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ZALACZNIK 1

PRZEPISY OGOLNE DOTYCZACE OCENY SUBSTANCJI I OPRACOWYWANIA
RAPORTOW BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO

WPROWADZENIE

Celem niniejszego zalgcznika jest okreslenie sposobu, w jaki producenci i importerzy maja oceniaé i
udokumentowa¢, ze ryzyko stwarzane przez substancje, ktérg produkuja lub importuja jest odpo-
wiednio kontrolowane podczas procesu produkgji i zastosowania do wilasnych potrzeb, oraz, ze inni
uczestnicy znajdujacy si¢ na dalszym miejscu w taficuchu dostawy sa w stanie odpowiednio to ryzyko
kontrolowac.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego dotyczy wszystkich okreslonych zastosowan zidentyfikowanych.
Ocena bierze pod uwage zastosowanie substancji w jej postaci wlasnej (w tym wszelkie znaczace
zanieczyszczenia i dodatki), w preparacie oraz w produkcie. Ocena bierze pod uwage wszystkie
etapy cyklu Zycia substancji (w tym etap odpadowania, niezaleznie od art. 2 ust. 1 lit. d) niniejszego
rozporzgdzenia), tak jak sa one okreSlone poprzez zastosowania zidentyfikowane. Ocena bezpieczeri-
stwa chemicznego opiera si¢ na poréwnaniu potencjalnych efektéw ubocznych substancji ze znanym
lub racjonalnie przewidywalnym narazeniem czlowieka iflub $rodowiska na dzialanie tej substangji.

Jezeli producent lub importer uwaza, Ze ocena bezpieczefistwa chemicznego przeprowadzona dla
jednej substancji jest wystarczajgca, aby oceni¢ i udokumentowal, ze ryzyko wynikajace z uzycia
innej substancji lub grupy substancji jest odpowiednio kontrolowane, wtedy moze on uzy¢ oceny
bezpieczefistwa chemicznego dla tej substancji lub grupy substancji. Producent lub importer sklada
uzasadnienie dla takiego przypadku.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego opiera si¢ na informacji dotyczacej substancji zawartej w dossier
technicznym oraz innych, dostepnych i odpowiednich informacjach. Do oceny sg dofgczane dostepne
informacje, pochodzace z ocen przeprowadzanych w ramach migdzynarodowych i krajowych progra-
moéw. Ocena, w przypadku jezeli jest dostepna i znajduje zastosowanie, przeprowadzana zgodnie z
przepisami wspélnotowymi (np. oceny ryzyka przeprowadzone zgodnie z przepisami rozporzadzenia
(EWG) nr 793/93) jest brana pod uwage i ujeta w raporcie bezpieczenistwa chemicznego. Odstepstwa
od takich ocen sg uzasadniane.

Tak wigc informacje, ktére sa brane pod uwage obejmuja informacje zwiazane z zagrozeniem zwig-
zanym z substancja, narazeniem wynikajacym z produkgji lub importu i zidentyfikowanych zastoso-
wan substancji.

Zgodnie z zalgcznikiem IX, sekcja 3, w niektorych przypadkach moze nie by¢ konieczne zdobywanie
brakujacych informacji, poniewaz $rodki zarzadzania ryzykiem niezbedne do kontrolowania dobrze
okreslonego ryzyka moga by¢ wystarczajace takze do kontrolowania innego, potencjalnego ryzyka,
ktére nie musi w zwigzku z tym by¢ dokladnie okreslone.

Jezeli producent lub importer uwaza, ze do sporzadzenia raportu bezpieczefistwa chemicznego
potrzebne sg dalsze informacje i informacje te moga by¢ uzyskane wylacznie poprzez przeprowadze-
nie badaf na kregowcach, zgodnie z zalgcznikami VI, VII lub VIII, zlozy on propozycje strategii
badan, tlumaczac, dlaczego uwaza za niezbedne zdobycie dodatkowych informacji oraz zapisze to
w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, zgodnie z przepisami stosownego tytutu. W oczekiwaniu na
wyniki dalszych badafi odnotowuje on $rodki zarzadzania ryzykiem, ktére wprowadzit do swojego
raportu bezpieczenistwa chemicznego.

Ocena bezpieczenstwa chemicznego substancji przygotowana przez producenta lub importera, zgod-
nie z odpowiednimi sekcjami niniejszego zalacznika, sklada si¢ z nastepujacych etapow:

1. Ocena zagrozen dla zdrowia ludzi
2. Ocena zagrozen dla zdrowia ludzi wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych

3. Ocena zagrozen dla srodowiska
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4. Ocena PBT i vPvB

Jezeli w wyniku przeprowadzenia etapéw od 1 do 4, producent albo importer dochodzi do wniosku,
ze substancja lub preparat spelnia kryteria klasyfikacji jako niebezpieczna zgodnie z dyrektywami 67/
548/EWG lub 1999/45/WE albo oceniono ja jako PBT albo vPvB, ocena bezpieczenstwa chemicz-
nego obejmuje dodatkowo nastgpujace etapy:

5.  Ocena narazenia

6.  Charakterystyka ryzyka

Podsumowanie wszystkich odno$nych informacji uzytych przy wypelnianiu powyzszych punktéw,
zaprezentowane jest zgodnie z przepisami odnosnego tytulu w raporcie bezpieczenistwa chemicznego
(sekcja 7).

Gléwnym elementem czesci dotyczacej narazenia w raporcie bezpieczefistwa chemicznego jest opis
scenariusza(-y) narazenia sporzadzonego producenta lub importera oraz scenariusz(-e) narazenia zale-
cane przez producenta lub importera do wdrozenia dla zastosowania lub zastosowan zidentyfikowa-
nych. Scenariusze narazenia zawierajg opis Srodkéw zarzadzania ryzykiem, ktére zostaly wdrozone
przez producenta lub importera i sa przez producenta lub importera zalecane do wdrozenia przez
dalszych uzytkownikéw. Jezeli substancja zostala wprowadzona do obrotu, takie scenariusze naraze-
nia, w tym $rodki zarzadzania ryzykiem, s3 ujete w zalaczniku do karty charakterystyki zgodnie z
zalacznikiem IA.

Stopien szczegblowosSci wymaganej przy opisywaniu scenariusza narazenia bedzie sie réznit w kaz-
dym przypadku, w zaleznosci od sposobu zastosowania substancji, ich cech zagrozenia i ilosci infor-
macji dostepnych dla producenta lub importera. Scenariusze narazenia moga opisywaé wiasciwe
$rodki zarzadzania ryzykiem dla poszczegdlnych sposobéw zastosowania substancji. Pojedyncze sce-
nariusze narazenia mogg tym samym obejmowac szeroki zakres zastosowan.

Proces, przez ktéry przechodzi producent lub importer w czasie przeprowadzania oceny ryzyka
chemicznego i sporzadzania raportéw bezpieczefistwa chemicznego moze by¢ wielokrotnie powta-
rzany. Powtérzenia dotyczy¢ moga z jednej strony tworzenia i wprowadzania poprawek do scenariu-
sza(-y) narazenia, ktére moga obejmowad tworzenie i wdrazanie $rodkéw zarzadzania ryzykiem, a z
drugiej strony potrzebe zdobywania dalszych informacji. Celem zdobywania dalszych informacgji jest
stworzenie bardziej precyzyjnej charakterystyki ryzyka, opartej na dokladnej ocenie zagrozenia lub
ocenie narazenia. Pozwoli to na przekazanie wilasciwych informacji do dalszych miejsc tancucha
dostaw w karcie charakterystyki.

Jezeli informacje nie sa wymagane zgodnie z zalacznikiem IX, ten fakt jest podany pod wlasciwa
pozycja raportu bezpieczeristwa chemicznego, a odnosnik do uzasadnienia umieszczony w dossier
technicznym. Fakt, ze informacje nie sa wymagane jest réwniez podany w karcie charakterystyki.

W odniesieniu do poszczeg6lnych efektéw, takich jak zanikanie warstwy ozonowej, dla kt6rych pro-
cedury ustanowione w sekcjach 1 do 6 nie majg zastosowania, ryzyka zwiazane z tymi efektami sa
oceniane na podstawie poszczeg6lnych przypadkéw w trybie indywidualnym, a producent lub impor-
ter zalacza pelny opis i uzasadnienie tych ocen w raporcie bezpieczenstwa chemicznego oraz ich
podsumowanie w karcie charakterystyki.

Jezeli metodologia opisana w niniejszym zalgczniku nie znajduje zastosowania, szczegdly alternatyw-
nej, zastosowanej metodologii sa wyjasnione i uzasadnione w raporcie bezpieczefistwa chemicznego.

Czg$¢ A raportu bezpieczenstwa chemicznego zawiera deklaracje, ze $rodki zarzadzania ryzykiem
opisane w odno$nych scenariuszy narazenia, sporzadzonych do uzytku wlasnego producenta lub
importera s3 wdrazane przez producenta lub importera i ze te scenariusze narazenia dla zidentyfiko-
wanych zastosowan sg podane w karcie charakterystyki, do wiadomosci wszystkich znanych uzyt-
kownikéw, znajdujacych si¢ na dalszym miejscu w tacuchu dostaw.
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OCENA ZAGROZEN DLA ZDROWIA LUDZI

1.
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1.1.

Wprowadzenie

1.0.1.
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1.0.4.

1.0.5.

1.0.6.

Etap 1:

Celem oceny zagrozen dla zdrowia ludzi jest:
— okreslenie klasyfikacji i oznakowania substancji zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG, oraz

— Oznaczenia pozioméw narazenia przez substancje, powyzej ktorych ludzie nie powinni
by¢ narazani. Ten poziom narazenia okreslany jest jako pochodny, niepowodujacy efek-
tow poziom (Dnel).

Ocena zagrozen dla zdrowia ludzi zawiera nastgpujace grupy potencjalnych efektéw: (1) tok-
sykokinetyka, metabolizm i rozmieszczenie, (2) efekty ostre (ostra toksycznos¢, podraznienie
i korozyjno$é), (3) uczulenie, (4) toksyczno$¢ zwigzana z ekspozycja na wielokrotne dawki
oraz (5) efekty CMR (dzialanie rakotworcze, mutagenne, oraz dzialajace szkodliwie na roz-
rodczosd). Inne efekty sg brane pod uwage w razie potrzeby, w oparciu o wszelkie dostepne
informacje.

Ocena zagrozen sklada si¢ z nastepujacych 4 etapow:

Etap 1. Ocena danych niepochodzacych z badan na ludziach
Etap 2. Ocena danych pochodzacych z badan na ludziach
Etap 3. Klasyfikacja i oznakowanie

Etap 4. Ustalenie pochodnych, niepowodujacych efektéw pozioméw (Dnel)

Pierwsze trzy etapy zostang zastosowane w przypadku kazdego efektu, dla ktérego dostepne
sa informacje i zostang zapisane w odpowiedniej sekcji Raportu Bezpieczefistwa Chemicz-
nego, i w kazdym innym wymaganym miejscu, zgodnie z art. 33, podsumowanym w Karcie
Charakterystyki zgodnie z przepisami poz. 2 i 11.

W przypadku efektéw, dla ktérych nie sa dostgpne odpowiednie informacje, odpowiednia
sekcja zawiera zdanie ,Ta informacja nie jest wymagana w ramach niniejszego rozporzadze-
nia. Patrz uzasadnienie w ...".

Etap 4 oceny zagrozen dla zdrowia ludzkiego przeprowadzany jest poprzez zgromadzenie
wynikéw pierwszych trzech etapow i jest zalgczony pod odpowiednia pozycjg Raportu Bez-
pieczefistwa Chemicznego oraz podsumowany w Karcie Charakterystyki zgodnie z przepi-
sami poz. 8.1.

Ocena danych niepochodzacych z badan na ludziach

Ocena danych niepochodzacych z badan na ludziach obejmuje:

— identyfikacje zagrozen dla efektéw opartych na wszystkich dostepnych danych niepocho-
dzacych z badan na ludziach;

— ustalenie dawki iloSciowej (stezenie) — zaleznosci z reakcjg (efektem).

Jezeli nie jest mozliwe ustalenie dawki ilosciowej (stezenia)— zaleznosci z reakcja (efektem),
nalezy to uzasadnic i zalgczy¢ czeSciows analize iloSciowg lub analize jakosciowa. Zwykle nie
jest mozliwe ustalenie dawki iloSciowej (stezenia) — zaleznosci z reakcja (efektem) dla ostrych
efektéw na podstawie wynikéw badan przeprowadzonych zgodnie z zalacznikiem X. W
takich przypadkach wystarczy ustali¢ czy i w jakim stopniu substancja ma nieodlaczng zdol-
no$¢ wywolywania efektu.

Wszystkie dane niepochodzace z badan na ludziach uzyte do oceny szczegblnego efektu na
ludzi, w celu ustalenia dawki (stezenia) — zaleznosci z reakcja (efektem), sa zaprezentowane
skrétowo, jezeli to mozliwe w formie tabeli lub tabel, przy podziale na dane z badan in vitro,
in vivo oraz inne dane. Odpowiednie wyniki badaii (np. LD50, NO(A)EL lub LO(A)EL) i
warunki ich przeprowadzenia (np. dlugo$¢ trwania badania, sposéb podania) oraz inne odpo-
wiednie informacje s3 przedstawiane w jednostkach miary dla tego efektu, uznanych na
forum mig¢dzynarodowym.
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1.1.4  Jezeli prowadzonych jest wiele badan nad tym samym efektem, to do ustalenia pochodnych,
niepowodujacych efektéw pozioméw (Dnel) sa uzyte badania, ktérych wyniki sa najbardziej
niepokojgce, a szczegbtowe podsumowanie wynikéw badania zostanie przygotowane dla tego
badania lub badan i dolaczone do dossier technicznego. Jezeli nie s3 uzyte badania, ktérych
wyniki sa najbardziej niepokojace, powinno to zosta¢ w pelni uzasadnione, a szczegdtowe
podsumowanie wynikéw badania zostanie przygotowane dla tego badania lub badan i dols-
czone do dossier technicznego, nie tylko dla badania, ktére uzyto, ale takze dla wszystkich
badan, ktérych wyniki sa bardziej niepokojace niz wyniki uzytego badania. Dla substancji, w
przypadku ktérych wszystkie dostepne wyniki badan nie wykazuja zagrozen, zostanie prze-
prowadzona calo$ciowa ocena zasadnosci wszystkich przeprowadzonych badan.

1.2.  Etap 2: Ocena danych pochodzacych z badan na ludziach

Jezeli nie s3 dostepne dane pochodzace z badan na ludziach, ta cze$¢ zawiera stwierdzenie ,Nie s3

dostepne dane pochodzace z badan na ludziach”. Jednak jezeli dane pochodzace z badan na ludziach

sa dostepne, sg przedstawione, jezeli jest to mozliwe, w formie tabeli.
1.3.  Etap 3: Klasyfikacja i oznakowanie

1.3.1. Odpowiednia klasyfikacja i oznakowanie, ustalone zgodnie z kryteriami przedstawionymi w
dyrektywie 67/548/EWG sa przedstawione i uzasadnione. Poréwnanie dostepnych danych z
kryteriami przedstawionymi w dyrektywie 67/548/EWG dla efektéw CMR, kategorie 1 i 2,
jest zawsze prowadzone i podsumowane stwierdzeniem czy substancja spelnia lub tez nie
spelnia tych kryteriow.

1.3.2. Jezeli dane nie sg wystarczajace do ustalenia czy substancja ma by¢ sklasyfikowana dla szcze-
gblnego punktu koricowego (ang. end-point), rejestrujacy zaznacza i uzasadnia dzialanie lub
decyzje podjeta w konsekwencji.

1.4.  Etap 4: Identyfikacja pochodnych, niepowodujacych efektéw pozioméw (DNEL)

1.4.1. W oparciu o wyniki etapéw 1 do 3, pochodny, niepowodujacy efektéw poziom(-y) jest usta-
lony dla substancji, z zaznaczeniem mozliwej drogi(drdg), czasu trwania i czestotliwo$ci nara-
zenia. Jezeli jest to uzasadnione przez scenariusz(-e) narazenia, pojedynczy DNEL moze by¢
wystarczajacy. Jednak, biorac pod uwage dostepne dane i scenariusz(-e) narazenia w sekgji 5
raportu Bezpieczefistwa Chemicznego, moze okazal si¢ konieczna identyfikacja réznych
DNEL dla kazdej odnosnej populacji (np. pracownikéw, konsumentéw i ludzi, ktérym zagraza
narazenie po$rednio przez $rodowisko) i dla wrazliwych populacji i dla réznych drég nara-
zenia. Podane jest pelne uzasadnienie, wyszczegdlniajgce, miedzy innymi, wybér uzytych
danych, droge narazenia (doustna, skérna, wziewna) oraz czas trwania i czgstotliwo$¢ nara-
zenia przez substangje, dla ktorej DNEL jest ustalona. Jezeli mozliwe jest wystepowanie wigcej
niz jednej drogi narazenia, DNEL jest ustalany dla kazdej drogi narazenia oraz dla narazenia
poprzez wszystkie drogi jednocze$nie. Przy ustalaniu DNEL nalezy braé pod uwage, miedzy
innymi, nastgpujace czynniki:

i) niepewnos¢ wynikajaca, migdzy innymi ze zmiennosci danych pochodzacych z doswiad-
czen oraz z zmiennosci wewnatrzgatunkowej i miedzygatunkowej;

ii) charakter i dotkliwo$¢ efektu;
i) populacj¢, ktérej dotyczy ilosciowa iflub jakoSciowa informacja dotyczaca narazenia;
iv) szczegdlng podatnos¢ wrazliwych populacji;

v) niestandardowe skutki, w szczegdlnosci gdy sposéb dzialania pozostaje nieznany lub
niewystarczajgco scharakteryzowany;

vi) ewentualne wspélnarazenie na inne chemikalia.

1.4.2. Jezeli DNEL nie jest mozliwy do zidentyfikowania, nalezy to jasno odnotowaé i w pelni
uzasadnic.
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3.0.

OCENA ZAGROZEN FIZYKOCHEMICZNYCH

Celem oceny zagrozen fizykochemicznych jest ustalenie klasyfikacji i oznakowania substancji zgodnie
z dyrektywa 67/548/EWG.

Potencjalne efekty dla zdrowia ludzkiego s oceniane dla co najmniej nastepujacych wlasciwosci fizy-
kochemicznych:

— wybuchowosé;
— palnoéé;
— potencjal utleniajacy.

Jezeli dane nie s3 wystarczajace do ustalenia czy substancja ma by¢ sklasyfikowana dla szczegdlnego
punktu koficowego (ang. end-point), rejestrujacy zaznacza i uzasadnia dzialanie lub decyzje podjeta w
konsekwencji.

Ocena kazdego efektu zostanie przedstawiona pod wlasciwa pozycja Raportu Bezpieczenistwa Che-
micznego (sekcja 7) i tam gdzie jest to wymagane, zgodnie z art. 33, podsumowana w Karcie Cha-
rakterystyki zgodnie z przepisami poz. 2 i 9.

Dla kazdej wlasciwosci fizykochemicznej, ocena zawiera oceng nieodlacznej zdolnosci substancji do
wywolywania efektu.

Odpowiednia klasyfikacja i oznakowanie, ustalone zgodnie z kryteriami przedstawionymi w dyrekty-
wie 67/548/EWG sa przedstawione i uzasadnione.

OCENA ZAGROZEN DLA SRODOWISKA

Wprowadzenie

3.0.1. Celem oceny zagrozen dla $rodowiska jest ustalenie klasyfikacji i oznakowania substancji
zgodnie z dyrektywa 67/548/EWG oraz identyfikacja stezenia substancji, ponizej ktérego
oczekuje sig, ze efekty niepozadane dla $rodowiska nie wystapia. To stezenie jest nazywane
przewidywanym niepowodujacym efektéw stezeniem (PNEC).

3.0.2. Ocena zagrozen dla $rodowiska obejmuje potencjalne efekty dla srodowiska, w tym nastepu-
jacych przedzialéw Srodowiska: (1) wody (w tym takze osad), (2) ladu i (3) powietrza, obej-
mujac dalsze potencjalne efekty, ktore moga zaistnie¢ (4) poprzez akumulacje w lancuchu
pokarmowym. Zostang réwniez wzigte pod uwage potencjalne efekty (5) mikrobiologicznej
aktywnosci w systemach oczyszczania $ciekéw. Ocena efektéw dla kazdej z tych trzech sfer
Srodowiska zostanie przedstawiona we wilasciwym tytule Raportu Bezpieczefistwa Chemicz-
nego (sekcja 7) i tam gdzie jest to wymagane, zgodnie z art. 33, podsumowana w Karcie
Charakterystyki zgodnie z przepisami poz. 2 i 12.

3.0.3. Dla kazdej ze sfer Srodowiska, dla ktérej nie sa dostepne informacje dotyczace efektéw, whas-
ciwa sekcja zawiera zdanie ,Ta informacja nie jest wymagana w ramach niniejszego rozporzg-
dzenia. Patrz uzasadnienie w ...”. Dla kazdej ze sfer $rodowiska, dla ktérej dostepne s infor-
magcje, ale producent lub importer uwaza, ze nie ma potrzeby przeprowadzania oceny
zagrozenia, producent lub importer przedstawia uzasadnienie pod wlasciwg pozycja Raportu
Bezpieczenstwa Chemicznego (sekcja 7) i tam gdzie jestto wymagane, zgodnie z art. 33,
podsumowana w Karcie Charakterystyki zgodnie z przepisami poz. 12.

3.0.4. Ocena zagrozen obejmuje nastgpujace trzy etapy, ktore zostang jasno zidentyfikowane w
Raporcie Bezpieczefistwa Chemicznego:

Etap 1: Ocena danych
Etap 2: Klasyfikacja i oznakowanie
Etap 3: Ustalenie przewidywanego niepowodujacego efektéw stezenia (Pnec)
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3.1. Etap 1: Ocena danych

3.1.1.  Ocena wszystkich dostepnych danych zawiera:
— Identyfikacje zagrozen w oparciu o wszystkie dostgpne dane;

— Ustalenie dawki iloSciowej (stezenie) — zaleznosci z reakcja (efektem).

3.1.2. Jezeli nie jest mozliwe ustalenie dawki iloSciowej (stezenie) — zaleznosci z reakcja (efektem),
nalezy to uzasadni¢ i zalaczy¢ czeSciowa analizg ilosciowa lub jakosciowa.

3.1.3. Wszystkie dane uzyte do oceny efektéw dla poszczegdlnych sfer Srodowiska sg zaprezento-
wane skrotowo, jezeli to mozliwe w formie tabeli lub tabel. Odpowiednie wyniki badan (np.
LC50, lub NOEC) i warunki ich przeprowadzenia (np. dlugo$¢ trwania badania, sposéb pod-
ania) oraz inne odpowiednie informacje s3 przedstawione w jednostkach miary dla tego
efektu, uznanych na forum migdzynarodowym.

3.1.4. Wszystkie dane uzyte do oceny losu Srodowiskowego sa przedstawione skrétowo, jezeli to
mozliwe w formie tabeli lub tabel. Odno$ne wyniki badan i warunki przeprowadzania badan
oraz inne odpowiednie informacje s3 przedstawione w jednostkach miary dla tego efektu,
uznanych na forum miedzynarodowym.

3.1.5. Jezeli prowadzonych jest wiele badan nad tym samym efektem, to badanie lub badania, kté-
rych wyniki sa najbardziej niepokojace sa uzyte do wyciagniecia wnioskéw, a szczegbltowe
podsumowanie wynikéw badania zostanie przygotowane dla tego badania lub badan i dolg-
czone do dossier technicznego. Jezeli badanie lub badania, ktérych wyniki s3 najbardziej
niepokojace nie sa uzyte, powinno to zosta¢ w pelni uzasadnione, a szczegdlowe podsumo-
wanie wynikoéw badania zostanie przygotowane dla tego badania lub badan i dofaczone do
dossier technicznego, nie tylko dla badania, ktére uzyto, ale takze dla wszystkich badan,
ktorych wyniki sg bardziej niepokojace niz uzyte wyniki badania. Dla substancji, w przy-
padku ktérych wszystkie dostepne wyniki badan nie wykazuja zagrozen, zostanie przeprowa-
dzona calo$ciowa ocena zasadnos$ci wszystkich przeprowadzonych badan.

3.2.  Etap 2: Klasyfikacja i oznakowanie

3.2.1. Wrlasciwa klasyfikacja i oznakowanie, ustalone zgodnie z kryteriami dyrektywy 67/548/EWG
zostang przedstawione i uzasadnione.

3.2.2. Jezeli dane nie sg wystarczajace do ustalenia czy substancja ma by¢ sklasyfikowana dla szcze-
gblnego punktu koncowego (ang. end-point), rejestrujacy zaznacza i uzasadnia dzialanie lub
decyzje podjeta w konsekwencji.

3.3.  Etap 3: Identyfikacja przewidywanego niepowodujacego efektéw stezenia

3.3.1. Przewidywane, niepowodujace efektow stezenie — PNEC jest ustalane w oparciu o dostepne
dane, dla kazdej ze sfer Srodowiska. PNEC moze by¢ obliczane poprzez zastosowanie wlasci-
wego wspotczynnika oceny do wartosci efektu (np. LC50 lub NOEC) pochodzacego z badan
na zywych organizmach. Wspélczynnik oceny wyraza rdznice pomigdzy wartoscig efektu
wywodzacego si¢ z ograniczonej liczby gatunkéw objetych badaniami laboratoryjnymi i
PNEC dla danej sfery srodowiska (!).

3.3.2. Jezeli nie jest mozliwe ustalenie PNEC, nalezy to jasno stwierdzi¢ i w pelni uzasadnic.

(") Na og6l, im wigcej danych i dluzszy okres trwania badaf, tym mniejszy stopiefi niepewnosci i wielko$¢ wspotezyn-
nika oceny. Wspélczynnik oceny réwny 1000 jest zwykle stosowany do najnizszego z trzech krétkoterminowych
warto$ci L(E)C50 pochodzacych z gatunkéw reprezentujacych rézne poziomy troficzne oraz wspdlczynnik réwny 10
do najnizszego z trzech dlugoterminowych wartoSci NOEC pochodzacych z gatunkéw reprezentujacych rdzne
poziomy troficzne.
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4.

4.0.

4.1.

4.2

5.0.

5.1.

OCENA PBT I VPVB

Wprowadzenie

4.0.1. Celem oceny PBT i vPvB jest ustalenie, czy substancja spelnia kryteria podane w zalaczniku
XII, a jedli tak, scharakteryzowanie potencjalnych emisji substancji. Ocena zagrozen zgodnie z
sekcjami 1 1 3 niniejszego zalgcznika, dotyczaca dlugotrwalych efektéw i oszacowania dhu-
gotrwalego narazenia ludzi i Srodowiska, przeprowadzona zgodnie z sekcja 5 (Ocena naraze-
nia), etap 2 (Oszacowanie narazenia), nie moze by¢ przeprowadzona wystarczajagco wiarygod-
nie dla substancji odpowiadajacych kryteriom PBT i vPvB, ktdre to substancje wymagaja
oddzielnej oceny PBT i vPvB.

4.0.2. Ocena PBT i vPvB opiera si¢ na wszystkich informacjach podanych jako czes¢ dossier tech-
nicznego. Jezeli dossier techniczne zawiera dla jednego lub wigcej punktéw koricowych tylko
informacje wymagane w zalaczniku V i VI, rejestrujacy rozwazy czy istnieje potrzeba uzys-
kania dalszych informacji, aby wypelni¢ cel oceny PBT i vPvB.

4.0.3. Ocena PBT i vPvB sklada si¢ z nastgpujacych dwoch etapéw, jasno okreslonych w czgsci C,
sekcja 7 Raportu Bezpieczenstwa Chemicznego:

Etap 1: Poréwnanie z kryteriami
Etap 2: Charakterystyka emisji

Ocena jest podsumowana w Karcie Charakterystyki zgodnie z przepisami poz. 12.

Etap 1: Poréwnanie z kryteriami

Ta czg$¢ oceny PBT i vPvB zawiera poréwnanie dostepnych danych z kryteriami podanymi w zalacz-
niku XII oraz stwierdzenie, czy substancja spelnia lub nie spelnia te kryteria. Jezeli dostgpne dane nie
sa wystarczajace do zadecydowania czy substancja spelnia kryteria zalgcznika XII, inne dowody
dajace poréwnywalne powody do zaniepokojenia zostang zbadane dla poszczegdlnych przypadkéw.

Etap 2: Charakterystyka emisji

Jezeli substancja spelnia kryteria, zostanie przeprowadzona charakterystyka emisji, obejmujaca odpo-
wiednie czgsci oceny narazenia, opisane w sekcji 5. W szczegdlnosci, zawiera ona oceng iloSci sub-
stancji wypuszczonych do réznych przedzialéw Srodowiska podczas wszystkich dzialan przeprowa-
dzonych przez producenta lub importera i wszystkich zidentyfikowanych zastosowan, oraz
identyfikacje mozliwych drdg, poprzez ktére ludzie i Srodowisko narazeni s na dzialanie substancji.

OCENA NARAZENIA

Wprowadzenie

Celem oceny narazenia jest iloSciowe lub jakoSciowe oszacowanie dawki | steZenia substancji, na
ktorg narazeni sg lub mogg by¢ narazeni ludzie i Srodowisko. Ocena narazenia sklada si¢ z nastepu-
jacych dwoch etapdw, jasno okreslonych w Raporcie Bezpieczenistwa Chemicznego:

Etap 1: Przygotowanie scenariuszy narazenia

Etap 2: Oszacowanie narazenia

Jezeli zaistnieje potrzeba i zgodnie z art. 33, ocena jest podsumowana w zalaczniku do karty charak-
terystyki.

Etap 1: Przygotowanie scenariuszy narazenia

5.1.1.  Scenariusze narazenia zostang przygotowane na potrzeby produkcji na terenie Wspdlnoty,
dla uzytku wlasnego producenta i importera oraz dla wszystkich zidentyfikowanych zastoso-
wan. Scenariusz narazenia to zestaw warunkéw, opisujacych sposdb produkeji lub uzycia
substancji podczas jej okresu Zycia i sposéb, w jaki producent lub importer kontrolujg, lub
zalecaja dalszym uzytkownikom kontrole narazenia ludzi i Srodowiska. Te scenariusze nara-
zenia mogg by¢ tak szerokie lub konkretne jak potrzeba. Scenariusze narazenia zostang
przedstawione pod wlasciwa pozycja w raporcie bezpieczenistwa chemicznego, i streszczone
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w zalaczniku karty charakterystyki, przy uzyciu odpowiedniego krotkiego tytulu podajacego
krotki opis zastosowania. W szczegdlnosci scenariusz narazenia zawiera, tam gdzie stosowne,
opis:

— Proceséw zastosowanych przez producenta, zwigzanych z produkcja i, jezeli stosowne,
dalszym przetwarzaniem i zastosowaniem przez producenta lub importera, w tym forme
fizyczng, w ktérej produkowana, przetwarzana iflub zastosowana jest substancja;

— Procesy zwigzane ze zidentyfikowanym zastosowaniem przewidzianym przez producenta
lub importera, w tym forme fizyczna, w ktorej przetwarzana iflub zastosowana jest sub-
stancja;

— Srodki zarzadzania ryzykiem wdrozone przez producenta lub importera w celu zmniej-
szenia lub uniknigcia narazenia ludzi (w tym pracownikéw i konsumentéw) i Srodowiska
na dzialanie substancji;

— Srodki zarzadzania ryzykiem, ktérych wdrozenie przez dalszych uzytkownikéw jest zale-
cane przez producenta lub importera w celu zmniejszenia lub unikniecia narazenia ludzi
(w tym pracownikéw i konsumentéw) i Srodowiska na dzialanie substancji;

— Srodki zarzadzania odpadami, wdrozone przez producenta lub importera oraz srodki
zalecane do wdrozenia przez dalszych uzytkownikéw lub konsumentéw w celu zmniej-
szenia lub uniknigcia narazenia ludzi i Srodowiska na dziatanie substancji, podczas usu-
wania odpadéw, gromadzenia odpadéw i recyklingu;

— Drzialania pracownikéw zwigzane z procesami i okres trwania oraz czgstotliwo$¢ naraze-
nia pracownikéw na dzialanie substancji;

— Dzialania konsumentéw i okres trwania oraz czestotliwo$¢ narazenia konsumentéw na
dzialanie substancji;

— Okres trwania i czestotliwo$¢ emisji substancji do réznych przedzialéw Srodowiska i
systemOw oczyszczania $cickéw oraz jej rozpuszczanie w odbierajagcym ja przedziale
$rodowiska.

Po dokonaniu identyfikacji oceny w celu uzycia jej we wniosku o pozwolenie na okreslone
zastosowanie, scenariusze narazenia przygotowywane sa tylko dla tych zastosowan i dalszych
etapoéw okresu Zycia substancji.

Oszacowanie narazenia

Narazenie jest szacowane dla kazdego opracowanego scenariusza narazenia i jest przedsta-
wione pod wlaiciwg pozycja raportu bezpieczefistwa chemicznego, tam gdzie jest to wyma-
gane oraz zgodnie z przepisami art. 33, streszczone w zalgczniku do karty charakterystyki.
Oszacowanie narazenia obejmuje trzy elementy: (1) oszacowanie narazenia; (2) los chemiczny
i jego drogi; oraz (3) oszacowanie pozioméw narazenia.

Oszacowanie narazenia obejmuje emisje podczas wszystkich okreséw cyklu zycia substancjj,
zakladajac, ze Srodki zarzadzania ryzykiem opisane w scenariuszu narazenia zostaly wdro-
zone.

Przeprowadzana jest charakterystyka mozliwej degradacji, transformacji lub proceséw reakcji
oraz oszacowanie dystrybucji i losu substancji w $rodowisku.

Oszacowanie pozioméw narazenia wykonywane jest dla wszystkich populacji (pracownikéw,
konsumentéw i ludzi narazonych posrednio poprzez $rodowisko) i sfer Srodowiska, dla ktd-
rych narazenie na dzialanie substancji jest znane lub moze by¢ racjonalnie przewidziane.
Kazda odno$na droga narazenia ludzi (wziewna, doustna, skérna oraz naraZenie przez
wszystkie te odno$ne drogi) jest rozpatrywana. Oszacowania te biora pod uwage prze-
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strzenne i czasowe zmiany w schemacie narazenia. W szczegdlno$ci oszacowanie naraZzenia
bierze pod uwage:

— odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace narazenia;
— wszelkie znaczne zanieczyszczenia i dodatki do substangji;

— ilo§¢ w jakiej wyprodukowana iflub importowana jest substancja;
— ilos¢ substancji dla kazdego zidentyfikowanego zastosowania;

— stopien zawartosci;

— fizykochemiczne whasciwosci substancji;

— produkty powstale w wyniku transformacji iflub degradacij;

— mozliwe drogi narazenia ludzi i potencjal wchtaniania u ludzi;

— mozliwe drogi dotarcia do $rodowiska i rozmieszczenie w Srodowisku oraz degradacja i
lub transformacja (patrz takze sekcja 3 etap 1).

5.2.5 Jezeli dostgpne sa odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace narazenia, szcze-
g6lna uwaga jest im po$§wigcona podczas prowadzenia oceny narazenia. Odpowiednie modele
moga zosta¢ uzyte dla oszacowania poziomdéw narazenia. Odnos$ne dane dotyczace monito-
rowania substancji o analogicznym zastosowaniu i schematach narazenia lub analogicznych
wlasciwosciach moga zosta¢ uwzglednione.

6. CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

6.1  Charakterystyka ryzyka jest przeprowadzana dla kazdego scenariusza narazenia i przedstawiona pod
wiasciwg pozycja w Raporcie Bezpieczefistwa Chemicznego.

6.2  Charakterystyka ryzyka obejmuje populacje (populacje narazone — pracownicy, konsumenci oraz
populacje narazone posrednio przez $rodowisko oraz, jezeli dotyczy, acznie wszystkie wymienione
razem) i sfery Srodowiska, dla ktérych narazenie na dzialanie substancji jest znane lub racjonalnie
przewidywalne, przy zalozeniu, ze $rodki zarzadzania ryzykiem opisane w scenariuszach narazenia w
poprzedniej sekcji zostaly wdrozone. Dodatkowo nalezy zbadaé calkowite zagrozenie Srodowiska
wywolane przez substancje, faczac wyniki badan wszystkich odno$nych sfer Srodowiska oraz wszyst-
kich odno$nych zrédel emisji | wydzielania substancji.

6.3  Charakterystyka ryzyka obejmuje:

— Poréwnanie narazenia kazdej populacji, o ktérej wiadomo, Ze jest lub moze by¢ narazona, przy
uzyciu whasciwych pochodnych niepowodujacych efektéw pozioméw;

— Poréwnanie przewidzianych stezen w Srodowisku w kazdej ze sfer Srodowiska przy uzyciu PNEC;
oraz

— Ocena prawdopodobiefistwa wystapienia zdarzenia i jego stopnia zagrozenia na skutek fizyko-
chemicznych wlasciwosci substancii.

6.4 W przypadku kazdego scenariusza narazenia, narazenie ludzi i Srodowiska moze by¢ uwazane za
wystarczajaco kontrolowane, jezeli:

— Poziomy narazenia oszacowane w sekcji 6.2 nie przekraczaja wlasciwego DNEL lub PNEC, usta-
lonych odpowiednio w sekcjach 1 i 3, oraz;

— prawdopodobienstwo wystapienia niepozadanego efektu na skutek fizykochemicznych wiasci-
wosci substangji, okreslonych w sekcji 2 oraz stopien zagrozenia substancjg jest znikome.
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Dla tych efektéw u ludzi i tych sfer $rodowiska, dla ktérych nie bylo mozliwe ustalenie DNEL lub
PNEC, przeprowadzana jest jakoSciowa ocena prawdopodobiefistwa unikniecia efektow na skutek

wdrozenia scenariusza narazenia.

Dla substancji spetniajgcych kryteria PBT i vPvB, producent lub importer stosuje informacje podane w
sekgji 5, etap 2, podczas wdrazania w swoim zakladzie i zalecania dalszym uzytkownikom $rodkéw

zarzadzania ryzykiem minimalizujacych narazenie ludzi i Srodowiska.

ARKUSZ RAPORTU BEZPIECZENSTWA CHEMICZNEGO

Raport bezpieczenstwa chemicznego zawiera nastgpujace pozycje:

Arkusz raportu bezpieczefistwa chemicznego

CZESC A
1. Streszczenie $rodkéw zapobiegawczych zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem
2. Os$wiadczenie o wdrozeniu §rodkéw zapobiegawczych zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem
3. Oswiadczenie o podaniu do wiadomosci Srodkéw zapobiegawczych zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem
CZESC B
1. Dane identyfikacyjne substancji oraz wlasciwosci fizykochemiczne
2. Klasyfikacja i oznakowanie
3. Wlasciwosci losu $rodowiskowego
3.1.  Degradacja
3.2.  Rozprzestrzenianie w $rodowisku
3.3.  Bioakumulacja
CZESC C
1. Ocena zagrozen dla zdrowia ludzi
1.1.  Toksykokinetyka, metabolizm i rozmieszczenie
1.2.  Ostra toksycznos¢
1.3.  Podraznienie
1.3.1.  Skéra
1.3.2.  Oko
1.3.3.  Uklad oddechowy
1.4.  Korozyjnos¢
1.5.  Uczulenie
1.5.1.  Skéra
1.5.2.  Uklad oddechowy
1.6.  Toksyczno$¢ zwiazana z ekspozycja na wielokrotne dawki
1.7. Mutagenno$¢
1.8.  Rakotworczos¢
1.9.  Szkodliwe dzialanie na rozrodczo$¢
1.9.1.  Efekty majace wplyw na plodnosé
1.9.2.  Toksycznos¢ powodujaca zaburzenia rozwojowe
1.10. Inne efekty
2. Ocena zagrozen dla zdrowia ludzi wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych
2.1.  Wybuchowos¢
2.2.  Palno$¢
2.3.  Potencjal utleniajacy
3. Ocena zagrozen dla Srodowiska

3.1.  Wodny przedzial Srodowiskowy (w tym osad)
3.2.  Ladowy przedzial srodowiskowy
3.3.  Powietrzny przedzial $srodowiskowy

3.4.  Aktywno$¢ mikrobiologiczna w systemach oczyszczania Sciekow
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Arkusz raportu bezpieczefistwa chemicznego
4. Ocena PBT i VPVB

5. Ocena narazenia

5.1.  [Tytul scenariusza narazenia nr 1]
5.1.1.  Scenariusz narazenia
5.1.2  Ocena narazenia

5.2.  [Tytul scenariusza narazenia nr 2]
5.2.1.  Scenariusz narazenia
5.2.2. Ocena narazenia

[itd.]
6.  Charakterystyka ryzyka

6.1.  [Tytul scenariusza narazenia nr 1]

6.1.1.  Zdrowie ludzi
6.1.1.1.  Pracownicy
6.1.1.2.  Konsumenci
6.1.1.3. Ludzie narazeni posrednio poprzez Srodowisko

6.1.2.  Srodowisko
6.1.2.1. Wodny przedzial Srodowiskowy (w tym osad)
6.1.2.2. Ladowy przedzial srodowiskowy
6.1.2.3. Powietrzny przedzial Srodowiskowy
6.1.2.4. Aktywno$¢ mikrobiologiczna w systemach oczyszczania Sciekow

6.2.  [Tytul scenariusza narazenia nr 2]
6.2.1.  Zdrowie ludzi
6.2.1.1.  Pracownicy
6.2.1.2. Konsumenci
6.2.1.3. Ludzie narazeni poSrednio poprzez Srodowisko
6.2.2.  Srodowisko
6.2.2.1. Wodny przedzial srodowiskowy (w tym osad)
6.2.2.2. Ladowy przedzial Srodowiskowy
6.2.2.3. Powietrzny przedzial Srodowiskowy
6.2.2.4.  Aktywnos§¢ mikrobiologiczna w systemach oczyszczania $ciekow
[itd.]
6.x.  Catkowite narazenie (potaczone dla wszystkich odno$nych zrédet emisji | wydzielania substancji)
6.x1  Zdrowie ludzi (polaczone dla wszystkich drég narazenia)
6.x.1.1
6x.2  Srodowisko (potaczone dla wszystkich Zrédet emisji)
6.x.2.1

ZALACZNIK Ia

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA KART CHARAKTERYSTYKI

Niniejszy zalagcznik ustanawia wymagania dla Karty Charakterystyki, sporzadzonej dla substancji lub prepa-
ratu zgodnie z art. 33. Karta Charakterystyki udostepnia mechanizm przekazywania wlasciwych informacji z
odno$nego Raportu(-6w) Bezpieczenstwa Chemicznego w dalszych etapach taficucha dostaw az do bezpo-
$redniego dalszego uzytkownika(-6w). Informacje podane w Karcie Charakterystyki sa zgodne z informa-
cjami w raporcie bezpieczenstwa chemicznego, jezeli jest on wymagany. W przypadku, gdy zostal wyko-
nany raport bezpieczefistwa chemicznego, odnoény scenariusz(-e) jest umieszczony w zataczniku do karty
charakterystyki, w celu ulatwienia odniesienia si¢ do niego (do nich) pod wlasciwymi pozycjami karty cha-
rakterystyki.

Celem niniejszego zalacznika jest zapewnienie zgodnosci i Scistosci w tresci kazdego z obowigzkowych
pozycji wymienionych w art. 33, tak aby wykonane na tej podstawie karty charakterystyki pomogly uzyt-
kownikom w podejmowaniu niezbednych dzialan zwigzanych z ochrong zdrowia i bezpieczenstwem w
miejscu pracy oraz z ochrong $rodowiska.

Informacje dostarczone w kartach charakterystyki sa zgodne z wymaganiami ustanowionymi przez dyrek-
tywe Rady 98/24/WE. Karta charakterystyki pozwoli w szczegdlnosci pracodawcy na ustalenie czy niebez-
pieczne Srodki chemiczne sa dostgpne w miejscu pracy oraz oceni¢ ryzyko dla zdrowia i bezpieczefistwa
pracownikéw, wynikajace z uzycia tych srodkéw.



