment (,Ocena wtasciwosci PBT”), Tabela R
11-2). Jezeli w oparciu o powyzsze badania zaobserwowano, ze substancja ulegta tatwej
biodegradaciji lub biodegradaciji inherentnej, wéwczas uznaje sie, iz nie jest substancjg
trwatg/bardzo trwatg. Takie istniejgce dane mozna przedstawi¢ jako solidne
uzasadnienie dla pominiecia badan biodegradacji wyzszego rzedu (badan
symulacyjnych) zgodnie z zatgcznikiem IX.

e W sytuacji, gdy nie przeprowadzono badarn symulacyjnych biodegradacji zgodnie z
zatgcznikiem IX, nalezy jasno wskaza¢ poprzez ocene witasciwosci PBT i
charakterystyke ryzyka w CSR, dlaczego nie przeprowadzono tych badan; ponadto
rejestrujgcy musi wskaza¢ w ocenie wtadciwoéci PBT, Zze substancja posiada status
bardzo trwatej (vP).

Zdrowie ludzkie

e Badan toksykologicznych nie mozna poming¢, postugujac sie argumentem ,niskiego
profilu toksycznosci” lub ,braku skutkow toksykologicznych”; w kolumnie drugiej
zatgcznikéw IX i X oraz w sekcji 3 zatgcznika Xl podano tgczne kryteria pozwalajgce
poming¢ pewne badania toksykologiczne, np. 90-dniowe badanie toksycznosci dawki
powtdrzonej lub badanie szkodliwego dziatania na rozrodczosé.

e W niektorych przypadkach mozliwe jest pominiecie badan toksykologicznych nizszego
rzedu, jezeli dostepne sg dane z badan wyzszego rzedu. Na przyktad negatywne wyniki
28-dniowego badania toksycznosci dawki powtdrzonej nie mogg by¢ argumentem za
odstgpieniem od badania toksycznosci podprzewlektej; z kolei, jezeli dostepne sg wyniki
90-dniowego badania toksycznosci dawki powtérzonej, mozna pomingé badanie 28-
dniowe.

Rozwazania dotyczace narazenia
Rozporzadzenie REACH umozliwia odstgpienie od badan w oparciu o scenariusze

narazenia opracowane dla substancji. Zgodnie z sekcjg 3 zatgcznika XI dostosowanie w
oparciu o narazenie jest mozliwe w przypadku badan zgodnych z sekcjami 8.6 i 8.7
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zatgcznika VIl oraz badan z zatgcznika IX i X. Aby dokona¢ dostosowania w oparciu o
narazenie, rejestrujgcy musi opracowaé scenariusze narazenia dla danej substancji.
Ponadto rejestrujagcy musi przedstawi¢ odpowiednie uzasadnienie dostosowania i
udokumentowac je w oparciu o kompleksowg i rygorystyczng ocene narazenia. Ponadto
odstgpienie w oparciu o narazenie mozna wykorzysta¢ w celu pominiecia badan, jezeli
rejestrujgcy moze wykazaé, iz do substancji majg zastosowanie Scisle kontrolowane warunki
opisane w art. 18 ust. 4 lit. a) do f).

W przypadku, gdy odstgpienie od pewnych badan opiera sie na dostosowaniu w oparciu o
narazenie zgodnie z zatgcznikiem Xl, ocena narazenia i charakterystyka ryzyka zgodnie
z art. 14 ust. 4 i sekcjg 5 zalagcznika | sg wymagane niezaleznie od tego, czy spetnione
sg jakiekolwiek kryteria sklasyfikowania substancji jako niebezpiecznej lub PBT/vPvB.
Innymi stowy, nawet jezeli substancja nie jest sklasyfikowana, rejestrujgcy ma obowigzek
zamiesci¢ ocene narazenia i charakterystyke ryzyka co najmniej dla tych parametrow
docelowych, dla ktérych badania pominieto w oparciu o rozwazania dotyczace narazenia.

W przypadku dostosowan w oparciu o narazenie srodowiska (kolumna druga zatacznikow
VII-X) rejestrujgcy muszg dostarczy¢ argumenty jakosciowe na poparcie twierdzenia, ze
takie narazenie jest nieobecne Iub nieznaczace, np. w zwigzku z konkretnymi
zastosowaniami substancji. Na przyktad nalezy dokona¢ co najmniej jakosciowej oceny
prawdopodobiehstwa narazenia $rodowiska w celu wykazania, ze narazenie bezposrednie
(np. poprzez oczyszczalnie sciekow) oraz posrednie (np. za posrednictwem osadu) jest mato
prawdopodobne.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w Poradniku praktycznym 4: Jak zgtaszac odstapienie od
przedstawienia danych.

3.1.3.1 Wykorzystanie istniejacych danych

W sekcji 1.1.2 zatacznika Xl rozporzadzenia REACH wskazano szczegétowe warunki
pozwalajgce uznaé dane pochodzace z doswiadczen przeprowadzanych niezgodnie z
zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (DPL) lub metodami badan, o ktérych mowa w art.
13 ust. 3 rozporzadzenia REACH, za réwnowazne z danymi wygenerowanymi za
posrednictwem odpowiednich metod badan, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3.

W 2010 r. ECHA dokonata oceny pewnej liczby zestawdw dokumentacji zawierajgcych takie
dane. W takich sytuacjach konieczna jest wnikliwa ocena naukowa pozwalajgca
zadecydowaé¢ o wiarygodnosci takich badan majgcych zastepowa¢ badania zgodne z
wytycznymi DPL.

Zalecenia co do wykorzystania istniejgcych danych w celu spetnienia wymagan w zakresie
informac;ji:

o Przedstawione dane powinny by¢ odpowiednie do celéw klasyfikacji i oznakowania lub
oceny ryzyka.

e Dane powinny by¢ uzasadnione naukowo w odniesieniu do konkretnego parametru
docelowego.

¢ Nalezy dostarczy¢ dokumentacje wystarczajgcg do oceny jakosci danych.

o Dostarczone dane powinny w adekwatny sposéb ujmowaé kluczowe parametry, ktore
majq by¢ analizowane zgodnie z aktualnymi wytycznymi co do badan.
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Parametr docelowy wymagajacy szczegdlnej uwagi: badanie mutacji genowych
u bakterii in vitro (test Amesa)

Zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 440/2008 ustalajgcym metody badan badanie
mutacji genowych u bakterii in vitro nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z aktualng metodg OECD
TG 471. Ta wersja metody UE B.13/14/OECD TG 471 obowigzuje od 1997 r. i wprowadza
wymog przeprowadzenia badania na co najmniej pieciu szczepach bakterii, podczas gdy
poprzednia wersja metody OECD TG 471 wymagata jedynie badan na co najmniej czterech
szczepach bakterii. Wymagany piaty szczep bakterii, tj. Escherichia coli WP2 uvrA,
Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101) lub Salmonella typhimurium TA102, ma potencjat
wykrywania pewnych rodzajéw mutagendw takich jak czynniki sieciujgce lub utleniajgce
mutageny, ktdrych moga nie wykrywaé cztery szczepy bakteryjne zalecane w poprzedniej
wersji metody OECD TG 471.

W zwigzku z tym ECHA uznaje, ze badania mutacji genowych in vitro wykonywane przed
wejsciem w zycie nowych wytycznych OECD 471 nie obejmujg w odpowiedni i wiarygodny
sposob kluczowych parametrow, ktére majg by¢ analizowane zgodnie z metodg UE
B.13/14/OECD TG 471, a tym samym nie spetniajg warunku ustanowionego w pkt. 2 sekcji
1.1.2 zatgcznika Xl rozporzadzenia REACH (réwnowaznosci danych).

W zwigzku z tym rejestrujacy muszg rozwazy¢ nastepujace opcje:

- Gdy dostepne sg tylko dane z badania mutacji genowych in vitro na czterech
szczepach bakterii (np. w zwigzku z wymaganiami na mocy zalgcznika VII),
rejestrujgcy powinni przedstawi¢ dane dla pigtego szczepu okreslonego w aktualnych
wytycznych dotyczacych badania.

- Gdy dostepne sg inne dane (np. badania mutagennosci wyzszego rzedu),
rejestrujgcy musza dokonaé oceny naukowej zgodnie z podejsciem opartym na
ciezarze dowodu w celu ustalenia, czy inne dane przedtozone w dokumentaciji
rejestracyjnej obejmujg dane dostarczane przez piaty szczep. Jezeli tak jest, brak
danych na temat pigtego szczepu nalezy jasno uzasadni¢ w dokumentaciji.

3.1.3.2 Podejscie oparte na ciezarze dowodu

Podejscie to mozna zastosowaé, jezeli dostepne sg informacje pochodzace z kilku
niezaleznych Zzrodet prowadzace do konkluzji, ze dana substancja posiada konkretne
wiasciwosci niebezpieczne lub tez takich wtasciwosci nie posiada, podczas gdy informacje
pochodzace tylko z jednego zrodta sg uwazane za niewystarczajgce do uzasadnienia
takiego twierdzenia.

Zaobserwowano, ze liczba zestawdéw dokumentacji, w ktérych zastosowano podejscie
oparte na ciezarze dowodu, jest wyzsza od oczekiwanej, szczegodlnie dla substanciji
wprowadzonych. Wsréd najczestszych uchybien zaobserwowanych w odniesieniu do
wykorzystania podejscia opartego na ciezarze dowodu sa:

e Przedstawianie danych z kilku zrédet wtérnych (podrecznikéw), podczas gdy wszystkie
cytowane zrédta odwotujg sie do tego samego zrédta pierwotnego.

e Brak informaciji w szczegétowym podsumowaniu przebiegu badania, jedynie wynik
ostateczny.

e Nieoznaczenie parametru docelowego jako objetego podejsciem opartym na ciezarze
dowodu.
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Zalecenia:

o Podejscie oparte na ciezarze dowodu musi by¢é oznaczone w dokumentacii;
oznaczenie to mozna zastosowac tylko wtedy, gdy dla danej wiasciwosci krytycznej
przedstawiono wiecej niz jedno badanie.

o Korzystajgc z danych z jednego zZrodta wtérnego, trzeba przedstawi¢ dodatkowe dowody
na poparcie tezy, np. przewidywania QSAR, dane producenta, dane pochodzace z kart
charakterystyki materiatu itp.

e Gdy dla danego parametru docelowego przedstawiono tylko dane podrecznikowe,
powinny one pochodzi¢ z co najmniej dwéch zrodet wtérnych odwotujgcych sie do
niezaleznych, podlegajacych wzajemnej ocenie Zzrodet pierwotnych.

e Dla kazdego badania wykorzystanego w podejsciu opartym na ciezarze dowodu nalezy
przediozy¢ szczegotowe podsumowanie przebiegu badania.

e Nalezy uwzgledni¢ wszystkie stosowne informacje dotyczace danej wilasciwosci
krytycznej i przypisa¢ im uzasadniong wage w ocenie ogélne;.

o Nalezy rozwazy¢ jakos¢ dostepnych danych, spéjnos¢ wynikéw, nasilenie i rodzaj
skutkow budzacych obawy oraz stosownos¢ dostepnych danych dotyczacych danej
wiasciwosci krytyczne;j.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w Poradniku praktycznym 2: Jak zgtaszaC ciezar
dowodu.

3.1.3.3 (llosciowa) zaleznos¢ struktura-aktywnos¢ [(Q)SAR]

W sekcji 1.3 zatgcznika Xl rozporzgdzenia REACH stwierdza sie, ze wyniki badan (Q)SAR
mogg by¢ wykorzystane zamiast badan, gdy spetnione sg pewne warunki.

Ocena danych wygenerowanych przy uzyciu modeli (Q)SAR wykazata, ze w pewnych
przypadkach modele (Q)SAR spetniaty warunki wskazane w sekcji 1.3 zatgcznika Xl
rozporzadzenia REACH samodzielnie jako podstawy do przewidywania pewnych
wtasciwosci lub jako czes¢ danych wykorzystywanych przy ocenie zagrozenia. W innych
przypadkach dane wygenerowane przy uzyciu (Q)SAR uznawano za nieodpowiednie, gdyz
nie dostarczaty one wystarczajgcych informacji, by przewidzie¢ obecnos$¢ lub nieobecnosé
pewnych wiasciwosci, jak na przyktad dtugoterminowej toksycznosci.

Ponizej przedstawiono zalecenia w odniesieniu do uzycia (Q)SAR. Powinni je uwzglednic
zaréwno rejestrujacy przy przedktadaniu (zaktualizowanej) dokumentaciji rejestracyjnej, jak i
strony trzecie przedkfadajac informacje podczas procesu konsultacji spotecznej dotyczacego
analizy propozycji przeprowadzenia badan.

e Zestaw informacji o modelu (Q)SAR nalezy przedstawi¢ w formacie zgtaszania modelu
(Q)SAR (QMRF) lub w odpowiednim polu IUCLID; QMRF jest niezbedny dla oceny
prawidtowosci modelu.

e Zaleca sie wykorzystanie modeli (Q)SAR jako dodatkowych dowoddéw przy ocenie
zagrozenia. Informacje wygenerowane przez systemy ekspertowe na temat obecnosci
lub nieobecnosci ostrzezen mogg dostarczy¢ wartosciowych informacji w kontekscie
og6tu danych pochodzacych z badan.
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e Przewidywania oparte na modelach QSAR mogg by¢ wykorzystywane w ramach
podejscia opartego na ciezarze dowodu, w korelacji z danymi pochodzacymi z badanh, w
celu opracowania oraz poparcia uzasadnienia dla podejscia przekrojowego i grupowania
substancii.

¢ Przewidywania oparte na modelach QSAR mogg czesto byé pomocne w podejmowaniu
decyzji o zintegrowanej strategii przeprowadzania badan (ITS) przy analizie kategorii
chemikaliow.

Dodatkowe informacje znajduja sie w Poradniku praktycznym 5: Jak zgtaszac (Q)SAR.

3.1.3.4 Metody in vitro

Wyniki uzyskane poprzez zastosowanie odpowiednich metod in vifro mogg wskazaé
obecnos¢ danej wiasciwosci niebezpiecznej lub moga mie¢ znaczenie dla zrozumienia
sposobu dziatania substanciji.

Jak do tej pory ECHA otrzymata niewielkg liczbe zestawow dokumentacji zawierajgcych
wylacznie metody in vitro w odniesieniu do pewnych parametrow docelowych. Wykorzystane
metody in vitro byty metodami poddanymi walidacji lub przyjetymi metodami (UE lub OECD)
lub tez metodami w trakcie procesu walidacji.

Ogdlnie rzecz biorgc, rejestrujacy wykorzystywali metody in vitro zgodnie z dostosowaniami
wyszczegolnionymi w sekcji 1.4 zatgcznika Xl rozporzadzenia REACH; przedtozone badania
byly wtasciwie opisane, z podaniem wystarczajgcej liczby szczegdtow. W niektdrych
przypadkach jednak rejestrujgcy nie zafgczali szczegotowego protokotu wykorzystanej
metody in vitro. Takie szczegotowe sprawozdanie jest niezbedne w przypadku
wykorzystania metody, ktéra nie zostata poddana formalnej walidacji, w celu oceny, czy
metoda jest w petni zgodna ze szczegdtowymi zasadami dostosowania okreslonymi w sekcji
1.4 zatgcznika XI.

Ponizej podano kilka przyktadéow uchybien zaobserwowanych w odniesieniu do
wykorzystania metod in vitro:

e Przediozenie badania in vitro w celu spetnienia standardowych wymagan w zakresie
informaciji dla dziatania draznigcego na oczy zgodnie z zatgcznikiem VIl rozporzadzenia
REACH; badanie podlega obecnie procesowi walidacji. Rejestrujgcy przedtozyt jedynie
krotkie podsumowanie wynikow; opisane w taki sposéb badanie nie moze zosta¢ uznane
za mozliwe do przyjecia w odniesieniu do parametru docelowego dotyczacego dziatania
draznigcego na oczy ani w przypadku wyniku pozytywnego ani negatywnego.

e Przediozenie badania in vitro dotyczacego dziatania zrgcego na skore w zwigzku z
parametrem docelowym dotyczgacym dziatania draznigcego i zrgcego na skore. Badanie
wykonano prawidtowo i w zgodzie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej,
przedstawiono wystarczajacg liczbe szczegdtdw, a wynik badania byt negatywny.
Badanie dotyczyto jednak wytgcznie tego, czy substancja ma dziatanie zrace, czy tez
nie. Poniewaz nie przeanalizowano informacji dotyczacych dziatania draznigcego na
skore lub jego braku, przedtozone dane uznaje sie za niewystarczajgce, aby spetni¢
wymagania w zakresie informacji o dziataniu draznigcym i zragcym na skére zgodnie z
zatgcznikiem VII.
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Zalecenia:
Dziatanie draznigce/zrace na skore

Zgodnie z zatgcznikami VIII-X wymagane sg badania in vivo w celu oceny dziatania
draznigcego/zracego na skore. Istnieje jednak obecnie kilka metod in vitro, ktére mozna
wykorzysta¢ w ramach podejscia opartego na ciezarze dowodu, w petni zastepujgc nimi
badania na zwierzetach.

Panuje ogdlna zgoda, ze metody in vitro UE B.46 (OECD 439) w odniesieniu do dziatania
draznigcego na skére w petni zastepujg odpowiednig metode in vivo (OECD 404) w ramach
strategii badan wielopoziomowych i w potaczeniu (w razie koniecznosci) z badaniami in vitro
dziatania zracego na skére. Nalezy zauwazy¢, ze metoda B.46 nie dotyczy dziatania
zracego; w zwigzku z tym w razie pozytywnego wyniku badania B.46 trzeba przeprowadzi¢
badanie dotyczace dziatania zrgcego na skore.

W przypadku przeprowadzania badan in vitro stuzacych ocenie dziatania draznigcego i
zragcego na skoére zaleca sie przyjecie nastepujacej strategii badawczej [zob. tez Guidance
on information requirements and chemical safety assessment (,Poradnik na temat wymagan
informacyjnych i oceny bezpieczenstwa chemicznego”), rozdziat R.7a: Endpoint specific
guidance (,Wytyczne dotyczace parametréw docelowych”)]:

- Najpierw nalezy badaé dziatanie zrgce na skore; w razie wyniku pozytywnego nie sg
konieczne dalsze badania, a substancje nalezy odpowiednio sklasyfikowac.

- Jezeli wynik badania dziatania zrgcego na skore jest negatywny, nalezy
przeprowadzi¢ badanie dziatania draznigcego na skore zgodnie z metodg UE B.46;
jezeli wynik jest pozytywny, nie sg konieczne dalsze badania, a substancje nalezy
odpowiednio sklasyfikowac.

- Negatywnego wyniku badania B.46 nie trzeba potwierdza¢ dodatkowymi badaniami.

W zwigzku z tym domysina strategia badawcza zakonczytaby sie na badaniach dziatania
draznigcego na skére in vitro i nie bytyby potrzebne dalsze badania in vivo.

Nalezy pamietaé, ze metoda B.46 nie ma zastosowania do pewnych kategorii chemikaliow,
substanciji barwionych, par oraz substancji ulegajgcych tatwemu rozktadowi.

Inne zalecenia dotyczace badan in vitro

e Dane wygenerowane przy uzyciu metod badan in vitro (z walidacjg lub walidacjg
wstepng) moga by¢ wykorzystywane w ramach REACH pod warunkiem, ze informacije
dotyczace rozpatrywanej wtasciwosci krytycznej sg wystarczajace do celow klasyfikacji i
oznakowania lub oceny ryzyka.

o W przypadku metody z walidacjg wstepna rejestrujacy powinien ocenié¢ i udokumentowac
metode zgodnie z kryteriami walidacji wstepnej ECVAM1S oraz uzasadni¢ stosownosé
uzycia danej metody w dokumentaciji rejestracyjne;.

e Zaawansowane technologie badan in vifro moga dostarczy¢ cennych informaciji
dotyczacych sposobu dziatania substancji i postuzy¢é do opracowania uzasadnienia dla
podejscia przekrojowego i opartego na kategoriach.

15 Europejskie Centrum Walidacji Metod Alternatywnych.
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e Dane in vitro uzyskane za pomocg innych metod (tj. metod bez walidacji wstepnej)
mozna wykorzystywac tylko jako informacje uzupetniajace (np. w ramach uzasadnienia
ciezaru dowodu).

e W dokumentacji rejestracyjnej nalezy zawsze zamieSciC szczegotowy i czytelny opis
wynikéw, warunki badania oraz interpretacje przydatnosci wynikéw. Jest to niezbedne,
jezeli badanie wykorzystuje sie jako badanie kluczowe lub czesé wielopoziomowej
strategii badawczej w ramach podejscia opartego na ciezarze dowodu.

o Nalezy wyraznie wskazac¢ ograniczenia metody; na przyktad metody badah in vitro mogg
nie odtwarza¢ wszystkich procesow metabolicznych istotnych z punktu widzenia
toksycznosci chemicznej, jakie zachodzg w warunkach in vivo.

o W kazdym przypadku spetnione musza zosta¢ warunki okreslone w sekcji 1.4 zatgcznika
Xl rozporzadzenia REACH.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w Poradniku praktycznym 1: Jak dokumentowac
informacje z badarn in vitro oraz na stronie http://ecvam.jrc.it/.

3.1.3.5 Grupowanie substancji i podejscie przekrojowe

Przy zastrzezeniu spetnienia pewnych warunkéw grupowanie i podejscie przekrojowe
stanowig przydatny sposéb uzupetniania luk w danych do celdéw regulacyjnych. Pozwala to
na unikniecie koniecznosci badania kazdej substancji ze wzgledu na kazdy parametr
docelowy. W sekcji 1.5 zatgcznika XI rozporzadzenia REACH przedstawiono minimalne
wymagania dotyczgce stosowania tej koncepciji.

W 2010 r. ECHA dokonata oceny kilku podej$¢ przekrojowych zaproponowanych przez
rejestrujgcych w ramach wymagan w zakresie informacji na mocy rozporzgadzenia REACH
lub przez strony trzecie podczas konsultacji spotecznej (w zwigzku z procesem analizy
propozycji przeprowadzenia badan). W niektorych przypadkach podejscie przekrojowe
zostato wykorzystane w sposob adekwatny w celu spetnienia wymagan w zakresie
informacji zarobwno w przypadku badan na kregowcach, jak i badah nieprowadzonych na
zwierzetach; dostarczone informacje uznano za witasciwe do celéow klasyfikacji i
oznakowania lub — tam, gdzie byto to stosowne — oceny ryzyka. Zdarzyly sie jednak réwniez
przypadki, gdy dostarczone informacje nie byly wystarczajgco solidne lub odpowiednie, by
spetni¢ wymagania w zakresie informacji.

W odniesieniu do stosowania podej$cia przekrojowego i grupowania substancji w ramach
REACH nalezy przestrzegac¢ nastepujacych zalecen:

o Wyniki podejscia przekrojowego powinny by¢ odpowiednie do celéow klasyfikacji i
oznakowania lub oceny ryzyka; powinny w adekwatny i wiarygodny sposéb obejmowac
kluczowe parametry, ktére majg by¢ badane za posrednictwem odpowiedniej metody
badawczej, oraz powinny opiera¢ sie na czasie trwania narazenia poréwnywalnym lub
dtuzszym w stosunku do odpowiedniej metody badawcze;j.

o Nalezy przedstawi¢ doktadne dane dotyczace sktadu substancji w celu umozliwienia
oceny, czy przewidywane skutki sg powodowane przez same substancje, nie zas przez
zanieczyszczenia lub inne sktadniki, ktérych nie uwzgledniono w sktadzie substancji
docelowe;.
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o Nalezy przedstawi¢ wiarygodne informacje dotyczace wtasciwosci fizykochemicznych
istotnych z punktu widzenia skutkéw biologicznych, by umozliwi¢ przyjecie solidnych
zatozeh co do losu substancji w srodowisku lub organizmach.

e W miare mozliwosci informacje fizykochemiczne wykorzystywane w celu uzasadnienia
podejscia przekrojowego nalezy generowaé przy uzyciu metody badan okreslonej w
rozporzadzeniu (WE) nr 440/2008 ustalajgcym metody badan lub wytycznych OECD.

o Dokumentacja musi szczegdtowo okresla¢, ktore wiasciwosci krytyczne sag objete
podejsciem przekrojowym i jaka jest Zzrodtowa substancja chemiczna uzyta do celow
podejscia przekrojowego.

o W dokumentacji nalezy szczegdtowo przedstawi¢ hipoteze podejScia przekrojowego i
jej uzasadnienie. Mozliwe do przyjecia uzasadnienie podejscia przekrojowego oparte
jest z reguty na wielu liniach dowodowych.

e Badania dotyczace toksykokinetyki moga wzmocni¢ hipoteze podejscia przekrojowego.
Za przydatne z punktu widzenia ogélnej oceny uwazane sg zatozenia teoretyczne oparte
na solidnych kryteriach wraz z podejsciami opartymi na modelowaniu.

o Wspdlne produkty rozpadu muszg zostaé uzasadnione przy uzyciu dodatkowych
informaciji. Nalezy rozwazy¢, czy hipoteza o wspolnych produktach rozpadu jest wtasciwa
dla réznych drég i czasu trwania narazenia oraz dla réznych rodzajow skutkow.

e Analiza danych badawczych razem z przewidywanymi wtasciwosciami uzyskanymi przy
uzyciu narzedzi QSAR (np. OECD QSAR Toolbox) jest fundamentalna z punktu widzenia
wiasciwego uzasadnienia podejscia przekrojowego.

o Jezeli dostepne dane to umozliwiaja, nalezy przedstawi¢ rozwazania dotyczace sposobu
dziatania lub inne informacje dotyczgace mechanizmu.

e Parametr docelowy powinien by¢ szczegolnie dobrze zdefiniowany, jezeli omawiane sg
rézne rodzaje sposobow dziatania, jak rowniez wtedy, gdy obecne sg rézne drogi i czasy
trwania narazenia, a rodzaj skutkéw jest odmienny (toksycznos¢ miejscowa a
systemowa). Oceny ogotu danych nalezy dokonac¢ zgodnie z podejsciem opartym na
ciezarze dowodu w celu wyciagniecia wiarygodnych wnioskéw co do tego, ktore
parametry docelowe obejmuje podejscie przekrojowe/grupowanie substanciji.

o Jezeli substancje zostaty przyporzadkowane do kategorii na podstawie innych przepiséw
(np. kategorie OECD HPV), rejestrujgcy powinien zamiesci¢ te informacje w
dokumentaciji. Rejestrujgcy musi jednak uwzgledni¢ wszystkie dostepne informacje (w
tym informacje, ktore staly sie dostepne po ocenie w ramach innego schematu
regulacyjnego) i ponownie rozpatrzy¢ prawidtowos¢ przyporzadkowania do kategorii.

o Zaleca sie poréwnanie danych eksperymentalinych dotyczacych wiasciwosci
krytycznych dla wszystkich cztonkéw danej kategorii (macierz danych), najlepiej z
zaznaczeniem tendencji w danej kategorii.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w Poradniku praktycznym 6: Jak zgtasza¢ podejscie
przekrojowe i kategorie.
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3.1.4. Szczego6towe podsumowania przebiegu badan

Zgodnie z rozporzgdzeniem REACH rejestrujacy majg obowigzek przedktada¢ informacije
dla poszczegdélinych parametrow docelowych w formie szczegétowych podsumowan
przebiegu badan. Ogdlnie rzecz biorac, szczegétowe podsumowania przebiegu badan sg
wymagane w przypadku badan kluczowych dotyczacych substancji produkowanych lub
importowanych w ilosci co najmniej 10 ton rocznie. W przypadku badan kluczowych
substancji ponizej 10 ton rocznie nalezy przedtozy¢ co najmniej podsumowanie przebiegu
badania.

Uchybienia zaobserwowane w odniesieniu do szczegétowych podsumowan przebiegu
badan:

o Opisy przedstawione w szczegotowych podsumowaniach przebiegu badan sg
niewystarczajgco szczegotowe, co uniemozliwia przeprowadzenie niezaleznej oceny
badania.

e W przypadku wtasciwosci fizykochemicznych szczegdtowe podsumowania przebiegu
badan bardzo czesto zawierajq jedynie wynik ostateczny, bez dodatkowych szczegdtow
dotyczacych zastosowanej metody, warunkoéw przeprowadzonego badania itp.

o Wystepujg niespdjnosci miedzy informacjami przedstawionymi w szczegdtowych
podsumowaniach przebiegu badan a informacjami w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego.

Zalecenia:

e Szczeg6towe podsumowanie przebiegu badania musi zawieraé szczegdtowe
podsumowanie celow, metod, wynikéw i wnioskéw peilnego raportu badawczego,
dostarczajgce informacje wystarczajgce do przeprowadzenia niezaleznej oceny badania
i zmniejszajgce potrzebe korzystania z petnego raportu badawczego. Rejestrujacych
zacheca sie do dostarczenia podsumowan ilosciowych (tj. tabeli $rednich i odchylen
standardowych) dla parametréw perturbowanych.

e Informacje zawarte w szczegdtowym podsumowaniu przebiegu badania muszg by¢
spéjne z informacjami zawartymi w raporcie bezpieczehstwa chemicznego.

e W szczeg6towym podsumowaniu przebiegu badania nalezy okre$lic tozsamosé
badanego materiatu i jego stosownos¢ w odniesieniu do substancji rejestrowane;.

e Przed przedtozeniem rejestrujacy powinni dokona¢ przegladu i sprawdzenia badan w
celu dokonania oceny, czy sg one zgodne z rozporzgadzeniem (WE) nr 440/2008
ustalajgcym metody badan.

e W polu ,Applicants summary and conclusions” (,Podsumowanie i wnioski
whnioskodawcy”) w rekordzie dotyczacym badania parametru docelowego IUCLID nalezy
wyraznie okreslic, czy spetnione zostaty kryteria jakosci (waznos¢, wiarygodnosc,
powtarzalnos¢), oraz ktdre wnioski wyciagnieto z danych pierwotnych.

e Rejestrujacy powinien wyjasni¢ znaczenie skutkow zaobserwowanych w badaniu w
odniesieniu do klasyfikacji i oznakowania lub oceny ryzyka.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w Poradniku praktycznym 3: Jak zgtasza¢ szczegotowe
podsumowania przebiegu badan.
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3.2 Poétprodukty

Wymagania informacyjne w stosunku do potproduktéw wyodrebnianych w miejscu
wytwarzania oraz transportowanych pétproduktéw wyodrebnianych mogg by¢ zmniejszone
pod warunkiem, ze sg one stosowane w $cisle kontrolowanych warunkach. W 2010 r. ECHA
dokonata oceny pewnej liczby transportowanych pofproduktow wyodrebnianych oraz
niezaleznie od procesu oceny dokumentacji dokonata kontroli pewnej liczby zestawow
dokumentacji dotyczacej potproduktow wyodrebnianych w  miejscu  wytwarzania.
Zidentyfikowano nastepujace uchybienia:

¢ Informacje dostarczone w dokumentacji nie byly wystarczajace, by zweryfikowaé status
substanciji jako potproduktu.

e Brak danych lub kontrowersyjne dane dotyczgce srodkéw zarzadzania ryzykiem lub
Scisle kontrolowanych warunkow.

¢ Nie dostarczono informacji stanowigcych podstawe klasyfikacji i oznakowania (np. mimo
ze substancje sklasyfikowano, w dokumentacji nie zawarto badan prowadzacych do jej
klasyfikacji).

Zalecenia:

e Dokumentacja powinna zawieraé jednoznaczny opis zastosowania potproduktu:
potprodukt jest z definicji substancja wykorzystywang przy produkcji innej substancji,
przy czym sam pétprodukt zostaje przeksztatcony w te substancije.

o Dokumentacja rejestracyjna w odniesieniu do potproduktéw wyodrebnianych musi
zawiera¢ szczegoty dotyczgce stosowanych srodkow zarzgdzania ryzykiem, w tym
szczegotowe informacje o doktadnym oddzieleniu oraz procedurach kontroli i
procedurach postepowania majgcych na celu minimalizacje emisiji.

e W przypadku transportowanych pofproduktow wyodrebnianych rejestrujgcy musi
zawrze¢ w dokumentacji potwierdzenie ze strony wszystkich uzytkownikéw na dalszym
etapie tancucha, ze substancja jest stosowana w $cisle kontrolowanych warunkach.

e Rejestrujgcych zacheca sie do zapoznania sie ze zaktualizowanymi wytycznymi w
sprawie potproduktéw i odpowiedniej aktualizacji dokumentac;i.

Dodatkowe informacje znajduja sie w Poradniku dotyczgcym potproduktow (wersja 2).

3.3 Klasyfikacja i oznakowanie

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH informacje dotyczace klasyfikacji i oznakowania muszg
znalez¢ sie w dokumentacji rejestracyjnej wszystkich substancji niezaleznie od zakresu
wielkosci obrotu. Klasyfikacja i oznakowanie wigzg sie z oceng rzeczywistego zagrozenia
stwarzanego przez substancje lub mieszaning/preparat oraz informowaniem o tym
zagrozeniu.

Zgodnie ze spostrzezeniami ECHA rejestrujgcy zasadniczo wypetniali swoje obowigzki
zwigzane z klasyfikacjg i oznakowaniem. W znacznej liczbie przypadkéw zaobserwowano
jednak niedociggniecia dotyczace klasyfikacji i oznakowania; byto to réwniez najczestsze
uchybienie, w zwigzku z ktérym wystosowywano pisma w sprawie jakosci. Zaobserwowano
nastepujace problemy:
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¢ Klasyfikacja i oznakowanie nie pokrywaly sie z zagrozeniami zidentyfikowanymi w
pewnych badaniach, np. rejestrujacy nie wykorzystywali w samodzielnej klasyfikaciji
badania budzacego najwieksze obawy.

o Odstepstwa od zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania.

Zalecenia:

o Substancje nalezy zalicza¢ do odpowiedniej kategorii zagrozenia w oparciu o wyniki
badan oraz kryteria klasyfikacji przedstawione w rozporzadzeniu CLP.

e Rejestrujgcy powinni unika¢ odstepstw od zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania w
przypadku substancji zamieszczonych w zatgczniku VI rozporzadzenia CLP. Jednak w
przypadku pojawienia sie nowych danych, ktére mogtyby doprowadzi¢ do zmian w
zharmonizowanej klasyfikaciji, rejestrujgcy moga przedtozyé wniosek dotyczacy jej rewizji
stosownym MSCA.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w dokumencie Guidance on the preparation of dossiers
for harmonised classification and labelling (,Poradnik dotyczacy sporzadzania dokumentacji
w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji i oznakowania”).

3.4 Ocena bezpieczenstwa chemicznego

Na mocy rozporzadzenia REACH rejestrujacy substancje produkowane lub importowane w
ilosci powyzej 10 ton rocznie majg obowigzek przedtozyé raport bezpieczenstwa
chemicznego (CSR) dokumentujacy wiasciwg kontrole ryzyka stwarzanego przez produkcje
lub zastosowanie danej substancji. W przypadku, gdy rejestrujacy dojdzie do wniosku, ze
substancja spetnia kryteria, by sklasyfikowa¢ jg jako niebezpieczng (stwarzajgca
zagrozenie), lub zostata ona oceniona jako PBT/vPvB, w CSR musi znalez¢ sie ocena
narazenia wraz z odpowiednimi scenariuszami narazenia.

ECHA ocenita w 2010 r. pewng liczbe raportdow bezpieczenstwa chemicznego w celu

zweryfikowania zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w zalgczniku | rozporzadzenia

REACH. Ponizej wymieniono zidentyfikowane uchybienia:

Ocena zagrozenia

e W niektorych przypadkach w raporcie bezpieczenstwa chemicznego nie zamieszczono
informacji pochodzacych z istniejgcych miedzynarodowych Ilub krajowych ocen
substancji, cho¢ byty one powszechnie dostepne.

e Nie zamieszczano uzasadnienia dla odstepstw od wynikow istniejgcych
miedzynarodowych lub krajowych ocen substancji.

e Dos¢ czesto wystepowaty znaczace niespojnosci miedzy danymi zamieszczonymi w
poszczegoélnych rekordach IUCLID i danymi w CSR.

e W przypadku substancji ulegajacych szybkiej hydrolizie nie zamieszczono oceny
PBT/vPvB w odniesieniu do produktéw rozktadu.

e DNEL lub PNEC nie wyznaczano w oparciu o badanie wywotujgce bardzo duze
zagrozenie bez wtasciwego uzasadnienia.
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Czynniki oceny wykorzystywane przy wyznaczaniu DNEL lub PNEC roznity sie w
pewnych przypadkach od wartosci domysinych zamieszczonych w wytycznych bez
wiasciwego uzasadnienia.

Nie podawano uzasadnienia dla niewyznaczenia DNEL/PNEC.

Ocena narazenia

W przypadku, gdy odstgpienie od pewnych testéw uzasadniano dostosowaniem w
oparciu o narazenie, nie bylo to nalezycie poparte wymagang dokumentacjg (np. opisem
Scisle kontrolowanych warunkow).

W odniesieniu do konkretnych witasciwosci substancji brakowato stosownych drog
narazenia (np. jezeli substancja jest sklasyfikowana jako majgca ostre skutki miejscowe,
nalezy ocenic¢ te droge narazenia).

Nie dla wszystkich zastosowan zidentyfikowanych podano scenariusze narazenia.

Regionalna ocena w odniesieniu do srodowiska nie obejmowata wszystkich etapéw
istnienia substancji i wszystkich zastosowan zidentyfikowanych.

Ocene narazenia cziowieka posrednio przez srodowisko pominieto bez witasciwego
uzasadnienia.

Nie okreslono konkretnych charakterystyk kontroli narazenia w miejscu pracy
wspomnianych w sekcji 8.2.1 zatacznika Il (np. rodzaju materiatu, z ktérego wykonano
rekawice, oraz czasu jego wytrzymatosci).

Pominieto deklaracje, ze $rodki zarzadzania ryzykiem zostaty wdrozone i poinformowano
o nich (Cze$¢ A CSR pozostata niewypetniona).

Oszacowan narazenia podanych w CSR nie udato sie odtworzy¢ przy uzyciu tego
samego narzedzia i tych samych danych wejsciowych.

Pominieto niektére etapy istnienia (np. okres uzytkowania i etap, na ktérym substancja
jest odpadem).

Inne:

Nie uzasadniono w wystarczajgcy sposob oszacowania uwalniania do srodowiska.

Opis warunkéw operacyjnych (OC)/srodkdw zarzadzania ryzykiem (RMM) byt niepeiny
(w odniesieniu do opisu zastosowan).

Nie przedstawiono tymczasowych srodkdéw zarzadzania ryzykiem (RMM) w okresie
oczekiwania na wyniki dalszych badan dotyczacych badanych rodzajéw ryzyka (np.
badan zgodnie z zatgcznikiem IX lub X, w zwigzku z ktérymi przedtozono propozycije
przeprowadzenia badan) zgodnie z wymogami ostatniego akapitu sekcji 0.5 zatacznika I.

Pominieto charakterystyke ryzyka w odniesieniu do zagrozen fizykochemicznych.

Zalecenia:

W raporcie bezpieczenstwa chemicznego nalezy zamiesci¢ odniesienia do istniejgcych
miedzynarodowych lub krajowych ocen substancji; odstepstwa od wynikow takich ocen
trzeba we whasciwy sposob uzasadnic.
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¢ Rejestrujgcy musza doktadnie sprawdzi¢, czy informacje podane w rekordach IUCLID i w
CSR sg spéjne.

o Opisy w scenariuszu narazenia oraz odpowiednim oszacowaniu narazenia muszg byc¢
spojne.

e Zidentyfikowane zagrozenia, wyznaczenie DNEL i PNEC oraz ocena narazenia muszg
by¢ spojne.

o Uzytkownikom substancji nalezy udzieli¢ wystarczajgcych porad dotyczacych
zarzadzania ryzykiem. Na przyktad, jezeli zalecane jest noszenie rekawic ochronnych,
trzeba podac¢ rodzaj materiatu oraz czas jego wytrzymatosci, majac na uwadze stopien i
czas trwania narazenia skory.

o Wykorzystanie niestandardowych warto$ci domysinych w odniesieniu do oszacowan
uwalniania nalezy jednoznacznie uzasadnic.

o Oczekujgc na wyniki dalszych badan, rejestrujacy majg obowigzek zamiesci¢ wdrozone
przez siebie tymczasowe srodki zarzgdzania ryzykiem oraz s$rodki zalecane dalszym
uzytkownikom, ktorych celem ma by¢ zarzadzanie badanymi rodzajami ryzyka.

3.5 Propozycje przeprowadzenia badan

Zgodnie z rozporzgdzeniem REACH w odniesieniu do wymagan w zakresie informacji
okreslonych w zatgcznikach IX i X przed przeprowadzeniem badan nalezy przedtozyé
propozycje przeprowadzenia badan. ECHA ocenia potrzebe przeprowadzenia badan,
podejmujac nastepnie skierowang do rejestrujgcego decyzje akceptujacag — z modyfikacjami
lub bez — albo odrzucajacqg proponowane badania.

Chociaz proces ten wydaje sie prosty i generalnie zrozumiaty, ECHA zaobserwowata pewne
uchybienia, a nawet brak zgodnosci w odniesieniu do propozycji przeprowadzenia badah:

¢ W niektérych przypadkach rejestrujacy przedktadali propozycje przeprowadzenia badan
dla parametrow docelowych zgodnie z zatgcznikami VII lub VIII, gdzie generalnie nalezy
przedtozy¢ wyniki badan. Takie propozycje przeprowadzenia badan nie sg zatem
uznawane za propozycje przeprowadzenia badan zgodnie z art. 40 rozporzadzenia
REACH i nie sg analizowane, chyba ze szczegdlna zasada dotyczaca dostosowania
wymaga od rejestrujgcych rozwazenia i zaproponowania dalszych badan juz przy
mniejszym zakresie wielkosci obrotu.

e« W innych przypadkach w dokumentacji rejestracyjnej zaznaczano propozycje
przeprowadzenia badan, ale w dalszej czesci dokumentacji rejestrujacy zaznaczat, ze
badanie juz trwa, w zwigzku z czym niemozliwa byta realizacja podstawowego celu:
przeanalizowanie propozycji przeprowadzenia badan dla unikniecia niepotrzebnych
badan.

e W niektorych zestawach dokumentacji dane zgodnie z wymaganiami zatgcznika IX lub X
wygenerowano juz po wejsciu rozporzgdzenia REACH w zycie, nie uzyskawszy
wczesniej akceptacji ECHA dla propozycji przeprowadzenia badan.

e Ogolnie rzecz biorac, rejestrujacy nie przedstawiali uzasadnienia dla przeprowadzenia
proponowanych badan, co utrudniato ocene, czy ich przeprowadzenie jest uzasadnione,
czy tez nie.

e Badanej substancji i metody badania nie uzasadniono wystarczajgco szczegétowo.
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Odnosnie do procesu konsultacji informacje przedktadane przez strony trzecie na temat
propozycji przeprowadzenia badan na zwierzetach kregowych nie byly zazwyczaj
wystarczajgce, by spetnic wymagania w zakresie informacji zgodnie z rozporzgadzeniem
REACH. W celu poprawy efektywnosci procesu konsultacji ECHA zdecydowata sie
przedstawia¢ informacje zwrotne dotyczace informacji od stron trzecich (zob. podrozdziat
2.2)

Zalecenia dla rejestrujacych:

e W odniesieniu do wymagan w zakresie informacji zgodnie z zatgcznikami VII i VI
badania nalezy przeprowadzi¢ bez wczesniejszego przedstawiania propozycji
przeprowadzenia badan; ogolnie rzecz biorgc, propozycje przeprowadzenia badan
nalezy przedktada¢ tylko w odniesieniu do generowania danych zgodnie z zatgcznikami
IX i X; w kolumnie drugiej zatacznikow VIl i VIII moze jednak zosta¢ wskazana potrzeba
dokonania oceny potrzeby przeprowadzenia badan wyzszego rzedu z zatgcznikow IX i X
juz przy nizszym zakresie wielkosci obrotu; propozycja przeprowadzenia badan jest
wymagana tylko w tym ostatnim przypadku.

e Propozycje przeprowadzenia badan nalezy przedtozy¢ w odniesieniu do badan zgodnie
z zatgcznikami IX i X przed ich podjeciem; przeprowadzenie badan bez zatwierdzajgce;j
je decyzji ECHA moze poskutkowaé dziataniami majacymi na celu wyegzekwowanie
przepisow.

¢ Nalezy przedstawi¢ adekwatne uzasadnienie potrzeby przeprowadzenia badanh.

e Badang substancje (badany materiat) oraz metode badan nalezy szczegotowo okreslic.

Zalecenia szczegotowe dla stron trzecich przedkiadajacych informacje w ramach
konsultacji spotecznej:

e Aby zostaly one uznane za istotne, informacje przedktadane w ramach konsultacji
spotecznej powinny spetniaé wymagania w zakresie informacji na mocy rozporzadzenia
REACH okreslone dla danego parametru docelowego.

e Przedstawione dane dotyczgce badan powinny by¢é wystarczajgco szczegétowe, by
umozliwi¢ niezalezng ocene.

e Jezeli podawane sg dane niebadawcze, np. wynikajgce z zastosowania podejscia
przekrojowego, QSAR itp., powinny one spetnia¢ te same wymagania, jak dane
przedktadane przez rejestrujgcych i okreslone w REACH; zob. tez rozdziaty dotyczace
danych niebadawczych w niniejszym sprawozdaniu.

3.6 Udostepnianie danych

Udostepnianie danych i podziat kosztow sa jednymi 2z najwazniejszych zasad
rozporzadzenia REACH pozwalajacymi przedsiebiorstwom zredukowaé koszty i uniknac
niepotrzebnych badan na zwierzetach kregowych.

ECHA odnotowata, ze dla niektorych substancji niewprowadzonych rejestrujgcy nie wzieli
pod uwage swoich obowigzkéw zwigzanych z udostepnianiem danych i nie doszli do
porozumienia z innymi potencjalnymi rejestrujgcymi. Nastepnie potencjalni rejestrujacy
przedktadali odwiadczenia o odstgpieniu od pewnych badan, wyjasniajac, iz tocza sie spory
dotyczace udostepnienia danych. ECHA zauwazyta réwniez, ze niektorzy rejestrujgcy nie
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znajg procedury, jakg nalezy wdrozy¢ w przypadku sporow dotyczacych udostepnienia
danych.

ECHA przypomina rejestrujgcym o nastepujacych przepisach rozporzadzenia REACH
w odniesieniu do udostepniania danych:

Rejestrujgcy majg obowigzek udostepni¢ dane i dokona¢ podziatu kosztéw badan na
zwierzetach kregowych.

Rejestrujgcy majg obowigzek podjg¢ wszelkie starania w celu osiggniecia porozumienia
w zakresie udostepnienia informaciji. W przypadku sporéw mozna przedtozy¢ ECHA
zgtoszenie w sprawie sporu dotyczacego udostepniania danych. Rejestrujacy powinni
przedktadaé informacje w sprawie sporéw dotyczacych udostepniania danych za
posrednictwem formularza internetowego pod adresem
http://echa.europa.eu/datasharing_pl.asp zgodnie z podang tam procedura.

Spory dotyczace udostepniania danych trzeba rozwigza¢ przed przedtozeniem
dokumentacji rejestracyjnej; dokumentacja rejestracyjna zawierajgca oswiadczenia o
odstgpieniu stwierdzajgce, ze ,nie osiggnieto porozumienia w kwestii udostepniania
danych”, jest uznawana za niezgodng z przepisami.

W przypadku badan, ktére ECHA udostepnia rejestrujgcym zgodnie z reguig 12 lat,
moze sie okazac, ze podsumowania badan nie sg wystarczajgce, by spetni¢ wymagania
rozporzadzenia REACH; rejestrujagcy ma obowigzek oceni¢ te badania i rozwazy¢
uzyskanie/wygenerowanie dodatkowych informacji w celu zapewnienia zgodnosci
dokumentacji z przepisami.

W przypadku, gdy rejestrujgcy postuguje sie podsumowaniami badan przedtozonymi
ponad 12 lat wczesniej w zgtoszeniach dokonywanych na mocy krajowych przepisow
wdrazajacych dyrektywe 67/548/EWG, spoczywa na nim odpowiedzialno$¢ za
wypetnienie wymogéw prawnych dotyczacych raportu bezpieczenstwa chemicznego i
zalecanych srodkow zmniejszajacych ryzyko zgodnie z art. 14 ust. 3 rozporzadzenia
REACH.

Dodatkowe informacje znajdujg sie w dokumencie Guidance on data sharing (,Poradnik o
udostepnianiu danych”) oraz na stronie internetowej ECHA:
http://echa.europa.eu/datasharing_pl.asp
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ODNIESIENIA

Informacje o ECHA:

Europejska Agencja Chemikaliow
http://echa.europa.eu/home_pl.asp

ECHA i wydarzenia
http://echa.europa.eu/news/events pl.asp

Seminaria internetowe ECHA
http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp

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

Prace komitetu panstw cztonkowskich
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Prawodawstwo:

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (rozporzadzenie REACH)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20090627:PL:PDF

Rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania
(rozporzadzenie CLP)

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:PL:PDF

Dyrektywa w sprawie substancji niebezpiecznych 67/548/EWG i rozporzadzenie w sprawie
istniejacych substancji (EWG) nr 793/93
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:01:31967L0548:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:15:02:31993R0793:PL:PDF

Metody badawcze:

Metody badawcze z walidacjg wstepng ECVAM
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Rozporzadzenie (WE) nr 440/2008 ustalajgce metody badan
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2008R0440:20090827:PL:PDF

Poradniki praktyczne

Poradnik praktyczny nr 1: Jak dokumentowac informacje z badan in vitro
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 1/pg report in_vitro data pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 2: Jak zgtasza¢ ciezar dowodu
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 2/pg report weight of evidence pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 3: Jak zgtaszaé szczegdtowe podsumowania przebiegu badan
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 3/pg report robust study summaries pl.

pdf

Poradnik praktyczny nr 4: Jak zgtaszaé¢ odstapienie od przedstawienia danych
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 4/pg report data waiving pl.pdf
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Poradnik praktyczny nr 5: Jak zgtasza¢ (Q)SAR
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical _guides/pg 5/pg report gsars pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 6: Jak zgtasza¢ podejscie przekrojowe i kategorie
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 6/pg_report readacross pl.pdf

Poradnik praktyczny nr 10: Jak wyeliminowaé niepotrzebne badania na zwierzetach
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 10/pg _avoid animal_testing pl.pdf

Poradniki:

Poradnik na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/substance id en.pdf

Poradnik w pigutce dotyczacy postepowania z danymi rejestracyjnymi oraz dokumentacjg
rejestracyjng
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance _document/nutshell _guidance regqistration pl.pdf

Poradnik dotyczacy potproduktow
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates pl.pdf

Poradnik dotyczacy sporzadzania dokumentacji w odniesieniu do zharmonizowanej klasyfikacji i
oznakowania
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/clh_en.pdf

Poradnik na temat udostepniania danych
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data_sharing en.pdf

Pytania i odpowiedzi dla rejestrujgcych uprzednio zgtoszone substancje
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not_sub_registrants ga.pdf

Strona internetowa JRC dotyczaca toksykologii obliczeniowej
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Toksykologia obliczeniowa JRC: zgtaszanie QMRF
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qgsar/

Wytyczne OECD dotyczace badania chemikaliow
http://www.oecd.org/

Priorytetowe substancje istniejace przed wejsciem w zycie rozporzadzenia REACH
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Zaktualizowane oceny ryzyka
http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_reqs en.asp

Odstepstwa i dostosowania
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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Zalacznik 1: Przeglad sprawdzenia zgodnosci
Wprowadzone | Niewprowadzone Ogoétem

Liczba zestawow

dokumentac;ji otwartych w

celu sprawdzenia 120 45 165
zgodnosci'6

Projekty decyz;ji

przestane 2 19 21
rejestrujgcemu

Ostateczne decyzje 4 8 12
Pisma w sprawie jakosci 9 31 40
Sprawdzenia zgodnosci

zamkniete bez dalszych 4 28 32

dziatan

16 Dokumentacja kiedykolwiek poddana sprawdzeniu zgodnosci niezaleznie od jej obecnego statusu.
17 Projekty decyzji, ktérych nie sfinalizowano do dnia 31 grudnia 2010 r.
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Zalacznik 2:

Propozycje dotyczace przeprowadzenia badan w
dokumentacji rejestracyjnej do 31.12.2010 r.

Wprowadzone

Niewprowadz
one

Tonaz roczny

1-10

Liczba
zestawow
dokumentacji
rejestracyjnej
z
propozycjami
przeprowadze
nia badan

Liczba
zestawow
dokumentacji
rejestracyjnej
z
propozycjami
przeprowadze
nia badan na
zwierzetach
kregowych

Liczba
parametrow
docelowych

objetych
propozycjami
przeprowadze

nia badan

Liczba
parametrow
docelowych

objetych
propozycjami
przeprowadze
nia badan na
zwierzetach
kregowych

10-100 11 5 16 7
100-1000 76 54 198 97
>1000 425 322 843 533
Potprodukty 25 19 32 25
Wprowadzone
ogétem 541 404 1098 668
1-10 3 3 4 4
10-100 6 4 11 7
100-1000 17 12 40 23
>1000 7 5 18 7
Niewprowadz
one ogétem 33 24 73 41
574 428 1171 709
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Zalacznik 3: Przeglad propozycji przeprowadzenia badan

Wprowadz Niewprowadzo Ogétem
one ne
zawierajgcych
propozycje
Liczba przeprowadzenia 541 33 574
zarejestrowa | badan
nych
zestawow zawierajgcych
dokumentacji | propozycje
18 przep'rowadzenla 404 o4 428
badan na
zwierzetach
kregowych
objetych
zarejestrowanymi
propozycjami 1098 73 1171
przeprowadzenia
Liczba badan
parametrow
docelowych objetych
zarejestrowanymi
propozycjami
przeprowadzenia 668 41 709
badan na
zwierzetach
kregowych
zamknietych 4 10 14
Liczba trwajacych dnia
k0n8u|taCJI. 31.12.2010 1. 3 6 9
stron trzecich
planowanych 397 8 405
Zestawy dokumentaciji z
propozycjami przeprgvya%zema 96 8 124
badan poddane analizie
Projekty decyzji przestane
rejestrujgcemu?20 0 8 8
Ostateczne decyzje przestane 0 5 5
rejestrujgcemu

18 Pomysinie zarejestrowane (zaakceptowane, uiszczono opfate).
19 Dokumentacja kiedykolwiek poddana analizie niezaleznie od jej obecnego statusu.

20 Projekty decyzji, ktérych nie sfinalizowano do dnia 31 grudnia 2010 r. ani tez nie wycofano w zwigzku z
przerwaniem analizy propozycji przeprowadzenia badan.
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Przerwane analizy propozyciji
przeprowadzenia badan?’ 1 2 3

21 przerwane na etapie wydania decyzji po dostarczeniu dodatkowych informacji przez rejestrujgcego (np.
zaprzestanie produkcji, zmniejszenie wielkosci obrotu lub wycofanie propozycji przeprowadzenia badan).
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