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1. Wstep

Substancja jest cieklg substancjg organiczna, ztozong z kilku sktadnikow. Niektore skiadniki sg
izomerami o podobnej strukturze.

Przedsiebiorstwo, ktore chce zarejestrowac substancje, wytwarza jg w ilosci miedzy 10 a 100
ton na rok. Dlatego konieczne jest spetnienie wymagan informacyjnych z zatgcznikéw VII i VIII
do REACH.

Niniejszy przyktad ilustruje:

e R&znice miedzy substancjg wielosktadnikowg a substancjg o nieznanym lub zmiennym
sktadzie, ztozonymi produktami reakcji lub materiatami biologicznymi (UVCB)

e W jaki sposdb zidentyfikowacé substancje
e W jaki sposdb nazwac substancje

e W jaki sposdb wykorzystaé informacje dotyczace poszczegdlnych skfadnikow
(wnioskowanie przez analogie) w celu spetnienia wymagan informacyjnych dla tej
substancji

Metody gromadzenia brakujgcych informacji, takie jak podejscie oparte na wadze dowodéw,
wnioskowanie przez analogie lub badania®.

W przyktadzie przedstawiono wiele scenariuszy, w ktérych istniejgce informacje warunkuja to,
w jaki sposob bedg gromadzone dodatkowe dane. Nie wszystkie sposoby gromadzenia danych
zostang opisane w catosci. W przypadku niektdrych sposobdw w niniejszym przyktadzie
przedstawiono jedynie ograniczony opis kolejnych krokow i istotnych kwestii.

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

Wszystkie dokumenty z wytycznymi cytowane w niniejszym dokumencie znajdujg sie na
poswieconej tej kwestii stronie internetowej.

Schemat blokowy dla tego przyktfadu przedstawiono na Ryc. 1.

1 Wyjasnienia termindw znajdujg sie na stronie https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Ryc. 1: Jak zadecydowad, czy nalezy rejestrowac substancje wieloskiadnikowa,

poszczegodlne skiadniki czy substancje UVCB

Schemat A: Substancja wielosktadnikowa

Scenariusze przedstawione na schemacie (scenariusz A, B [B1, B2]) opisano bardziej

szczegdtowo w ponizszym punkcie 3.

Substancja jest substancja
wielosktadnikowq lub
substancjg UVCB

Substancja
wielosktadnikowa
(Schemat A)

A 4

Czy wszystkie sktadniki sg juz
zarejestrowane |
spetniajg Panstwo kryteria dla
rejestracji poszczegoélnych
sktadnikéw?

Substancja UVCB:
Patrz Schemat B

TAK: NIE NIE

N
Uzyskac dostep do
danych dla wszystkich
poszczegblnych
sktadnikéw

Niektdre skfadniki sg
juz zarejestrowane, ale
nie wszystkie
[scenariusz B1]

h 4

Uzyskac dostep do
danych dla
poszczegblnych
skfadnikéw, ktore sg
juz zarejestrowane

]

Przeprowadzi¢ wnioskowanie
przez analogie dla sktadnikow
bez (wszystkich) danych ¢

h 4

Zadne sktadniki nie sg
zarejestrowane
[scenariusz B2]

h 4

Zgromadzi¢ niezbedne
informacje (zazwyczaj:
badanie samej
substancji
wielosktadnikowej)

LUB
Wykonac badania

! +

Zarejestrowac
substancje
wielosktadnikowg
[scenariusz B]

Zarejestrowac
poszczegdlne skiadniki
[scenariusz A]

Uwaga: Informacje na temat rejestracji poszczegolnych sktadnikéw znajdujg sie w odpowiednim
rozdzialePoradnika na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w systemie REACH i CLP.
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Schemat B: Substancja UVCB

Scenariusze przedstawione na schemacie (scenariusz C, D i E) opisano bardziej szczegétowo w
ponizszym punkcie 4.

Substangja jest substancja
wielosktadnikowg lub
substancjg UVCB

Substancja W
wieloskfadnikowa ¢
(Patrz Schemat A)J

A 4

Substancja UVCB
(Schemat B)

A 4

Czy istnieje wiele sktadéw?

l NIE TAK l
Produkowane dwa sktady; jeden
Produkowany tylko jeden sktad ze sktadnikiem
sktad mutagennym, drugi bez sktadnika
mutagennego
v h 4
Czy dostepne sg wszystkie Czy korzystne jest rejestrowanie
informacje? sktadéw jak oddzielnych substancji?
l TAK: NIE l NIE (1) NIE (2)
Dostepne wszystkie Wiekszos¢ informagji na
informacje z potaczenia temat substancji; waga
badan na substancji i dowodéw dla sktadnikow
badan na sktadnikach wskazuje na dziatanie
mutagenne
' R Utworzy ¢ jeara
Substancja podlega Substancja podlega & dokumentacje, dwa

Klasyfikacji, ale nie Klasyfikacji jako [E8ET CER e CSR, dwa zestawy

g jeden zestaw kart .
jako CMR CMR charakterystyki kart charakterystyki
N
. Zarejestrowac jako
s ] , jedng substancje
. Zarejestrowac UVCB o dwéch
Zarejestrowac substancje UVCB/ sktadach i dwdch
substancje UVCB sktad mutagenny klasyfikacjach
[scenariusz C] [scenariusz D] [scenariusz E]
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2. Ildentyfikacja i nazewnictwo substancji

Wytwarzajg Panstwo substancje organiczng ze strumienia petrochemicznego poprzez

5 (18)

kilkuetapowe frakcjonowanie i rafinacje. Doktadny sktad strumienia petrochemicznego jest
zmienny, zaleznie od zrédta pochodzenia materiatu. Zamierzajg Panstwo dostarczacé substancje
uzyteczng dla klienta, ktorej uzyteczno$¢ w znacznym stopniu zalezy od kilku parametrow

fizykochemicznych, a w znacznie mniejszym stopniu od konkretnego sktadu substancji.

Z doswiadczenia wiedzg Panstwo, ze wytwarzana substancja zawiera co najmniej trzy gtéwne
sktadniki A, B i C. Sktadniki te sg izomerami lub majg podobng strukture chemiczna. Inne

skfadniki réwniez wystepuja w mniejszych iloSciach.

Podstawowym pytaniem, jakie nalezy zada¢, jest: ,,Czy moja substancja jest substancijg
wielosktadnikowa, czy UVCB?”

Definicje substancji wielosktadnikowej i UVCB:

mniejsza niz 10%.

Substancja wieloskladnikowa: Substancja zawiera wiecej niz jeden gtéwny
sktadnik, przy czym kazdy gtdwny sktadnik wystepuje w niej w stezeniu od 10 do
80%. Substancja moze takze zawierac¢ przypadkowe sktadniki, bedgace efektem reakcji
ubocznych. Sg one okreslane jako zanieczyszczenia, a zawarto$¢ kazdego z nich jest

UVCB: Substancja jest substancjg UVCB (o nieznanym lub zmiennym sktadzie,
ztozonym produktem reakcji lub materiatem biologicznym), jesli zawiera duza liczbe
sktadnikéw w zmiennych i czesto niedoktadnie znanych ilos$ciach. Jest uzyskiwana w

wyniku procesu wytwarzania, ktéry moze obejmowac szereg etapow, lub jest

pozyskiwana ze zrddta biologicznego, takiego jak materiat roslinny lub zwierzecy.

Patrz rozdziat 3 Praktycznego poradnika dla menedzeréw MSP i koordynatoréw

REACH.

Wiecej informacji dotyczacych zaklasyfikowania substancji jako wielosktadnikowej lub
UVCB znajduje sie w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa substancji w

systemie REACH i CLP.

Tabela 1 opisano przewidywane wnioski po zastosowaniu serii technik majacych na celu
identyfikacje substancji.
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Analiza metoda chromatografii
gazowej ze spektrometrem
masowym (GCMS)

dla kilku serii

Spektroskopia w ultrafiolecie (UV),
podczerwieni (IR) i
magnetycznego rezonansu
jadrowego (NMR)
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Substancja zawiera trzy skfadniki
aromatyczne, odpowiednio 25, 30
i 37,5%, cztery zanieczyszczenia o
znanej tozsamosci (5, 1, 0,5 i
0,5%) oraz kilka nieznanych
zanieczyszczen (0,5%, przy czym
zawartos$¢ kazdego z nich jest
<0,1%); ograniczona zmienno$¢
zawartosci procentowych

Substancja zawiera trzy sktadniki
aromatyczne, o bardzo podobnej
strukturze chemicznej, w mniej
lub bardziej ustalonym skfadzie

ce identyfikac

i substancji

Whnioski

Substancja jest definiowana poprzez
skfad ilosciowy: wystepuje wiecej
niz jeden gtéwny skfadnik w
stezeniu od 10 do 80% (w/w) >

Substancja wielosktadnikowa

Na podstawie potaczonych wynikéw
z analiz spektralnych i
chromatograficznych sktadniki
zidentyfikowano jako:

Sktadnik gtéwny A: 25%
Sktadnik gtéwny B: 30%
Sktadnik gtéwny C: 37,5%
Zanieczyszczenie D: 5%
Zanieczyszczenie E: 1%
Zanieczyszczenie F: 0,5%
Zanieczyszczenie G: 0,5%
Nieznane zanieczyszczenia: 0,5%
(kazde zanieczyszczenie <0,1%)

Scenariusz 2

Analiza metoda chromatografii
gazowej ze spektrometrem
masowym (GCMS) dla kilku serii

Spektroskopia UV, IR i NMR

Wiecej niz trzy sktadniki w
zmiennych proporcjach; trzy
skfadniki gtéwne (10-50%, 20-
70% i 5-50%); wystepuje takze
kilka innych skfadnikow

Istniejg wskazania, ze substancja
moze mie¢ zmienny skfad, np.

e zmienno$¢ materiatow
zrodtowych;

e skiad jest w duzym
stopniu uzalezniony od
warunkéw procesu;

e w przypadku importu
moze nie by¢ dostepna
petna wiedza na temat
chemii reakcji

Sktad substancji jest zmienny i
nieprzewidywalny, niektére
sktadniki s nieznane

Substancja jest definiowana poprzez
skfad ilo$ciowy: w duzym stopniu
zmienny >

substancja UVCB

Na podstawie potaczonych wynikow
z analiz spektralnych i
chromatograficznych sktadniki (w
wiekszosci) zidentyfikowano jako:
Gtowne sktadniki

A (10-50%),

B (20-70%) i

C (5-50%); inne sktadniki

D (5-20%),

E (1-10%),

F (0-5%),

G (0-1%), i
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Technika WhnioskKi

H (0-10%) sq aromatyczne, a
niektdre alifatyczne; nie wszystkie
zostaty zidentyfikowane

Tabela 2 podano szczego6towo ustalanie odpowiedniego nazewnictwa substancji na podstawie
jej identyfikacji.

Tabela 2: Nazewnictwo substancji zwigzane z wynikami identyfikacji

Tozsamos¢ substancji Konwencja nazewnictwa Uzyskana nazwa
Substancja Masa reakcyjna [nazwy gtéwnych Masa reakcyjna sktadnika
wielosktadnikowa z sktadnikéw] gtownego A i sktadnika
trzema gtéwnymi gtébwnego B i sktadnika
sktadnikami gtownego C

Substancja UVCB z ropy Nazewnictwo jest oparte na procesie Zréd’ro, proces rafineryjny,
naftowej rafineryjnym i zrédle substancji z ropy dtugos¢ tancucha weglowego

naftowej albo - w razie dodatkowej
rafinacji - na dtugosci tancucha
weglowego, w przypadku rozpuszczalnikéw
weglowodorowych.?

Wiecej informacji dotyczacych konwencji w zakresie nazewnictwa substancji
wielosktadnikowych lub UVCB znajduje sie w Poradniku na temat identyfikacji i nazewnictwa
substancji w systemie REACH i CLP.

Jezeli substancja jest substancjg UVCB pochodzaca z ropy naftowej, nalezy uzywac
nazwy na podstawie standardowych konwencji nazewnictwa dla przemystu
petrochemicznego. Ogdlnie w nazwie substancji UVCB powszechnie wskazuje sie
zrodto i proces.

W przypadku substancji poddanych dodatkowej rafinacji, takich jak rozpuszczalniki
weglowodorowe, nalezy uzywac konwencji nazewnictwa opisanej w Poradniku OECD
dotyczacym charakterystyki rozpuszczalnikéw weglowodorowych do celéw oceny
(OECD Guidance for Characterisation Hydrocarbon Solvents for Assessment

2 Aby uzyska¢ pomoc w identyfikacji substancji dla danego sektora, patrz ,,Produkty naftowe” na stronach
pomocy ECHA (http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-
substance-identification/petroleum-products) i ,Rozpuszczalniki weglowodorowe”
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/hydrocarbon-solvents.
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Purposes).

3. Gromadzenie informacji dla substancji wieloskitadnikowej

W tej czesci przyjmujemy nastepujace zatozenia:

e Substancja jest substancjg wielosktadnikowag (Schemat A) i

e Mogg Panstwo wytwarzac kilka substancji wielosktadnikowych ztozonych z tych samych
trzech sktadnikéw A, B i C w réznych stezeniach.

3.1. Scenariusz A: substancja wielosktadnikowa - rejestracja
poszczegolnych sktadnikow

Zaktadamy, Ze nie majg Panstwo zadnych danych dla substancji wielosktadnikowej/-ych, ale
wiedzg Panstwo, ze wszystkie sktadniki zostaty zarejestrowane. Tabela 3 zawiera liste
czynnosci podejmowanych w celu zgromadzenia wszystkich informacji. Spetniajg Panstwo
kryteria dla rejestracji poszczegélnych sktadnikow.

Tabela 3: Etapy gromadzenia wszystkich informacji do rejestracji poszczegolnych

sktadnikow substancji wielosktadnikowe

scenariusz A

Etapy rejestracji poszczegélnych skiadnikow substancji wielosktadnikowej

Opis przypadku

Jakie informacje nalezy
przedtozy¢

Uwagi

Wytwarzajg Panstwo kilka
substancji wielosktadnikowych
ztozonych z tych samych trzech
skfadnikéw A, Bi C, ale w
réznych stezeniach. Tonaz
kazdej substancji
wielosktadnikowej wynosi
miedzy 10 a 100 ton na rok.

Przyktady
Substancja wielosktadnikowa I:

Substancja wielosktadnikowa
I1:

Sktadnik A 49%
Sktadnik B 3%

Skfadnik A 5%
Sktadnik B 32%
Sktadnik C 63%
Substancja wielosktadnikowa II:
Skfadnik A 18%
Sktadnik B 37%
Sktadnik C 45%

Nalezy sprawdzi¢, czy
substancje wieloskfadnikowe lub
poszczegdlne sktadniki zostaty
juz zarejestrowane przez innego
rejestrujgcego. Mozna tego
dokonac na stronie ECHA
Wyszukiwanie chemikalidw.

Z zasady sama substancja
wieloskfadnikowa musi zostac
zarejestrowana. W pewnych
sytuacjach dozwolona moze
jednak by¢ rejestracja
poszczegdlnych sktadnikéw, o ile
spetnione zostang wszystkie
nastepujace warunki:

e Dla kazdego z
poszczegolnych sktadnikow
nalezy spetni¢ wymagania
informacyjne dotyczace tonazu
substancji wielosktadnikowej

e Dostepne sa juz
wystarczajace informacje dla
wszystkich sktadnikéw i nie ma
potrzeby przeprowadzania
dodatkowych testéw na
zwierzetach

¢ Rejestracja poszczegélnych
sktadnikéw jest bardziej
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Etapy rejestracji poszczegélnych skiadnikow substancji wieloskltadnikowej

Opis przypadku

Jakie informacje nalezy
przedtozy¢

Uwagi

Uwaga: powyzsze przyktady
przedstawiajq cztery rézne
substancje wielosktadnikowe o
zawartosci sktadnikéw >10% i
<80%

Wydaje sie, ze substancja
wielosktadnikowa nie jest
zarejestrowana przez innego
rejestrujacego.

Wszystkie poszczegdlne
sktadniki sg zarejestrowane
przez innych rejestrujacych i z
uwagi na zmiennosc¢ sktadu
substancji wielosktadnikowej
bardziej racjonalna jest
rejestracja poszczegoélnych
sktadnikéw.Wiedzg Panstwo tez,
ze spetnione sg kryteria
»rejestracji poszczegoélnych
sktadnikdw substancji
wielosktadnikowej” okreslone w
punkcie 4.2.2 Poradnika na
temat identyfikaciji i
nazewnictwa substancji w
systemie REACH i CLP.

Dokonali Panstwo uzgodnien z
SIEF i uzyskali Panstwo dostep
do wspoélnych rejestracji dla
kazdego ze skfadnikéw

Sktadnik C 48%
Substancja wielosktadnikowa IV:
Sktadnik A 59%
Sktadnik B 34%
Sktadnik C 7%

Najpierw nalezy odszukac
wiodgcego rejestrujacego dla
kazdego ze skfadnikdéw.
Informacje te mozna znalez¢ w
REACH-IT.

Z uwagi na to, ze chcg Panstwo
korzystac z informacji
wygenerowanych przez inne
podmioty (udostepnianie
danych), w celu uzyskania
dostepu do informacji konieczne
bedzie uiszczenie opfaty za
Forum wymiany informacji o
substancjach (SIEF).

Teraz muszg Panstwo utworzy¢
czesci specyficzne dla Panstwa
firmy, w tym informacje
dotyczace zastosowan w
dokumentacji rejestracyjnej w
IUCLID, dla kazdego ze
sktadnikéw. WREACH-IT nalezy
potwierdzié, ze sg Panstwo
jednym z podmiotéw wspélnie
przedktadajacych dane, a
nastepnie mozna przedtozy¢
dokumentacje rejestracyjna.

racjonalna niz rejestracja
réznych substancji
wielosktadnikowych ztozonych z
tych samych sktadnikéw

e W dokumentacji
rejestracyjnej nalezy podac
skfad substancji
wielosktadnikowej/-ych

Wiecej informacji mozna znalezé
w punkcie 4.2.2 Poradnika na
temat identyfikaciji i
nazewnictwa substancji w
systemie REACH i CLP.

Wiecej informacji na temat SIEF
i udostepniania danych znajduje
sie na stronie internetowej
Nawigzanie kontaktu ze
wspotrejestrujgcymi.

Uwaga: Nalezy wnies¢ optate
jedynie za informacje niezbedne
do Panstwa rejestracji, nawet w
przypadku wspdlnej rejestracji
dla wyzszego tonazu. W Panstwa
przypadku wymagania
informacyjne dotycza tonazu 10-
100 ton rocznie, tzn. zatgcznika
VII i VIII do rozporzadzenia
REACH.

Jezeli wymagane przez Panstwa
informacje zostaty przedtozone
do organoéw UE ponad 12 lat
temu, na przyktad w ramach
zgtoszenia nowej substancji
przed REACH, nie ma
koniecznosci uiszczania optaty
wiascicielowi danych.

Rejestracja poszczegélnych
sktadnikéw substancji
wielosktadnikowej wymaga
specyficznego podejscia do
uzupetniania informacji w
dokumentacji rejestracyjnej w
IUCLID. Wiecej informacji
znajduje sie w podreczniku Jak
przygotowaé dokumentacije
rejestracyjng i PPORD (How to
prepare registration and PPORD

dossiers).2

3 Patrz http://echa.europa.eu/manuals
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3.2. Scenariusz B: Rejestracja substancji wieloskiadnikowej

Zaktadamy, ze nie majg Panstwo zadnych danych dla substancji wielosktadnikowej. Wiedzg

Panstwo jednak, ze:

e Scenariusz B1: niektére skiadniki zostaty zarejestrowane;

e Scenariusz B2: zaden ze sktadnikow nie zostat zarejestrowany.

Nie spetniajg Panstwo kryteriow dla rejestracji poszczegdlnych sktadnikow.

Tabela 4 wymieniono kroki gromadzenia wszystkich informacji.

Tabela 4: Kroki podejmowane w celu zgromadzenia wszystkich informacji do

rejestracji substancji wieloskladnikowej

scenariusz B

Kroki podejmowane w celu rejestracji substancji wielosktadnikowej

Opis przypadku

Jakie informacje nalezy
przediozy¢

Uwagi

Wytwarzajg Panstwo
substancje wielosktadnikowa,
ztozong z tych samych
trzech sktadnikow A, B i C,
ktore sg izomerami o
podobnej strukturze. Tonaz
substancji wynosi miedzy 10
a 100 ton na rok.

Nalezy sprawdzi¢, czy substancja
wielosktadnikowa lub
poszczegolne sktadniki zostaty
juz zarejestrowane przez innego
rejestrujagcego. Mozna tego
dokona¢ na stronie ECHA
Wyszukiwanie chemikalidw.

Sama substancja wielosktadnikowa
musi zostac¢ zarejestrowana, ale w
pewnych sytuacjach dozwolona moze
by¢ rejestracja poszczegdinych
skfadnikéw (patrz szczego6towe
informacje w Tabeli 3
powyzej).Wiecej informacji mozna
znalez¢ w punkcie 4.2.2 Poradnika na
temat identyfikacji i nazewnictwa
substancji w systemie REACH i CLP.

innych rejestrujacych

Panstwa substancja
wielosktadnikowa jest
ztozona z trzech sktadnikow,
ktore sg izomerami o
podobnej strukturze.

Wydaje sig, ze nie jest ona
zarejestrowana przez innego
rejestrujacego.

Tylko dwa sktadniki zostaty
zarejestrowane przez innych
rejestrujacych. Nie
dostrzegajg Panstwo wiec
korzysci w spetnieniu
kryteriow dla rejestracji
poszczegdlnych sktadnikow.

Wiedza Panstwo, ze w
REACH testy na zwierzetach
sg ostatecznoscia, wiec
sprawdzg Panstwo
dodatkowo, czy mozna

W celu oceny, czy mozna
zastosowac wnioskowanie przez
analogie:

¢ nalezy utworzy¢ przeglad
wszystkich dostepnych danych
fizykochemicznych,
dotyczacych Ssrodowiska i
zdrowia ludzi dla kazdego ze
sktadnikow;

przeglad ten jest
wykorzystywany do podjecia
decyzji (najlepiej z udziatem
eksperta naukowego), czy
wszystkie sktadniki mozna
uznac za podobne;

na podstawie wszystkich
dostepnych danych i w razie
podjecia decyzji o
wykorzystaniu wnioskowania
przez analogie, nalezy

Scenariusz B1: Niektore sktadniki substancji wielosktadnikowej zostaly zarejestrowane przez

Zaawansowana specjalistyczna
wiedza naukowa jest wymagana (i)
do podjecia decyzji, czy dane
eksperymentalne dla dwéch
sktadnikéw mozna wykorzystac
(wnioskowanie przez analogie) w
dokumentacji rejestracyjnej
substancji wielosktadnikowej i (ii) do
opracowania uzasadnienia dla
wnioskowania przez analogie.

Uwaga: Nalezy wnies¢ optate jedynie
za informacje niezbedne do Panstwa
rejestracji.

Nie ma formalnego obowigzku
udostepniania danych dla podobnych
substancji. Jest to jednak
zdecydowanie zalecane dla unikniecia
zbednych testéw na zwierzetach.
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Kroki podejmowane w celu rejestracji substancji wielosktadnikowej

Opis przypadku

Jakie informacje nalezy
przedtozy¢

Uwagi

zastosowac wnioskowanie
przez analogie* i
wykorzysta¢ w dokumentacji
rejestracyjnej tej substancji
wielosktadnikowej dane dla
dwodch sktadnikow

Dokonali Panstwo uzgodnien
z wiodacymi rejestrujgcymi i
dla dwéch sktadnikow
uzyskali Panstwo dostep do
wszystkich informacji dla
rejestrowanego tonazu.

opracowac¢ mocne i naukowe
uzasadnienie i przedtozy¢ je w
dokumentacji rejestracyjnej

¢ nalezy sie skontaktowac z SIEF
i zwrdcic sie o dostep do
danych poszczegélnych
sktadnikéw (tzn. zakupié
upowaznienie do korzystania z
danych (Letter of access) z
badan).

Teraz muszg Panstwo utworzy¢
dokumentacje rejestracyjng
substancji w IUCLID, obejmujacq
czesci dotyczace Panstwa firmy,
w tym informacje dotyczace
zastosowan oraz informacje
dostepne dla dwdch sktadnikow.

Dokumentacje mogg Panstwo
przedtozy¢ w systemie REACH-
IT.

Jezeli wymagane przez Panstwa
informacje zostaty przedtozone do
organow UE ponad 12 lat temu, nie
ma koniecznosci uiszczania optaty
wiascicielowi danych.

Informacje dotyczace uzupetniania
informacji na temat substancji w
IUCLID mozna znalez¢ w podreczniku
Jak przygotowac dokumentacje
rejestracyjng i PPORD (How to
prepare registration and PPORD
dossiers).5

Scenariusz B2: Zaden ze skiadnikéw substancji wielosktadnikowych nie zostat zarejestrowany

przez innych rejestrujacych

Wydaje sie, ze substancja
wielosktadnikowa nie jest
zarejestrowana przez innego
rejestrujacego.

Z uwagi na to, ze zaden ze
sktadnikéw (jako substancja
jednosktadnikowa) nie
zostat zarejestrowany przez
innych rejestrujacych, nie
dostrzegajg Panstwo
korzysci w spetnieniu
kryteriow dla rejestracji
poszczegolnych sktadnikow
substancji
wielosktadnikowej.

Zebrali Panstwo wszystkie
informacje wymagane do
rejestracji substancji
wielosktadnikowej.

Aby spetni¢ wymagania
informacyjne dla substancji
wielosktadnikowej nalezy
zgromadzi¢ informacje dotyczace
wszystkich wtasciwosci z
zatgcznika VII i VIII do REACH
(wytwarzaja Panstwo 10 do 100
ton rocznie) dla substancji
wielosktadnikowej.

Teraz muszg Panstwo utworzy¢
dokumentacje rejestracyjng
substancji w IUCLID, obejmujaca
czesci specyficzne dla Paristwa
firmy, w tym informacje
dotyczace zastosowan oraz
podsumowania badan i
parametréw docelowych,

Specjalistyczna wiedza naukowa i
zaawansowana specjalistyczna wiedza
naukowa jest wymagana do
opracowania planu gromadzenia
wszystkich informacji.

Szczegotowe wytyczne dotyczace
gromadzenia informacji znajduja sie
w rozdziale I i 1l Praktycznego
przewodnika dla MSP dotyczacego
wymagan informacyjnych.

Informacje dotyczace uzupetniania
informacji na temat substancji w
IUCLID mozna znalez¢ w podreczniku
Jak przygotowaé dokumentacje
rejestracyjng i PPORD (How to
prepare registration and PPORD
dossiers).

4 Patrz https://echa-term.echa.europa.eu/home i https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-
avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
5 Patrz https://echa.europa/manuals
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Kroki podejmowane w celu rejestracji substancji wielosktadnikowej

Opis przypadku Jakie informacje nalezy Uwagi
przedtozy¢

oznaczenie DNEL® i PNEC” oraz Wytyczne dotyczace klasyfikacji i

ocene PBT2. Jezeli substancja oznakowania, oceny PBT, DNEL i
wielosktadnikowa ma wiasciwos¢ | PNEC oraz raportu bezpieczenstwa
powodujacq dziatania chemicznego znajduja sie w rozdziale
niepozadane i musi podlegac 4, 5i 6 Praktycznego przewodnika dla
klasyfikacji, konieczne bedzie menedzeréw MSP i koordynatorow
przeprowadzenie oceny REACH (Practical Guide for SME
narazenia i scharakteryzowanie managers and REACH coordinators).

ryzyka w raporcie
bezpieczenstwa chemicznego.
Dokumentacje mogq Panstwo

przedtozy¢ w systemie REACH-
IT.

Wykorzystanie danych innych substancji, tzn. wnioskowanie przez analogie, jest
mozliwe jedynie wowczas, gdy (i) istnieje odpowiednie uzasadnienie naukowe, ze inne
substancje bedgq miaty te same witasciwosci jak substancja, ktorg chcg Panstwo
zarejestrowac i (ii) jezeli majg Panstwo prawny dostep do danych.

Struktura chemiczna jest orientacyjna, ale niewielkie zmiany w strukturze mogq
spowodowac istotne zmiany wtasciwosci. Nalezy zatem uzasadni¢ wnioskowanie przez
analogie wielopoziomowymi dowodami, takze z uwzglednieniem réznych drdg
narazenia.

Na potwierdzenie wnioskowania przez analogie bardzo uzyteczne moga by¢
informacje z badan toksykokinetycznych.

Wiecej szczegdtdow dotyczacych wnioskowania przez analogie znajduje sie w rozdziale
R.2 Poradnika dotyczacego wymagan w zakresie informaciji i oceny bezpieczenstwa
chemicznego. Mogq Panstwo rowniez sprawdzi¢, w jaki sposob ECHA ocenia podejscie
bazujace na wnioskowaniu przez analogie (Ramy oceny podejscia przekrojowego) na
stronie internetowej Grupowanie substanciji i podejscie przekrojowe.

6 DNEL= pochodny poziom niepowodujacy zmian (ang. Derived no-effect level)

7 PNEC= przewidywane stezenia niepowodujace zmian w srodowisku (ang. Predicted no-effect
concentration)

8 PBT = trwaty, zdolny do bioakumulacji i toksyczny (ang. Persistent, bioaccumulative and toxic)
Patrz takze https://echa-term.echa.europa.eu/home
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4. Informacje toksykologiczne dotyczace substancji UVCB
W tej czesci przyjmujemy nastepujace zatozenia:
Substancja jest substancjg UVCB (scenariusz 2 z tabeli 1).

e Zgodnie z ryc. 1, schemat B, mogq Panstwo wytwarza¢ substancje UVCB, w ktorej
gtowne sktadniki w petni determinujg ryzyko zwigzane z substancjg (scenariusz C) i w
ktorej zaden ze sktadnikéw nie stanowi bardzo duzego zagrozenia.

e Zgodnie z ryc. 1, schemat B, mogg Panstwo takze mie¢ substancje UVCB, ktéra zawiera
jeden sktadnik o bardzo niebezpiecznych wtasnosciach, bedacy sam w sobie substancjg
stanowigcq bardzo duze zagrozenie (scenariusz D).

e Zgodnie z ryc. 1, schemat B, ostatnia mozliwos¢ to wytwarzanie substancji UVCB o
dwodch sktadach, tzn. jednym ze sktadnikiem stanowigcym bardzo duze zagrozenie i
jednym bez sktadnika stanowigcego bardzo duze zagrozenie (scenariusz E).

4.1. Scenariusz C: Substancja UVCB bez sktadnika stanowiacego
bardzo duze zagrozenie

Zaktadamy, Ze majg Panstwo wiarygodne dane dotyczace wszystkich istotnych badan
toksykologicznych oraz ze dostepne sgq wszystkie informacje fizykochemiczne, a takze
informacje dotyczace losu w srodowisku i wtasciwosci toksykologicznych (ponizej nie sg one
dodatkowo omawiane).

Tabela 5 podano wyniki badan przeprowadzonych dla catej substancji (UVCB) lub jej
sktadnikow.

Tabela 5: Wyniki badan toksykologicznych na ludziach i wnioski dotyczace substancji
UVCB (scenariusz C

Wiasciwosci dotyczace wplywu na zdrowie ludzi - badania, wyniki i wnioski

Parametr docelowy Badaniu Wynik WhiosKki i dalsze kroki
podlega

Podraznienie skory Cata substancja Draznigca Zaklasyfikowac jako drazniaca;
Wymagana ocena narazenia

Podraznienie oczu Cata substancja Niedraznigca Miarodajne, ale niewystarczajace
do klasyfikacji

Dziatanie uczulajace na | Cata substancja | Nie ma dziatania Miarodajne, ale niewystarczajace

skore uczulajacego do klasyfikacji

Dziatanie mutagenne in | Cata substancja Nie ma dziatania Miarodajne, ale niewystarczajace

vitro mutagennego do klasyfikacji

Dziatanie mutagenne in | Cata substancja | Nie ma dziatania Miarodajne, ale niewystarczajace

vivo mutagennego do klasyfikacji

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



"ECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Jak gromadzi¢ informacje do

rejestracji substancji
wielosktadnikowej lub
substancji UVCB

Grudzien 2017 r.

14 (18)

Wiasciwosci dotyczace wplywu na zdrowie ludzi - badania, wyniki i wnioski

Parametr docelowy

Badaniu
podlega

Whnioski i dalsze kroki

Toksycznosc ostra:
narazenie przez drogi
pokarmowe

Toksycznos¢ ostra:
narazenie przez drogi
oddechowe

Toksycznosc ostra:
narazenie przez skore

Krétkookresowa
toksycznos¢ dawki
powtdrzonej

Przesiewowe badanie
szkodliwego dziatania
na rozrodczos¢/rozwoj

Cata substancja

Cata substancja

Cata substancja

Cata substancja

Wiekszos¢

sktadnikéw (do
>95% skfadu)

Wynik

Doustnie LD50 u szczuréw
> 4000 mg/kg masy ciata
(m.c.) dla samcow i samic

Wdychanie LC50 u samcéw
szczuréw > 6000 ppm
(26000 mg/m?3)

Przezskérnie LD50 u
samcow szczuréw > 4000
mg/kg m.c.

Poziom dziatania po
spozyciu (najmniejsze
obserwowane szkodliwe
dziatania): 250 mg/kg
m.c. dla samcoéw i samic
szczuréw

Brak szkodliwego dziatania
na rozrodczos$c¢ i rozwoj w
dawkach, przy ktérych
nastepuje oddziatywanie
na rodzicoéw; brak
wskazan, ze ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikdw ma
toksyczny wptyw na
rozrodczosé

Miarodajne, ale niewystarczajgace
do klasyfikacji

Miarodajne, ale niewystarczajgce
do klasyfikacji

Miarodajne, ale niewystarczajace
do klasyfikacji

Podstawa dla DNEL w
charakterystyce ryzyka

Miarodajne, ale niewystarczajgce
do klasyfikacji

Jezeli badania wykonano przed rokiem 2016, wtasciwosci dotyczace dziatania
draznigcego na skore/oczy i dziatania uczulajagcego na skore oceniano
prawdopodobnie in vivo.

Od konca roku 2016 badania te nalezy najpierw wykonac in vitro®. Wykonanie
badania in vivo jest dozwolone jedynie w ostatecznosci, gdy nie mozna wykonac
badania in vitro lub nie mozna zaklasyfikowac¢ substancji na podstawie wynikow

badania in vitro.

Podsumowujac:

¢ Dane wygenerowane dla zarejestrowanej substancji sa dostepne i wiarygodne dla
wszystkich wtasnosci z zatacznika VIII (tonaz 10-100 ton rocznie): Nie jest konieczne

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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gromadzenie dodatkowych informacji, poniewaz nie ma brakujacych danych.
e Substancja UVCB wykazuje pewne dziatanie toksyczne w tescie krétkotrwatej
toksycznosci dawki wielokrotnej, ale nie ma dziatania mutagennego ani toksycznego
wptywu na rozrodczos¢. Nie ma zatem wskazan, aby substancja stanowita bardzo duze

zagrozenie.

e Jednak z uwagi na to, ze substancja podlega klasyfikacji z powodu pewnych wiasciwosci
konieczna jest ocena narazenia i charakterystyka ryzyka.

Z uwagi na to, ze substancja ma wtasciwos¢, ktora moze powodowac niepozadany
wptyw na zdrowie ludzi (podraznienie skdry), konieczne bedzie opracowanie oceny
narazenia i charakterystyki ryzyka i udokumentowanie ich w raporcie bezpieczenstwa
chemicznego (CSR).

Wytyczne dotyczace CSR znajduja sie w rozdziale 6 Praktycznego przewodnika dla
menedzeréw MSP i koordynatoréw REACH (Practical Guide for SME managers and
REACH coordinators).

4.2. Scenariusz D: Substancja UVCB ze sktadnikiem stanowigcym
bardzo duze zagrozenie

Zaktadamy, ze majg Panstwo wiarygodne dane dotyczace wszystkich istotnych badan
toksykologicznych, czesciowo dotyczace zarejestrowanej substancji, a czesciowo jej
skfadnikdéw.

Zaktadamy tez, ze dostepne sg informacje fizykochemiczne, a takze informacje dotyczace losu
w $rodowisku i wlasciwosci toksykologicznych (ponizej nie sg one dodatkowo omawiane).

Tabela 6 podaje wyniki badan, wnioski oraz informacje, czy przeprowadzono je dla catej
substancji (UVCB), czy dla jednego z jej sktadnikow.

Tabela 6: Wyniki badan toksykologicznych na ludziach i wnioski dotyczace substancji
UVCB (scenariusz D

Wiasciwosci dotyczace wpltywu na zdrowie ludzi - badania, wyniki i wnioskKi

Parametr docelowy Badaniu podlega Wynik Whnioski i dalsze kroki

Podraznienie skory Cata substancja Drazniaca Zaklasyfikowac¢ jako drazniacg;
Wymagana ocena harazenia

Podraznienie oczu Cata substancja Niedraznigca Miarodajne, ale niewystarczajace
do klasyfikacji

Dziatanie uczulajace na Cata substancja Nie ma dziatania Miarodajne, ale niewystarczajace

skore uczulajacego do klasyfikacji

Dziatanie mutagenne in Wiekszos$¢ sktadnikéw | Nie ma dziatania Substancja ma dziatanie
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Wilasciwosci dotyczace wpltywu na zdrowie ludzi - badania, wyniki i wnioskKi

Parametr docelowy

Badaniu podlega

Wynik

Whnioski i dalsze kroki

vitro!

Dziatanie mutagenne in
vitro?

Dziatanie mutagenne in
vivol

Dziatanie mutagenne in
vivo?

Toksycznos¢ ostra:
narazenie przez drogi
pokarmowe

Toksycznos¢ ostra:
narazenie przez drogi
oddechowe

Toksycznos¢ ostra:
narazenie przez skore

Krotkookresowa
toksycznos¢ dawki
powtdérzonej

Przesiewowe badanie
szkodliwego dziatania na
rozrodczo$¢/rozwojt

Przesiewowe badanie
szkodliwego dziatania na
rozrodczos¢/rozwojt

(do >95% sktadu)

Jeden skfadnik (>0,1%
substancji)

Wiekszos$¢ sktadnikow
(do >95% skfadu)

Jeden skfadnik (>0,1%
substancji)

Cata substancja

Cata substancja

Cata substancja

Cata substancja

Wiekszos¢ sktadnikow
(do >95% skfadu)

Inne sktadniki
(czesciowo na
podstawie literatury)

mutagennego

Dziatanie mutagenne

Nie ma dziatania
mutagennego

Dziatanie mutagenne

Doustnie LD50 u szczurow
> 4000 mg/kg masy ciata
(m.c.) dla samcéw i samic

Wdychanie LC50 u
samcoOw szczurow > 6000
ppm (26000 mg/m?3)

Przezskoérnie LD50 u
samcow szczuréw > 4000
mg/kg m.c.

Poziom dziatania po
spozyciu (najmniejsze
obserwowane szkodliwe
dziatania): 250 mg/kg
m.c. dla samcow i samic
szczuréow

Brak szkodliwego dziatania
na rozrodczos¢ i rozwdj w
dawkach, przy ktérych
nastepuje oddziatywanie
na rodzicow

Brak szkodliwego dziatania
na rozrodczos$c¢ i rozwdj w
dawkach, przy ktérych
nastepuje oddziatywanie
na rodzicoéw

mutagenne, na podstawie wagi
dowodow dla réznych sktadnikéw?

Miarodajne, ale niewystarczajace
do klasyfikacji

Miarodajne, ale niewystarczajace
do klasyfikacji

Miarodajne, ale niewystarczajace
do klasyfikacji

Podstawa dla DNEL w
charakterystyce ryzyka

Miarodajne, ale niewystarczajace
do klasyfikacji

Miarodajne, ale niewystarczajace
do klasyfikacji

1 W przypadku badan przesiewowych dotyczacych dziatania mutagennego oraz wptywu na
rozrodczos¢/rozwdj dostepne sg wylgcznie badania dla oddzielnych sktadnikdw. Na podstawie
potaczonych danych dla oddzielnych sktadnikdw stwierdza sie, ze substancja ma dziatanie mutagenne, ale
nie ma toksycznego wptywu na rozrodczosc.
2 Oceniajg Panstwo substancje tak, jakby byta mieszaning wedtug kryteriow dla mieszanin z
rozporzadzenia CLP. Jezeli mieszanina zawiera >0,1% substancji mutagennej (kat. 1B), mieszanine
nalezy zaklasyfikowac jako substancje mutagenng kat. 1B. Patrz Poradnik dotyczacy rozporzadzenia CLP,

rozdziat 3.5.

Jezeli badania wykonano przed rokiem 2016, wtasciwosci dotyczace dziatania
draznigcego na skore/oczy i dziatania uczulajacego na skdre oceniano

prawdopodobnie in vivo.
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Od konca roku 2016 badania te nalezy najpierw wykonac in vitrol°. Wykonanie

badania in vivo jest dozwolone jedynie w ostatecznosci, gdy nie mozna wykonac

badania in vitro lub nie mozna zaklasyfikowac¢ substancji na podstawie wynikow
badania in vitro.

Podsumowujac:

¢ Dane wygenerowane dla zarejestrowanej substancji lub jej sktadnikow sg dostepne i
wiarygodne dla wszystkich wiasciwosci z zatgcznika VIII (tonaz 10-100 ton rocznie). Nie
jest konieczne gromadzenie dodatkowych informacji, poniewaz nie ma brakujacych
danych.

e Substancje UVCB uznaje sie za mutagenng, na podstawie danych dla jednego skfadnika,
i nie ma wartosci progowej dla wptywu na zdrowie ludzi. Z tego wzgledu dokonuje sie
ilosciowej albo podtilosciowej charakterystyki ryzyka, z pochodnym poziomem
powodujgacym minimalne zmiany (DNEL)'* jako wartoscig progowgq dla oceny
potilosciowej.

¢ Wymagana jest ocena narazenia i charakterystyka ryzyka.

Z uwagi na to, ze substancja ma wtasciwos¢, ktora moze powodowac niepozadany
wptyw na zdrowie ludzi (dziatanie mutagenne), konieczne bedzie opracowanie oceny
narazenia i charakterystyki ryzyka i udokumentowanie ich w raporcie bezpieczenstwa

chemicznego (CSR).

Wytyczne dotyczace CSR znajduja sie w rozdziale 6 Praktycznego przewodnika dla
menedzeréw MSP i koordynatoréw REACH (Practical Guide for SME managers and
REACH coordinators).

4.3. Scenariusz E: Substancja UVCB wytwarzana w dwodch skiadach:
jeden ze sktadnikiem mutagennym i jeden bez skladnika mutagennego

Zaktadamy, ze wytwarzajg Panstwo substancje o dwdch sktadach, przy czym jeden zawiera
nieco ponad 0,1% znanych sktadnikéw mutagennych, natomiast drugi, oparty na nieco innym
procesie (takim jak inna temperatura destylacji) ma mniejsze stezenie znanych sktadnikow
mutagennych (wyraznie <0,1%). Zastanawiajq sie Panstwo wiec, czy mozna zarejestrowac
obie czystosci jako jedng substancije.

Po podjeciu decyzji, wedtug mozliwosci przedstawionych w Tabela 7, mozna postepowac
wedtug krokéw przedstawionych w tabeli 6, aby ustali¢ klasyfikacje zaleznie od wtasnosci, na
podstawie posiadanych (wygenerowanych) danych dotyczacych wtasciwosci badanego

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
11 patrz https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Tabela 7: Mozliwosci rejestracji substancji UVCB wytwarzanej w dwoch skiadach:

Wytwarzana
substancja

Dwa sktady substancji
UVCB:

jeden zawiera >0,1%
sktadnika mutagennego
kat. 1B, a

drugi <0,1% sktadnika
mutagennego kat. 1B

sktadnik mutagenny <0,1% i >0,1% (scenariusz D i E)

Mozliwos¢ 1:
zarejestrowac jako
jedna substancje, przy
zatozeniu, ze
substancja jest
mutagenna

Mozliwos¢ 2:
zarejestrowac jako
jednag substancje, ale z
odpowiednig
klasyfikacjq dla
kazdego sktadu

Jedna rejestracja dla
sktadu
mutagennego, ktéra
obejmuje takze
sktad niemutagenny

Jedna rejestracja ze
sktadem
zawierajacym

> 0,1% sktadnika
mutagennego i

ze sktadem
zawierajacym
<0,1% sktadnika
mutagennego

* Za dopuszczalne uwaza sie przedtozenie dokumentacji rejestracyjnej z réznymi klasyfikacjami, zaleznie
od réznych pozioméw zanieczyszczen w substancji

Whnioski i dalsze kroki

W dokumentacji
zaklasyfikowac¢ substancje jako
mutagenng dla obydwdch
sktadow

Jedna dokumentacja, jeden
CSR, jedna karta
charakterystyki (SDS)

Zaklasyfikowac jeden skiad
jako mutagenny, a drugi jako
niemutagenny*

Jedna dokumentacja, dwa
CSR, dwa zestawy kart
charakterystyki

Z uwagi na to, ze substancja ma wtasciwos¢, ktora moze powodowac niepozadany
wptyw na zdrowie ludzi (dziatanie mutagenne), konieczne bedzie opracowanie oceny
narazenia i charakterystyki ryzyka i udokumentowanie ich w raporcie bezpieczenstwa

chemicznego (CSR).

Wytyczne dotyczgce CSR znajdujg sie w rozdziale 6 Praktycznego przewodnika dla

menedzeréw MSP i koordynatoréw REACH (Practical Guide for SME managers and

REACH coordinators).

Jezeli producent nie jest w stanie kontrolowa¢ zmiennosci sktadu substancji, w ktorej
jeden lub wiecej sktadnikow moze wykazywac wtasciwosci rakotwoércze, mutagenne
i/lub toksyczny wptyw na rozrodczosc¢ (CMR), substancje nalezy uznac za substancje

CMR.

Jezeli producent jest w stanie kontrolowac¢ skfadniki CMR i moze zagwarantowac, ze
substancja o jednym sktadzie nie jest uznawana za CMR, natomiast inny sktad tej
samej substancji jest uznawany za CMR, istnieje mozliwos¢ przedtozenia jednej
dokumentacji z réznymi sktadami i odpowiednimi klasyfikacjami.
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