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1. Wstep

Substancja jest solg metalu, statq substancjg nieorganiczna.

Przedsiebiorstwo, ktore chce zarejestrowac substancje, wytwarza jg w ilosci wiekszej lub
réwnej 10 ton rocznie, ale mniejszej niz 100 ton rocznie. Dlatego rejestrujacy musi (musza)
przekazac standardowe informacje wymagane w kolumnie 1 zatgcznikéw VII i VIII do
rozporzadzenia REACH. Rejestrujgcy majq takze obowigzek przeprowadzenia oceny
bezpieczenstwa chemicznego (CSA) i przedtozenia raportu bezpieczenstwa chemicznego (CSR)
jako czesci dokumentacji rejestracyjnej.

Przykfad zilustruje gtdwnie:
¢ metody analityczne i identyfikacje substancji nieorganicznych;

e programy gromadzenia informacji dotyczacych wptywu na zdrowie ludzi i na
$rodowisko;

e mapowanie zastosowan;
e gromadzenie danych na temat warunkéw stosowania;
e ocene narazenia i charakterystyke ryzyka.

W przyktadzie przedstawiono wiele scenariuszy, w ktérych istniejace informacje prowadzg do
réznych drog gromadzenia dodatkowych danych. Nie wszystkie drogi zostang opisane w
catosci. W przypadku niektorych drog przedstawiony zostanie jedynie ograniczony opis
kolejnych krokéw i istotnych kwestii.

Zaktadamy, ze wszystkie wymagane informacje fizykochemiczne sq dostepne i z tego wzgledu
program gromadzenia odpowiednich informacji jest wspomniany tylko czesciowo.

Wigcej informacji przedstawiono w rozdziale I'i IT Praktycznego przewodnika dla menedzerow
MSP i koordynatoréw REACH — Jak spetnia¢ wymogi informacyjne w przypadku tonazu 1-10
oraz 10—100 ton rocznie.

Wszystkie dokumenty z wytycznymi, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie znajdujq sie
na stronie internetowej ECHA.

Schemat blokowy dla tego przykifadu przedstawiono na Rys. 1.
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2. Metody analityczne i identyfikacja substancji

nieorganicznych

Przede wszystkim nalezy przekaza¢ dane spektralne i analityczne wraz z opisem metod
analitycznych stosowanych do identyfikacji substancji.

Tabela 1: Etapy gromadzenia danych spektralnych i analitycznych do identyfikacji

substancji

Tabela 1

Opis przypadku

Co nalezy zrobic

Personel techniczny informuje,
ze substancja jest barwna
substancjg nieorganiczng i nie sg
dostepne dane spektralne ani
analityczne.

Nalezy przekaza¢ odpowiednie
informacje w celu ustalenia
struktury chemicznej soli,
czystosci i profilu
zanieczyszczen. Standardowe
techniki spektralne i
chromatograficzne stosowane
ogolnie w odniesieniu do
substancji organicznych nie sq
wiasciwe dla substancji
nieorganicznych. W przypadku
substancji nieorganicznych
nalezy zgromadzi¢ co najmniej
jeden z nastepujacych rodzajow
danych spektralnych i
analitycznych:

e badania przesiewowe metodg
dyfrakcji rentgenowskiej

e badania przesiewowe metodg
fluorescencji rentgenowskiej

e oOptyczna spektrometria
emisyjna ze wzbudzeniem w
plazmie indukcyjnie
sprzezonej

e chromatografia jonowa

e przydatna moze byc¢ takze
spektroskopia w podczerwieni
(IR), np. jezeli substancja
zawiera weglan.

Niekiedy do odpowiedniej
identyfikacji substancji konieczny
jest wiecej niz jeden rodzaj
danych.

Dla substancji barwnych nalezy
takze wzia¢ pod uwage
nastepujace dane spektralne:

e spektroskopia absorpcyjna w
ultrafiolecie i w swietle
widzialnym.

Do podjecia decyzji, jakie
metody analityczne sg
odpowiednie dla danej
substancji, konieczna jest
specjalistyczna wiedza naukowa.
Dlatego analizy muszg zostac
wykonane przez osobe
kompetentna.

Uwaga: Do uzyskania danych
spektralnych i analitycznych nie
jest konieczne przestrzeganie
zasad dobrej praktyki
laboratoryjnej (GLP).

Opis metod analitycznych musi
by¢ na tyle szczegdétowy, aby
metody te mozna byto
odtworzyc¢.
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Tabela 1

Opis przypadku Co nalezy zrobic¢

Na podstawie danych Informacje te nalezy Do nazwania substancji moze
spektralnych i analitycznych wykorzystac¢ do nazwania by¢ konieczna specjalistyczna
mozna stwierdzi¢, ze substancja | substancji i okreslenia dalszej wiedza naukowa.

jest solg metalu o czystosci strategii jej rejestracji.

Dodatkowe informacje znajdujq
sie w ,Poradniku dotyczacym
identyfikacji i nazewnictwa
substancji na podstawie
rozporzadzen REACH i CLP”.

99,9% i zawiera 0,1%
nieokreslonego zanieczyszczenia.
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3. Informacje fizykochemiczne i charakterystyka ryzyka

W przypadku soli metali istotna jest wiedza, czy substancja jest rozpuszczalna w wodzie i jakq

ma wielkos$¢ czgstek.

W tabeli 2 opisano scenariusze, w ktérych majg Panstwo pewne informacje fizykochemiczne
wptywajace na charakterystyke ryzyka.

Tabela 2: Wplyw informacji fizykochemicznych na temat danej soli metalu na

whnioski/dalsze dziatania

Tabela 2

Opis przypadku

Co nalezy zrobic

Nie majg Panstwo badania
rozpuszczalnosci substancji w
wodzie.

Posiadajg Panstwo juz inne
wymagane dane
fizykochemiczne.

Rozpuszczalno$¢ w wodzie jest
znana z ogdlnodostepnej
literatury.

Pierwszym krokiem moze by¢
przeszukanie ogdlnodostepnej
literatury, takiej jak podreczniki,
w celu stwierdzenia, czy sq
dostepne jakiekolwiek informacje
na temat danej substancji.

Jesli nie mogg Panstwo znalez¢é
zadnych przydatnych informacji
w ogdlnodostepnej literaturze,
nalezy rozwazy¢ wykonanie
pewnych badan w celu okreslenia
zachowania substancji w wodzie:

< wykonanie badania
rozpuszczalnosci w wodzie.

Aby méc skorzystaé z
ogdlnodostepnej literatury,
muszg Panstwo:

= upewnic sie, czy substancja
opisana w literaturze jest ta
sama substancja, co Panstwa
substancja;

- upewnic sie, czy
zastosowang metode, wyniki
i wnioski opisano
wystarczajaco szczegotowo,
aby byto dla Panstwa
zrozumiate, co badano i ze
wyniki s wiarygodne.

Scenariusz 1: Substancja jest rozpuszczalna w wodzie (ulega rozpuszczeniu/dysocjacji)

Uwaga: W przypadku
rozpuszczonej soli jony metalu
mogaq byc¢ istotne dla
charakterystyki ryzyka dla
$rodowiska, natomiast dla
charakterystyki ryzyka dla
zdrowia ludzi moze by¢ istotna
cata sol.

Jezeli odszukajq Panstwo wiecej
niz jedng publikacje opisujacq
dysocjacje/rozpuszczalnos¢,
publikacji tych nie mozna
wykorzystywac¢ samodzielnie do
wyciggniecia wnioskow,
natomiast mozna je rozwazac
facznie: podejscie to okredla sie
jako ,wage dowoddéw” i wymaga
ono specjalistycznej wiedzy
naukowej.

Uwaga: Dla potwierdzenia
wiarygodnosci publikacji
niezbedne jest zazwyczaj wiecej
niz jedno zrodto informacji.

Scenariusz 2: Substancja ma bardzo niska rozpuszczalnos¢ w wodzie (jest nierozpuszczalna)
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Tabela 2

Opis przypadku Co nalezy zrobi¢

Z wykonanych przez Panstwa Nadal konieczne jest Niektére z wymaganych

badan fizykochemicznych zgromadzenie danych docelowych parametréw
wiadomo, ze sél metalu ma fizykochemicznych oraz fizykochemicznych, dotyczacych
bardzo niska rozpuszczalnos$¢ w informacji dotyczacych wptywu wptywu na zdrowie ludzi i
wodzie. na $rodowisko i zdrowie ludzi. $rodowisko mogq zostac

L,uchylone” lub sg one
nieuzasadnione naukowo w
zwigzku z bardzo niska
rozpuszczalnoscig substancji w
wodzie.

Patrz rozdziat I i II Praktycznego
przewodnika dla menedzeréw
MSP i koordynatoréw REACH.

Wiedzg Panstwo, ze substancja Jezeli substancja jest ciatem Znajomosc rozktadu wielkosci

jest nieorganiczng substancjq statym, nalezy oznaczy¢ rozkfad czastek substancji jest istotna

stala. wielkosci czastek (dodatkowe dla charakterystyki ryzyka,
informacje znajdujq sie w poniewaz pozwala stwierdzi¢, czy
rozdziale 1.1.13 Praktycznego ludzie moga by¢ narazeni na
przewodnika dla menedzerow dziatanie substancji poprzez jej
MSP i koordynatoréw REACH) wdychanie.

4. Gromadzenie informacji dotyczacych wptywu na
srodowisko i zdrowie ludzi

Kiedy posiadajg juz Panstwo informacje na temat tozsamosci i wtasciwosci fizykochemicznych
substancji nalezy zgromadzi¢ informacje na temat losu w $rodowisku i zagrozen oraz
informacje dotyczace wptywu na zdrowie ludzi opisane w zataczniku VII i VIII.

Gromadzenie informacji jest wspolnym dziataniem forum wymiany informacji na
temat substancji (SIEF) i powinno zosta¢ zorganizowane wraz ze wspotrejestrujagcymi.

Nowe badania na zwierzetach wykonuje sie w ostatecznosci! Najpierw nalezy
przeszukac i zebra¢ wszystkie dostepne informacje, aby unikng¢ niepotrzebnych
badan na zwierzetach.

4.1. Orientacyjne kroki w celu zgromadzenia (pewnych) informacji
dotyczacych losu w srodowisku i zagrozenia

Opis przypadku:
Z wyszukiwania na stronie internetowej ECHA ,Information on chemicals” (Informacje

dotyczace chemikaliow) wiedzg Panstwo, ze dostepne sg petne dokumentacje do rejestracji
zgodnej z rozporzadzeniem REACH dla ponad 1000 ton rocznie dla dwdch soli metali, ktore
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wedtug Panstwa personelu technicznego s podobne do Panstwa soli metalu (tzn. zawierajq
przynajmniej ten sam kation lub ten sam anion).

Co nalezy zrobi¢:

Aby spetni¢ wymogi informacyjne dla danej substancji nalezy zgromadzi¢ informacje na temat
nastepujacych wiasciwosci:

hamowanie wzrostu glonéw;

krétkotrwata toksycznos¢ dla bezkregowcow wodnych;
toksycznos¢ dla drobnoustrojow (w oczyszczalni $ciekdw);
krotkotrwata toksycznosc dla ryb.

Test podatnosci na biodegradacje mozna poming¢, poniewaz nie dotyczy on substancji
nieorganicznych.

Z uwagi na to, ze Panstwa substancja tatwo ulega dysocjacji, bedzie wystepowata w
$rodowisku w postaci zdysocjowanych jonow (kation (+) i anion (-)). Jezeli zatem nie
posiadajg Panstwo jeszcze powyzszych informacji na temat danej substancji, czy to z
literatury, czy z wtasnych badan w ramach SIEF, mozna rozwazy¢, czy mozliwe jest
prognozowanie dziatania zarejestrowanej substancji, soli metalu, na podstawie informacji
dotyczacych wptywu na srodowisko innych soli zawierajgcych ten sam kation lub ten sam
anion. Takie podejscie okresla sie jako , podejscie przekrojowe” i ponizej opisano je bardziej
szczegdtowo. Jezeli podejscie przekrojowe jest niemozliwe, konieczne bedzie przeprowadzenie
badan dotyczacych danej soli metalu.

W celu stwierdzenia, czy mozna zastosowac podejscie przekrojowe? i wykorzystac istniejace
informacje dla dwdch soli metalu takiego samego jak w danej substancji (ktore, jak Panstwo
stwierdzili, zostaty zarejestrowane) w celu uzupetnienia dokumentacji rejestracyjnej dla danej
soli metalu:

e nalezy opracowac przeglad wszystkich dostepnych danych fizykochemicznych i
dotyczacych wptywu na srodowisko dla wszystkich trzech soli metalu;

e na podstawie tego przegladu mozna zadecydowac (w razie koniecznosci wraz z
ekspertem naukowym), czy mozliwe jest stwierdzenie, ze te trzy sole metalu mozna
uznac za podobne;

e na podstawie wszystkich dostepnych informacji konieczne bedzie naukowe
uzasadnienie, dlaczego w dokumentacji rejestracyjnej mozna zastosowac podejscie
przekrojowe i konieczne bedzie przedtozenie wszystkich dowodéw potwierdzajacych;

e jezeli mogg Panstwo stwierdzié, ze te trzy sole metalu mozna uznac za podobne i chcg
Panstwo zastosowac podejscie przekrojowe, mozna skontaktowaé sie z odpowiednim
forum SIEF, aby stwierdzi¢, czy mogg Panstwo uzyska¢ upowaznienie do skorzystania z
danych (Letter of Access, LoA) dla odpowiednich badan.

Aby skontaktowa¢ sie z odpowiednim SIEF:

o poniewaz prawdopodobnie nie dokonali Painstwo wstepnej rejestracji pozostatych
trzech soli metalu, mozna przeszukac strone internetowg ECHA, zawierajacq
nazwy firm, ktére juz zarejestrowaty substancje. Kolejng drogg jest profil

1 Patrz https://echa-term.echa.europa.eu/home i https://echa.europa.eu/support/reqgistration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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wstepnej rejestracji danej substancji w REACH-IT (poprzez dodanie w zaktadce
~podobna substancja” substancji, ktorymi sg Panstwo zainteresowani). Nie stang
sie Panstwo uczestnikami tych SIEF dla soli (uznawanych za podobne), ale bedq
Panstwo mogli sprawdzi¢, kim sg cztonkowie forum i uzyskac ich dane
kontaktowe.

o jezeli dokonali Panstwo rejestracji wstepnej ktorejkolwiek z trzech soli metalu,
znajq Panstwo juz fora pre-SIEF, a mozliwe, ze takze SIEF:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/pre-

registration

Uwagi:
Do opracowania uzasadnienia dla podejscia przekrojowego wymagana jest
zaawansowana specjalistyczna wiedza naukowa. Jesli nie mozna zastosowac podejscia
przekrojowego, konieczne jest przeprowadzenie/zlecenie wymaganych badan
$rodowiskowych (patrz punkt 1.2 i II.1 Praktycznego przewodnika dla menedzerdéw MSP
i koordynatoréw REACH). Ramy oceny podejscia przekrojowego (Read-across
Assessment Framework) ECHA sg dobrym punktem wyjscia dla uporzadkowania
dokumentacji uzasadniajgcej podejscie przekrojowe.

Jesli nie sg dostepne informacje na temat wtasciwosci sSrodowiskowych, tzn. posiadajg
Panstwo jedynie informacje na temat wtasciwosci fizykochemicznych i stwierdzili
Panstwo podobienstwo struktury, moga Panstwo nie mie¢ wystarczajacych informacji do
opracowania uzasadnienia dla podejscia przekrojowego. Podobienstwo struktury i
porownywalne witasciwosci fizykochemiczne nie wystarczajq do stwierdzenia, ze
toksycznosé substancji jest rowniez poréwnywalna. Aby udowodnié, ze toksycznosé
substancji jest porownywalna, nalezy przedstawi¢ dowody potwierdzajace.

Podstawowg kwestig jest:
o ustalenie podobnej dostepnosci biologicznej (np. na podstawie rozpuszczalnosci
w wodzie); oraz
o ustalenie, ze toksyczny wptyw na organizmy wodne zalezy od jonu metalu
wspdlnego dla wszystkich trzech soli, a nie od powigzanych aniondéw.

Jesli na podstawie dostepnych informacji na temat danej substancji moga Panstwo
stwierdzi¢, ze substancje nalezy klasyfikowa¢ pod katem ktoregokolwiek z parametrow
docelowych wymienionych w art. 14 ust. 4 rozporzadzenia REACH, konieczne bedzie
przeprowadzenie charakterystyki ryzyka. Obejmuje ona potaczenie dowoddw z badan
dotyczacych wptywu na srodowisko w celu obliczenia przewidywanych stezen
niepowodujgcych zmian w $rodowisku (ang. Predicted No Effect Concentration, PNEC) i
oszacowanie narazenia srodowiskowego w celu obliczenia przewidywanego stezenia w
$rodowisku (ang. predicted environmental concentration., PEC) dla réznych przedziatéw
srodowiska dla kazdego scenariusza narazenia. Charakterystyka ryzyka obejmuje
poréwnanie PEC z PNEC.

4.2. Orientacyjne kroki w celu zgromadzenia (pewnych) informacji
dotyczacych wptywu na zdrowie ludzi

Opis przypadku:

Substancja jest statg solg metalu (proszkiem) rozpuszczalng w wodzie. Posiadajg Panstwo

wiarygodne informacje na temat wszystkich istotnych wtasciwosci fizykochemicznych i
posiadajg Panstwo wiarygodne informacje dotyczace pewnych wtasciwosci wptywajacych na
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zdrowie ludzi:

dziatanie draznigce i zrace na skoére (badanie in vivo);
dziatanie draznigce na oczy (badanie in vivo);
toksycznos¢ ostra — droga pokarmowa;

toksycznosé ostra — przez drogi oddechowe;

dziatanie uczulajgce na skore;

Badanie mutacji genowych u bakterii in vitro;

Badanie mutacji genowych w komoérkach ssakéw in vitro;
badanie cytogenetyczne in vitro.

Z wyszukiwania na stronie internetowej ECHA , Information on chemicals” (Informacje
dotyczace chemikaliow) wiedzg Panstwo, ze dostepne sg petne dokumentacje do rejestracji
zgodnej z rozporzadzeniem REACH (zatacznik X, ponad 1000 ton rocznie) dla soli metalu, ktéra
wedtug Panstwa personelu technicznego jest bardzo podobna do Panstwa soli metalu.

Co nalezy zrobi¢:

Aby spetni¢ wymogi informacyjne dla danej substancji dotyczace oddziatywania na zdrowie
ludzi nalezy zgromadzi¢ informacje na temat nastepujacych witasciwosci:

e krotkotrwata toksycznosé dawki powtorzonej;

e badanie przesiewowe toksycznego oddziatywania na rozrodczos¢/rozwaj.

Opcja 1

Rozporzadzenie REACH przewiduje, ze badania na zwierzetach powinny by¢ wykonywane w
ostatecznosci. Dlatego nalezy przeanalizowac¢, czy mozna zastosowac podejscie przekrojowe 2 i
w dokumentacji rejestracyjnej dla danej soli metalu wykorzystac informacje dla podobnej soli
metalu:

e nalezy opracowac przeglad wszystkich dostepnych danych fizykochemicznych i
dotyczacych wptywu na zdrowie ludzi dla obydwdch soli metalu;

e na podstawie tego przegladu mozna zadecydowac, wraz z ekspertem naukowym, czy
mozliwe jest stwierdzenie, ze obydwie sole metalu mozna uznac¢ za podobne;

e konieczne bedzie naukowe uzasadnienie, dlaczego w dokumentacji rejestracyjnej
mozna zastosowac podejscie przekrojowe i konieczne bedzie przedtozenie wszystkich
dowodow potwierdzajacych;

e jezeli mogg Panstwo stwierdzi¢, ze trzy sole metalu mozna uznac za podobne, mozna
skontaktowac sie z odpowiednim forum SIEF, aby stwierdzi¢, czy mogg Panstwo
uzyskac¢ upowaznienie do skorzystania z danych (Letter of Access, LoA) dla
odpowiednich badan.

Aby skontaktowac sie z odpowiednim SIEF:

o poniewaz prawdopodobnie nie dokonali Panstwo wstepnej rejestracji pozostatych
trzech soli metalu, mozna przeszuka¢ strone internetowg ECHA, zawierajacg
nazwy firm, ktore juz zarejestrowaty substancje. Kolejng drogq jest profil
wstepnej rejestracji danej substancji w REACH-IT (poprzez dodanie w zaktadce
~podobna substancja” substancji, ktérymi sg Panstwo zainteresowani). Nie stang
sie Panstwo uczestnikami tych SIEF dla soli (uznawanych za podobne), ale bedg
Panstwo mogli sprawdzi¢, kim sg cztonkowie forum i uzyskac ich dane
kontaktowe.

2 https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-
substances-and-read-across

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


http://echa.europa.eu/information-on-chemicals
https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

4 Jak gromadzi¢ informacje do 11 (25)
. rejestracji jednosktadnikowej
il

substancji nieorganicznej
EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

styczen 2018 r.

o jezeli dokonali Pafnstwo rejestracji wstepnej ktérejkolwiek z trzech soli metalu,
znajq Panstwo juz fora pre-SIEF, a mozliwe, ze takze SIEF:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/reqistration/data-sharing/pre-
reqistration

Opcja 2

W celu unikniecia niepotrzebnego powtarzania badan na zwierzetach sprawdzajg Panstwo
najbardziej odpowiednie wytyczne dotyczace badan celem przeprowadzenia badania
przesiewowego pod katem toksycznego oddziatywania na rozrodczosé/rozwdj, tak aby
spetnione zostaty takze wymagania dotyczace krotkotrwatej toksycznosci dawki powtorzonej
(28-dniowe oddziatywanie). Decydujg Panstwo o wykonaniu potaczonego badania toksycznosci
dawki powtorzonej z testem przesiewowym dotyczacym toksycznego oddziatywania na
rozrodczosé/rozwdéj.

Uwagi:

Zataczniki do rozporzadzenia REACH zostaty zmienione w 2016 r., a badania in vitro
staty sie standardowym wymogiem dla trzech witasciwosci: (i) dziatanie draznigce i
zrgce na skore; (ii) dziatanie draznigce na oczy; (iii) dziatanie uczulajgce na skore.

Z uwagi na to, ze Panstwa informacje dotyczace dziatania draznigcego i zracego na
skore oraz dziatania draznigcego na oczy pochodzg z badan in vivo, konieczne bedzie
przygotowanie uzasadnienia naukowego, dlaczego nie przekazujg Panstwo testu in vitro
(aby spetnic¢ aktualne wymagania zatacznika VII). W przeciwnym razie weryfikacja
kompletnosci technicznej dla dokumentacji zakonczy sie niepowodzeniem.

W przypadku dziatania uczulajgcego na skére moze by¢ konieczne uzupetnienie
biezacych informacji z wykorzystaniem metod in vitro, zgodnie z aktualnymi
wymaganiami zatgcznika VII.

Badania dziatania mutagennego in vivo nie sg konieczne, poniewaz wyniki wszystkich
badan in vitro byty negatywne.

Ramy oceny podejscia przekrojowego (Read-across Assessment Framework) ECHA sg
dobrym punktem wyjscia dla uporzadkowania dokumentacji uzasadniajacej podejscie
przekrojowe.

Jesli nie sg dostepne informacje na temat parametrow docelowych dotyczacych zdrowia
ludzi, ale posiadajg Panstwo jedynie informacje na temat wtasciwosci
fizykochemicznych i stwierdzili Paristwo podobienstwo struktury, mogg Panstwo nie
miec¢ wystarczajacych informacji do opracowania uzasadnienia dla wnioskowania przez
analogie. Podobienstwo struktury i poréwnywalne wiasciwosci fizykochemiczne nie
wystarczajg do stwierdzenia, ze toksycznos$¢ substancji jest rowniez poréwnywalna.

Pomimo mozliwosci opracowania uzasadnienia dla wnioskowania przez analogie dla
jednej wiasciwosci, moze by¢ niemozliwe wykorzystanie go dla innej wtasciwosci.

Do opracowania uzasadnienia dla wnioskowania przez analogie wymagana jest
zaawansowana specjalistyczna wiedza naukowa®. Jesli nie mozna zastosowac podejscia
przekrojowego, konieczne jest samodzielne przeprowadzenie/zlecenie wymaganych
badan dotyczacych wptywu na zdrowie ludzi (patrz punkt 1.3 i I1.2 Praktycznego
przewodnika dla menedzerdw MSP i koordynatoréw REACH).
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Jesli na podstawie dostepnych informacji na temat danej substancji moga Panstwo
stwierdzi¢, ze substancje nalezy klasyfikowa¢ pod katem ktéregokolwiek z parametrow
docelowych wymienionych w art. 14 ust. 4 rozporzadzenia REACH, konieczne bedzie
przeprowadzenie charakterystyki ryzyka. Obejmuje ona potaczenie dowoddow z badan
toksykologicznych w celu obliczenia poziomoéw niepowodujacych zmian (ang. Derived
No Effect Level, DNEL) i oszacowania narazenia ludzi dla réznych populacji dla kazdego
scenariusza narazenia. Nalezy pamietac, ze wptyw niektérych niekorzystnych
oddziatywan na zdrowie, takich jak podraznienie oczu, ocenia sie jakosciowo.

5. Gromadzenie informacji na temat zastosowan

Krytycznym elementem dla dokumentacji sg informacje, jakie nalezy przedtozy¢ na temat
wytwarzania i zastosowania substancji. Zaktadamy, ze jako producent znajg Panstwo szczegoty
procesu wytwarzania.

Ponadto niezaleznie od tego, czy sq Panstwo producentem, czy importerem, nalezy takze
przedtozy¢ dane na temat zastosowania substancji w trakcie jej catego cyklu zycia w UE.
Wobec faktu, ze mogg Panstwo nie dysponowac petng wiedzg na temat tych zastosowan,
ponizej (w tabeli 3) przedstawiono przyktady i sugestie dotyczace gromadzenia informacji na
temat zastosowan oraz zgtaszania informacji na temat wytwarzania (w stosownych
przypadkach) i zastosowan. W ponizszym scenariuszu istniejg rozne zastosowania substancji.

Powinni Panstwo rozpocza¢ gromadzenie informacji na temat zastosowan od poczatku
opracowywania dokumentacji. Uzyskanie informacji na temat zastosowan moze by¢
trudne. Ponadto informacje na temat zastosowan moga wptywac na koniecznosc
gromadzenia innych niezbednych informacji na temat wtasciwosci danej substancji.

Tabela 3: Etapy gromadzenia informacji na temat ogdlnych zastosowan

Tabela 3

Opis przypadku Co nalezy zrobic

Muszg Panstwo zarejestrowac Nalezy zgromadzi¢ informacje: Informacje wewnetrzne (w
substancje. e natemat warunkéw dziale sprzedazy i dziale

technicznym) sgq zawsze dobrym

wytwarzania w Panstwa L
punktem wyjscia.

zaktadzie/zaktadach; oraz

e do jakiego celu substancja
jest sprzedawana i
stosowana.
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Co nalezy zrobi¢

Kierownik zaktadu informuje o
istotnych szczegdétach na temat
wytwarzania.

Personel techniczny podaje, ze
substancje mozna stosowac jako
dodatek lub barwnik w wielu
produktach, takich jak powtoki,
tworzywa sztuczne, guma.

Osoby z dziatu sprzedazy
podaja, ze substancja jest
sprzedawana producentowi
polimerdow i przemystowi
gumowemu, a takze poprzez
dystrybutora.

Przemyst gumowy podaje, ze
substancja jest stosowana tylko
w produktach z gumy
technicznej.

Obecnie majg Panstwo wiedze

na temat nastepujacych czesci

cyklu zycia:

= wytwarzanie (przez
Panstwa)

= zastosowanie w
przedmieszkach polimeréw

- zastosowanie w przemysle
gumowym

= zastosowanie w gumie
technicznej

* zastosowanie w powtokach.

Nalezy zwroci¢ sie do dziatu
sprzedazy z zapytaniem, jakim
klientom i na jaki rynek
substancja jest rzeczywiscie
sprzedawana.

Nalezy sprawdzi¢, czy stosowne
sektory opracowaty mapy
zastosowan.

Jezeli nie, nalezy sie
skontaktowac z
reprezentatywnymi klientami w
branzy polimeréw i branzy
gumowej i zapytac, do jakich
produktéw koncowych trafia
substancja oraz warunkoéw i
zastosowania.

Nalezy takze zapytac o
stosowane procesy (nhalezy
rozwazy¢ pytanie bezposrednio o
.deskryptory zastosowania” z
poradnika ECHA R.12).

Nalezy zapytac dystrybutora, do
jakich sektorow sprzedaje
substancje.

Mogq Parnstwo stwierdzié¢, ze nie
wystepuje narazenie
konsumentéw ani szeroko
rozpowszechniona emisja gumy
do srodowiska.

Nalezy sprawdzi¢, czy stosowne
sektory opracowaty mapy
zastosowan albo strony
internetowe przemystu
polimerdéw, przemystu
gumowego i przemystu powtok.

albo skontaktowac sie z
odpowiednimi stowarzyszeniami
branzowymi i zwrdci¢ sie o
dodatkowe informacje.

albo zwrdcic¢ sie do konsultanta o
zgromadzenie dodatkowych
informacji i stworzenie opisu
cyklu zycia i zastosowan.

Teoretyczne zastosowanie na
rynku nie musi by¢
rownoczesnie zastosowaniem
rzeczywistym. Nalezy pamietac,
aby nie dodawac potencjalnych
zastosowan, ktore w
rzeczywistosci nie sq
wykorzystywane.

Nalezy podac wszystkie
zastosowania we wszystkich
cyklach zycia danej substancji.

Polimer jest nastepnie
przeksztatcany w plastikowy
przedmiot - producent i
uzytkownik tego przedmiotu
(wytworzonego z Panstwa
substancji) stanowig czes¢ cyklu
zycia.

Dystrybutor moze poinformowac
Panstwa, ze Panstwa substancja
jest wykorzystywana takze w
innym sektorze przemystu.

Wiele stowarzyszen dalszych
uzytkownikéw stworzyto
przeglady istotnych zastosowan
i warunkow stosowania dla wielu
rodzajow substancji, ktére
mozna wykorzystaé w
rejestracji.

Sa rézni konsultanci, ktérzy
stworzyli juz wiele opiséw
zastosowan i mogg pomoc w
efektywnym opisaniu
zastosowan danej substancji.
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Co nalezy zrobi¢

Dystrybutor wskazuje, ze
substancja jest sprzedawana
przemystowi polimerow i
przemystowi powtok, ale nie jest
w stanie podac bardziej
szczego6towych danych.

Nalezy sprawdzi¢, czy stosowne
sektory opracowaty mapy
zastosowan.

W oparciu o wiedze na temat
wiasciwosci substancji nalezy
zdecydowaé, jaki rodzaj powtok
moze zawiera¢ dang substancje.

Nalezy rozwazy¢, czy istotne jest
zastosowanie konsumenckie.

Na to, jakie dalsze zastosowania
sq istotne, wptywa rodzaj
powtoki, w ktorej sktad wchodzi
substancja.

Majq Panstwo pewne informacje
na temat zastosowan.

Nalezy opisa¢ w krotkim tekscie
wytwarzanie i zastosowania.

Opisac¢ wytwarzanie i
zastosowania korzystajac z
»Systemu deskryptoréw
zastosowan” z rozporzadzenia
REACH.

Albo zwrdcic¢ sie do konsultanta o
opisanie zastosowan.

Wymagany jest krotki opis
tekstowy.

W przypadku
zharmonizowanych opiséw
zastosowan nalezy skorzystac z
systemu deskryptoréow
zastosowan opisanego w
dokumencie ECHA zawierajgcym
wytyczne R.12.

Do interpretacji systemu
deskryptorow zastosowan
konieczne jest doswiadczenie;
prawidtowa interpretacja moze
mie¢ krytyczne znaczenie ze
wzgledu na to, ze deskryptory
zastosowan majq bezposredni
wplyw na oszacowanie
narazenia w niektdrych
modelach.

Nalezy opisa¢ wytwarzanie substancji jako takiej, lub tworzenie z niej mieszaniny, albo
dodawanie jej do wyrobu. Mozliwy opis zastosowan danej substancji przedstawiono w tabeli 3 i
uszczegotowiono jako przyktad w tabeli 4.
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Tabela 4: Informacje dotyczace produkcji i zastosowan substancji

Tabela 4

Identyfikatory

*)

M-1:
Wytwarzanie
substancji

Deskryptory zastosowania

Kategoria uwalniania do srodowiska (ERC):
ERC 1: Wytwarzanie substancji
Kategoria procesu (PROC):

PROC 1: Produkcja chemiczna lub rafineryjna w procesie
zamknietym bez prawdopodobienstwa narazenia lub procesy o
rownowaznych warunkach zabezpieczenia.

PROC 8a: Przenoszenie substancji lub mieszaniny
(zatadunek/roztadunek) w pomieszczeniach nieprzeznaczonych do
tego celu

PROC 9: Przenoszenie substancji lub mieszaniny do matych
pojemnikéw (przeznaczona do tego celu linia napetniania wraz z
wazeniem)

15 (25)

Inne
informacje

Wielko$¢ obrotu
dla substancji:
95,0 ton/rok

F-2:
Wytwarzanie
(formulacja)
mieszanin
ciektych

Kategoria uwalniania do $srodowiska (ERC):
ERC 2: Wytwarzanie (formulacja) preparatow
Kategoria procesu (PROC):

PROC 8b: Przenoszenie substancji lub mieszaniny (zatadunek i
roztadunek) w pomieszczeniach przeznaczonych do tego celu

PROC 3: Wytwarzanie lub formulacja w przemysle chemicznym w
zamknietych procesach wsadowych ze sporadycznym,
kontrolowanym narazeniem lub procesach o rownowaznych
warunkach zabezpieczenia

PROC 5: Mieszanie lub taczenie w procesach wsadowych

PROC 9: Przenoszenie substancji lub mieszaniny do matych
pojemnikéw (przeznaczona do tego celu linia napetniania wraz z
wazeniem)

PROC 8a: Przenoszenie substancji lub mieszaniny
(zatadunek/roztadunek) w pomieszczeniach nieprzeznaczonych do
tego celu

Funkcja techniczna substancji podczas formulacji:
Brak funkcji technicznej

Wielkos$¢ obrotu
dla substancji:
4,0 tony/rok

Substancja
dostarczana do
tego
zastosowania:
jako taka
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Deskryptory zastosowania

Kategoria uwalniania do srodowiska (ERC):
ERC 3: Formulacja do statej matrycy
Kategoria procesu (PROC):

PROC 8b: Przenoszenie substancji lub mieszaniny (zatadunek i
roztadunek) w pomieszczeniach przeznaczonych do tego celu

PROC 3: Wytwarzanie lub formulacja w przemysle chemicznym w
zamknietych procesach wsadowych ze sporadycznym,
kontrolowanym narazeniem lub procesach o rownowaznych
warunkach zabezpieczenia

PROC 5: Mieszanie lub taczenie w procesach wsadowych

PROC 9: Przenoszenie substancji lub mieszaniny do matych
pojemnikéw (przeznaczona do tego celu linia napetniania wraz z
wazeniem)

PROC 8a: Przenoszenie substancji lub mieszaniny
(zatadunek/roztadunek) w pomieszczeniach nieprzeznaczonych do
tego celu

Funkcja techniczna substancji podczas formulacji:
Brak funkcji technicznej

16 (25)

Inne
informacje

Wielkos¢ obrotu
dla substancji:
40,0 ton/rok

Substancja
dostarczana do
tego
zastosowania:
jako taka

IW-4:
Zastosowanie
przemystowe do
produkcji gum
technicznych

Kategoria uwalniania do $srodowiska (ERC):

ERC 5: Zastosowanie przemystowe, nastepstwem ktérego jest
wigczenie do matrycy lub na nig

Kategoria procesu (PROC):

PROC 8b: Przenoszenie substancji lub mieszaniny (zatadunek i
roztadunek) w pomieszczeniach przeznaczonych do tego celu

PROC 5: Mieszanie lub tgczenie w procesach wsadowych

PROC 14: Tabletkowanie, prasowanie, wyciskanie, grudkowanie,
granulowanie

Zastosowana kategoria wyrobu:
AC 10g: Inne wyroby gumowe
Funkcja techniczna substancji podczas formulacji:

Pigment

Wielkos$¢ obrotu
dla substancji:
51,0 ton/rok

Substancja
dostarczana do
tego
zastosowania:
jako taka
Pdzniejszy
okres
eksploatacji®
istotny dla tego
zastosowania:
TakP
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Tabela 4

Identyfikatory
i)

IW-5:
Zastosowanie
przemystowe do
produkcji
wyrobow z
tworzyw
sztucznych

IW-6:
Zastosowanie
przemystowe
powtok

styczen 2018 r.

Deskryptory zastosowania

Kategoria uwalniania do srodowiska (ERC):

ERC 5: Zastosowanie przemystowe, nastepstwem ktdrego jest
wigczenie do matrycy lub na nig

Kategoria procesu (PROC):

PROC 8b: Przenoszenie substancji lub mieszaniny (zatadunek i
roztadunek) w pomieszczeniach przeznaczonych do tego celu

PROC 5: Mieszanie lub taczenie w procesach wsadowych

PROC 14: Tabletkowanie, prasowanie, wyciskanie, grudkowanie,
granulowanie

Zastosowana kategoria wyrobu:

AC 13: Wyroby z tworzyw sztucznych

Funkcja techniczna substancji podczas formulacji:
Pigment

Kategoria uwalniania do srodowiska (ERC):

ERC 5: Zastosowanie przemystowe, nastepstwem ktérego jest
wigczenie do matrycy lub na nig

Kategoria procesu (PROC):

PROC 8b: Przenoszenie substancji lub mieszaniny (zatadunek i
roztadunek) w pomieszczeniach przeznaczonych do tego celu

PROC 5: Mieszanie lub taczenie w procesach wsadowych

PROC 8a: Przenoszenie substancji lub mieszaniny
(zatadunek/roztadunek) w pomieszczeniach nieprzeznaczonych do
tego celu

PROC 7: Napylanie przemystowe

PROC 10: Nakfadanie pedzlem lub watkiem

PROC 13: Obrébka wyrobow poprzez zamaczanie i zalewanie
Zastosowana kategoria produktu:

PC 9a: Powtoki i farby, rozcienczalniki, zmywacze do farb
Funkcja techniczna substancji podczas formulacji:
Pigment

17 (25)

Inne
informacje

Wielkos$¢ obrotu
dla substancji:
40,0 ton/rok

Substancja
dostarczana do
tego
zastosowania:
W mieszaninie
Pézniejszy
okres
eksploatacji?
istotny dla tego
zastosowania:
TakP

Wielkos¢ obrotu
dla substancji:
4,0 tony/rok

Substancja
dostarczana do
tego
zastosowania:
W mieszaninie
Pdzniejszy
okres
eksploatacji?
istotny dla tego
zastosowania:
Tak®

a) Jezeli substancja jest dodawana do wyrobu, okres eksploatacji odnosi sie do okresu uzytkowania

wyrobu.

b) Nie opisano tutaj pdézniejszego okresu eksploatacji, ale nalezy go umiesci¢ w dokumentacji
rejestracyjnej.
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6. Ocena narazenia i charakterystyka ryzyka

Zgromadzili Panstwo informacje na temat zastosowan danej substancji i wiedzg Panstwo, ze
substancja jest wykorzystywana w przemysle gumowym, przemysle tworzyw sztucznych oraz
jako sktadnik powtok (tabela 3). Wiedzg Panstwo tez, ze substancja podlega klasyfikacji z
powodu wiasciwosci oddziatujacych na zdrowie ludzi i Srodowisko. Oznacza to, ze konieczne
bedzie przeprowadzenie oceny narazenia, opracowanie scenariuszy narazenia (ES),
oszacowanie poziomdw narazenia i scharakteryzowanie ryzyka. Celem oceny bezpieczenstwa
chemicznego (CSA) jest zapewnienie, ze ryzyko zwigzane z substancjq jest kontrolowane.
Ogdlnie, dokonujgc CSA nalezy zadecydowaé, czy konieczna jest ocena narazenia i
charakterystyka ryzykas.

Jezeli tak, nalezy podjac¢ decyzje w kwestii wymaganego zakresu oceny narazenia. Wynik
oceny ryzyka moze wiec skutkowac jednym z nastepujacych scenariuszy:

a) Substancja spetnia kryteria dla co najmniej jednej z klas lub kategorii
zagrozen (fizycznych, dla zdrowia lub srodowiska) lub jest oceniana jako
posiadajaca ktérakolwiek z wiasciwosci podanych w art. 14 ust.4
rozporzadzenia REACH — w tym przypadku ocena narazenia jest
obowiazkowa i nalezy jg uwzgledni¢ dla wszystkich standardowych
szacowanych poziomdéw narazenia.

b) Substancja nie spetnia kryteriéw dla zadnej z klas, kategorii lub wiasciwosci
dotyczacych zagrozen z art. 14 ust. 4 - w tym przypadku ocena narazenia nie
jest obowiagzkowa.

Jezeli zainicjowana zostaje ocena narazenia, musi ona obejmowac wszystkie zagrozenia
zidentyfikowane dla danej substancji. Zidentyfikowane zagrozenia nalezg ogdlnie do trzech
rodzajow:

1) zagrozenia, dla ktorych istniejg kryteria klasyfikacji i istniejgq informacje pozwalajace
stwierdzi¢, czy substancja spetnia kryteria i w zwigzku z tym podlega klasyfikacji;

2) zagrozenia, dla ktérych istniejg kryteria klasyfikacji i dostepne sg informacje na temat
wiasciwosci substancji, ktore wskazuja, ze substancja posiada te wtasciwosci, ale
nasilenie dziatan jest nizsze, niz wymagajq kryteria klasyfikacji, w zwigzku z czym
substancja nie jest klasyfikowana;

3) zagrozenia, dla ktérych nie istniejg obecnie kryteria klasyfikacji, ale dostepne sg
informacje, ktére wskazujg, ze substancja ma takie niebezpieczne wiasciwosci.

3 Poradnik dotyczacy wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego - cze$¢ D: Struktura
oceny narazenia:https://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-

chemical-safety-assessment.
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W art. 14 ust. 4 rozporzadzenia REACH podano nastepujace klasy, kategorie lub
wiasciwosci dotyczace zagrozen:

(a) klasy zagrozenia 2.1-2.4,2.6i 2.7, 2.8 typy A i B, klasy 2.9, 2.10, 2.12, klasa
2.13 kategorie 1 i 2, klasa 2.14 kategorie 1 i 2 oraz klasa 2.15 typy A—F;,

Sq to: substancje wybuchowe, tatwopalne gazy, tatwopalne aerozole, utleniajace
gazy, tatwopalne ciecze, tatwopalne ciata stale, samoreaktywne mieszaniny i ciata
state, ciecze samozapalne, ciata state samozapalne, substancje i mieszaniny, ktore w
kontakcie z woda wydzielajq tatwopalne gazy, utleniajace ciecze, utleniajace ciata
state, nadtlenki organiczne, poza gazami pod ci$nieniem, samonagrzewajacymi sie
substancjami i mieszaninami oraz substancjami powodujacymi korozje metali.

(b) klasy zagrozenia 3.1-3.6, klasa 3.7 — dziatanie szkodliwe na funkcje rozrodcze i
ptodnosc¢ lub na rozwéj, klasa 3.8 — dziatanie inne niz narkotyczne, klasy 3.9 i 3.10;

Sg to: toksycznos¢ ostra, dziatanie zrace-draznigce na skdre, powazne uszkodzenie
oczu-podraznienie oczu, dziatanie uczulajgce na drogi oddechowe lub skoére, dziatanie
mutagenne na komorki rozrodcze, rakotworczosé, szkodliwy wptyw na rozrodczosc,
dziatanie toksyczne na narzady docelowe - narazenie jednorazowe, dziatanie
toksyczne na narzady docelowe - narazenie powtarzane, ryzyko aspiracji.

(c) klasa zagrozenia 4.1 - stwarzajace zagrozenie dla srodowiska wodnego;
(d) klasa zagrozenia 5.1 - stwarzajqce zagrozenie dla warstwy ozonowej;

(e) albo substancje ocenia sie jako trwata, wykazujaca zdolnos¢ do bioakumulacji i
toksyczng (PBT) lub bardzo trwatg i wykazujaca bardzo duzg zdolnos¢ do
bioakumulacji (vPvB).

Charakterystyka ryzyka dla zdrowia ludzi obejmuje potaczenie dowoddw z badan
toksykologicznych w celu obliczenia poziomoéw niepowodujacych zmian (ang. Derived No Effect
Level, DNEL) i oszacowania narazenia ludzi dla réznych populacji (np. pracownikéw w zaktadzie
wytwoérczym, konsumentéw produktu gotowego zawierajacego substancje) dla kazdego
scenariusza narazenia.

Charakterystyka ryzyka dla srodowiska obejmuje potaczenie dowodow z badan dotyczacych
wptywu na $srodowisko w celu obliczenia przewidywanych stezen niepowodujacych zmian w
$rodowisku (ang. Predicted No Effect Concentration, PNEC) i oszacowanie narazenia
$rodowiskowego w celu obliczenia przewidywanego stezenia w $srodowisku (ang. predicted
environmental concentration, PEC) dla réznych przedziatéw $srodowiska (wody, gleby, osadu)
dla kazdego scenariusza narazenia.

Charakterystyka ryzyka obejmuje:
e pordéwnanie wartosci PEC z PNEC oraz poziomow narazenia dla ludzi z DNEL i ustalenie
tak zwanego wspotczynnika charakterystyki ryzyka (RCR);
e ocene prawdopodobienstwa i ciezkosci zdarzenia wystepujacego z powodu wtasciwosci
fizykochemicznych substancji.

Celem jest zapewnienie, ze dla kazdego istotnego zastosowania i oddzielnej oceny poziom

narazenia pozostaje nizszy od poziomu prowadzacego do braku dziatan. Oznacza to, ze RCR
wynosi ponizej 1.
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Jezeli warto$¢ RCR jest zblizona do 1 lub wyzsza, nalezy skorygowac zalecane warunki
eksploatacji i/lub $srodki zarzadzania ryzykiem lub poprawic¢ znane szczegétowe informacje na
temat wiasciwosci substancji. Nastepnie nalezy ponownie dokonac oceny i sprawdzi¢ poziom
RCR.

Wszystkie te dziatania nalezy odnotowac w raporcie bezpieczenstwa chemicznego (CSR) i
przedtozy¢ w ramach dokumentacji rejestracyjnej.

Aby ufatwic¢ przeprowadzenie oceny narazenia, wykonanie charakterystyki ryzyka w
sposob uporzadkowany oraz sporzadzenie raportu bezpieczenstwa chemicznego i
scenariuszy narazenia opracowano narzedzie Chesar (narzedzie do oceny
bezpieczenstwa chemicznego i raportowania).

Scenariusze narazenia (ES)

Bardzo istotne sg dobrej jakosci scenariusze narazenia (ES)! Sa one gidwnym
wynikiem CSA i zawierajg doktadne porady na temat bezpiecznego stosowania w
tancuchu dostaw! Jest to jeden z gtownych celéw rozporzadzenia REACH.

W praktyce ES sktada sie zazwyczaj z kilku tak zwanych ,,scenariuszy przyczynkowych” (ang.
contributing scenario). Nalezy opracowac warunki bezpiecznego stosowania substancji i poda¢
je dla kazdego scenariusza przyczynkowego.

Tabela 5: Etapy oceny poziomow narazenia i tworzenia scenariusza narazenia (ES)

Tabela 5

Opis przypadku

Opis zastosowania jest oparty
ma mapie zastosowan.

Co nalezy zrobic

Nalezy wprowadzi¢ cykl zycia
danej substancji do narzedzia
Chesar.

Korzystnie z narzedzia Chesar
nie jest obowiazkowe, ale
zalecane, poniewaz jest to
darmowe narzedzie, w ktéorym
mozna tworzy¢ wiasng ocene
narazenia i charakterystyke
ryzyka. Z uwagi na to, ze
informacje wykorzystywane
przez narzedzie Chesar sg
zsynchronizowane z systemem
IUCLID, aktualizacja oceny
bezpieczenstwa chemicznego
bedzie stosunkowo tatwa.

Mozna takze korzystac z innych
narzedzi.
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Co nalezy zrobi¢

Majg Panstwo istotne informacje
na temat warunkéw stosowania
dla pracownikow i srodowiska w
przemysle tworzyw sztucznych i
przemysle gumowym, ale nie w
przemysle powtok.

Majg Panstwo istotne informacje
na temat warunkéw stosowania
dla pracownikéw w przemysle
tworzyw sztucznych i przemysle
gumowym, ale nie w przemysle
powtok.

Nalezy uzy¢ narzedzia Chesar,
aby utworzy¢:

e ocene narazenia dla
wszystkich kategorii
procesow (PROC) w kazdym
ES;

e ocene emisji do srodowiska i
ocene narazenia dla
wszystkich kategorii
uwalniania do srodowiska
(ERC) w kazdym ES.

Wypetni¢ warunki wskazane
przez zrédto informacji ze
stowarzyszenia branzowego.

Uzyskac odpowiednie wartosci
progowe (DNEL* i PNEC) oraz
klasyfikacje substancji z pliku
IUCLID.

Sprawdzi¢, czy wszystkie
poziomy narazenia sg ponizej
wartosci DNEL.

Nalezy uzy¢ narzedzia Chesar do
stworzenia oceny narazenia dla
wszystkich kategorii proceséw w
kazdym scenariuszu narazenia.

Wypetni¢ warunki wskazane
przez zrodto informacji ze
stowarzyszenia branzowego.

Uzyskac¢ odpowiednie wartosci
progowe (DNEL) oraz
klasyfikacje substancji z pliku
IUCLID.

Sprawdzi¢, czy wszystkie
poziomy narazenia sg ponizej
wartosci DNEL.

4 Patrz https://echa-term.echa.europa.eu/home.

Korzystanie z danych
przekazanych przez dalszych
uzytkownikéw w branzy
gwarantuje, ze warunki
bezpiecznego stosowania
wynikajace z oceny
bezpieczenstwa chemicznego sg
oparte na realistycznych
zatozeniach.

Narzedzie Chesar moze
importowac rézne rodzaje
informacji:

e istotne informacje na temat
wilasciwosci substanciji,
DNEL, PNEC, klasyfikacji -
bezposrednio z IUCLID;

e niektére dokumenty ze
stowarzyszen branzowych
(takie jak szczegotowe
kategorie uwalniania do
srodowiska (ERC)).

Narzedzie Chesar wskaze, jaki
rodzaj oceny nalezy
przeprowadzic.

Korzystanie z danych
przekazanych przez dalszych
uzytkownikéw w branzy
gwarantuje, ze warunki
bezpiecznego stosowania
wynikajgce z oceny
bezpieczenstwa chemicznego sg
oparte na realistycznych
zatozeniach.

Narzedzie Chesar moze
importowac roézne rodzaje
informaciji:

e istotne informacje na temat
wiasciwosci substancji,
DNEL, klasyfikacji -
bezposrednio z IUCLID;

e niektére dokumenty ze
stowarzyszen branzowych
(takie jak szczegdtowe
kategorie uwalniania do
srodowiska (ERC)).

Narzedzie Chessar wskaze, jaki
rodzaj oceny nalezy
przeprowadzié.
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Co nalezy zrobi¢

Wszystkie poziomy narazenia
dla pracownikéw w przemysle
gumowym sg ponizej

odpowiednich wartosci DNEL.

W wyniku oceny narazenia
$rodowiska dla przemystu
gumowego i przemystu tworzyw
sztucznych stwierdzono
bezpieczenstwo stosowania.

Nie muszg Panstwo powtarzac

oceny dla przemystu gumowego.

Nie musza Panstwo powtarzaé
tych ocen.

Nalezy miec¢ swiadomos¢, ze w
przypadku niektérych
niekorzystnych dziatan na
zdrowie (np. rakotwdrczosci)
konieczne moze byc¢ takze
wykonanie oceny jakosciowej!

Stworzenie odpowiedniej oceny
jakosciowej wymaga
specjalistycznej wiedzy
naukowej.

W przemysle tworzyw
sztucznych nie wszystkie
poziomy narazenia dla
pracownikéw sg ponizej wartosci
DNEL.

Nalezy powtdrzy¢ ocene ryzyka,
aby upewnic sie, czy z tym
zastosowaniem nie wigze sie
niekontrolowane ryzyko.
Oznacza to, ze nalezy ponownie
przeanalizowac¢ warunki
stosowania (ograniczy¢ warunki
eksploatacji lub doda¢ $rodki
zarzadzania ryzykiem) do
momentu, az poziom narazenia
bedzie nizszy od wartosci DNEL.

Prawdopodobnie konieczna
bedzie wspotpraca eksperta.

Przy wtasciwym powtarzaniu
badan nalezy uwzglednié tak
zwang ,strategie higieny pracy”
ze srodkami zarzadzania
ryzykiem ,zblizonymi do zrodta”
jako pierwszg opcjq i
,zastosowaniem Srodkow
ochrony indywidualnej” jako
ostatnig opcja.

Mozna takze dopracowac ocene
zagrozen, np. uzyskujac lepsze
informacje na temat adsorpcji w
celu zmodyfikowania DNEL. Dla
substancji zarejestrowanych w
niskim tonazu powtarzanie
oceny narazenia jest jednak
czestsze i bardziej praktyczne.

Uwaga: Jezeli powtarzanie
oceny narazenia lub
dopracowanie oceny zagrozen
nie jest mozliwe lub prowadzi do
nieakceptowalnych wynikéw,
moze by¢ konieczne
zadeklarowanie niektérych
zastosowan jako ,zastosowania
odradzane” i zaprzestac
dostarczania substancji do tych
zastosowan

Przeprowadzenie dobrej oceny
ilosciowej wymaga
zaawansowanej specjalistycznej
wiedzy naukowej, jezeli
domysline dane ze stowarzyszen
branzowych nie pozwalajgq na
stwierdzenie bezpieczenstwa
stosowania.
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Co nalezy zrobi¢

Nie majg Panstwo danych na
temat warunkdw stosowania i
emisji do srodowiska oraz
warunkdéw z przemystu powtok.

Domyslne zatozenia dla
zastosowan w przemysle powtok
nie pozwalajg stwierdzi¢
bezpiecznego stosowania.

Mozna probowac zastosowacd
wartosci domysine w narzedziu
Chesar, tzn. brak ograniczen w
warunkach eksploatacji i brak
srodkdéw zarzadzania ryzykiem,
na podstawie kategorii
uwalniania do $rodowiska (ERC).

Konieczne bedzie powtdérzenie
warunkéw stosowania, w oparciu
o realistyczne zatozenia.

Prawdopodobnie konieczna
bedzie wspotpraca eksperta.

Narzedzie Chesar moze dokonaé
automatycznej oceny z
domysIinymi zatozeniami dla
wszystkich ES jednoczesnie.

Przeprowadzenie dobrej oceny
ilosciowej wymaga
zaawansowanej specjalistycznej
wiedzy naukowej, jezeli
domysine dane nie pozwalajg na
stwierdzenie bezpieczenstwa
stosowania.

Jezeli niemozliwe jest
stwierdzenie bezpiecznego
stosowania w przemysle powtok,
nie mozna wtaczac tego
zastosowania do rejestracji
danej substancji.

Substancja jest dodawana do
wyrobow.

Nalezy rozwazy¢, czy
zastosowanie wyrobow bedzie
skutkowato narazeniem
pracownikéw lub konsumentow.
Nalezy oceni¢ narazenie
Srodowiska w zwigzku z okresem
eksploatacji wyrobow.

Jezeli z zastosowania wyrobow
wynika potencjalne narazenie
pracownikéw lub konsumentéw,
nalezy rowniez dokonac oceny
narazenia. Ocena narazenia
$rodowiska dla scenariuszy
okresu eksploatacji wymaga
zazwyczaj zaawansowanej
specjalistycznej wiedzy
naukowej

Nalezy przeprowadzi¢ ocene
ryzyka dla narazenia
ZwWigzanego ze stosowaniem
wyrobu.

Nalezy utworzyc¢ scenariusz
»okres eksploatacji”, w ktérym
oceniane jest narazenia
pracownikéw lub konsumentéw
w zwigzku ze stosowaniem
wyrobow.

Prawdopodobnie konieczna
bedzie wspotpraca eksperta.

Przeprowadzenie prawidtowej
oceny okresu eksploatacji
wyrobow wymaga bardzo czesto
zaawansowanej specjalistycznej
wiedzy naukowej.

Po dokonaniu powtodrzen i petnej
oceny wszystkie ES okazaty sie
by¢ bezpieczne dla zdrowia ludzi
i Srodowiska.

Mozna utworzy¢ rozdziaty 9i 10
(ocena narazenia i
charakterystyka ryzyka) CSR w
narzedziu Chesar.

Mozna utworzy¢ ES celem
przekazywania informacji
dotaczony do karty
charakterystyki z narzedzia
Chesar lub przekazywany w inny
sposo6b.

Jezeli nie korzystajg Panstwo z
narzedzia Chesar, mozna
stosowac inne narzedzie, ktére
takze tworzy te rozdziaty, badz
nalezy stworzy¢ te rozdziaty w
inny sposo6b.

Narzedzie Chesar dostarcza
jednak ES do przekazywania
informacji w zharmonizowanym
formacie, co jest korzystne dla
konsumentow.
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Modele narazenia sq narzedziami do prognozowania narazenia. Wszystkie modele
narazenia, w tym umieszczone w Chesar, majq specjalne domeny aplikacji.
Zastosowanie modelu poza domeng aplikacji moze prowadzi¢ do bardzo watpliwych
wynikéw i nie uznaje sie go za dobrg praktyke.

Wiecej informacji na temat odpowiednich narzedzi znajduje sie w odpowiednich
dokumentach zawierajacych wytyczne R.14, R.15 i R.16 na stronie internetowej ECHA.

Mozna takze skorzysta¢ ze zmierzonych poziomow narazenia w celu oszacowania
narazenia dla scenariuszy przyczyniajacych sie. Wykorzystanie takich danych rowniez
omowiono w dokumentach zawierajacych wytyczne.

Na Rys. 2 posumowano caty proces, poczawszy od gromadzenia informacji na temat
zastosowan, a konczac na rozdziatach 9i 10 CSR.
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Rys. 2: Schemat blokowy procesu od gromadzenia informacji na temat zastosowan
do raportowania w rozdziatach 9i 10 CSR
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