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Aktualizacja oprogramowania REACH-IT

REACHIT jest zasadniczym narzedziem w przedkfadaniu
dokumentacji rejestracyjnej, jej aktualizacji i komunikaciji
przedsiebiorstw z ECHA. Zgodnie z zapowiedziag nowa
wersja IUCLID 6 jest dostepna od 21 czerwca 2016. Jest
bardziej intuicyjna i przyjazna w stosowaniu i wprowadza
nowe narzedzia oraz uwzglednia nowe wymogi dla
rejestracji w REACH wprowadzone w roku 2016.

Jako wsparcie dla cztonkow REACH konsorcjum w zakresie
zmiany oprogramowania w dniu 11 lipca na Politechnice
Warszawskiej odbedq sie warsztaty zorganizowane przez
Rade i Sekretariat wspierajace proces przejScia na nowe
oprogramowanie. Komunikat dot. szkolenia

Wiecej danych mozna uzyskac¢ w ponizszym linku:
: 10162/13652/reach-it
fact_sheet_en.pdf

Aktualizajca QSAR Toolbox

N owa wersja 3.4 QSAR Toolbox zawiera aktualizowane
dane z rejestracji substancji w REACH i innych bazach
danych, w ten sposob rozszerzajgc mozliwosci przewidy-
wania wlasnosci substancji na podstawie danych z po-
dobnych substancji. Nowe bazy danych zawierajg profile
substancji i symulatorow metabolicznych. Aktualizowana
zostata takze baza danych rejestracji w REACH, w tym
skfadnikow substancji. Rejestrujgcy, w naszym przypadku
Wiodacy Rejestrujgcy, moga i powinni uzywac¢ do
wypetnienia swoich obowigzkébw w ramach REACH
i zamieni¢ przeprowadzanie testow na zwierzetach na
metody alternatywne, zawsze kiedy tylko jest to mozliwe.



 http://echa.europa.eu/pl/ 
http://unia-ups.pl/szkolenie-z-wdrazania-oprogramowania-iuclid-6/
http://echa.europa.eu/documents/10162/13652/reach-it_fact_sheet_en.pdf

Nawe bazy danych zostaty powiekszone od dodanie ponad 10 000 wynikow badan in vivo i in vitro.
tacznie Toolbox ma ponad 1 590 000 pozycji dotyczacych ré6znych wiasnosci dla ponad 59 000
substancji chemicznych. W ten sposob jest on najwiekszym publicznym zasobem danych dla oceny

ryzyka i zagrozenia chemicznego na Swiecie.

Ponadto zostato zaktualizowanych pie¢ symulatorow metabolicznych i wtaczony nowy symulator
(in vivo symulator na szczurach). Metabolizm substancji jest kluczowy dla wiarygodnosSci
przewidywan zmiennosci substancji po wejsciu do ciata.

Inne kluczowe elementy to:

wiecej szczegotow z danych zbadan moze by¢ pokazane i wykorzystane,

o poprawiony punkt koncowy zamiast funkcji korelacji punktu koncowego,

o aktualizacja 13 profili pomagajaca uzytkownikom zdefiniowac i dookresli¢c kategorie ich
substancji,

o howe profile z oddziatywania z DNA, gtownie odpowiednie do aberracji chromosomalnej
i testow mikrojadrowych.

Powyzsze jest czescig wspotpracy pomiedzy OECD i ECHA. Moze by¢ pobrane ze strony projektu
QSAR Toolbox. Kolejna aktualizacja tego Toolbox planowana jest na poczatku 2017.

Czym jest QSAR Toolbox?

Jest programem dla przewidywania wtasnosci substancji na bazie danych podobnych substancji
chemicznych. Pomaga firmom i administracji narzedzi obliczeniowych do grupowania
chemikaliow i wypetniania brakujgcych danych poprzez badania porownawcze, analizy trendow,
albo (Q) SAR do oceny (eko)toksycznych wtasciwosci chemikaliow. Wiarygodne przewidywanie
pozwala firmom zmniejszac koszty i wykorzystywanie zwierzat do spetniania wymogow REACH.

Wazne zrodta danych:

1. http://toolbox.oasis-Imc.org/?section=download&version=latest

2. http://echa.europa.eu/support/oecd-gsar-toolbox

3. http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across

4. http://echa.europa.eu/practical-guides



http://echa.europa.eu/practical-guides
http://echa.europa.eu/support/grouping-of-substances-and-read-across
http://echa.europa.eu/support/oecd-qsar-toolbox
http://toolbox.oasis-lmc.org/?section=download&version=latest

Jak eliminowaé¢ testowanie na zwierzetach?

W zwigzku z pracami w ramach produktéw pétsuchego odsiarczania spalin (SDA), majacymi na celu
unikniecie testow na zwierzetach, pomimo wydanej decyzji przez ECHA o koniecznosci ich przeprowadzenia,
warto zapozna¢ sie z poradnikiem praktycznym w tym zakresie. Ma on na celu zwrécenie uwagi na mozliwosci
i obowiazki, jakie stoja przed rejestrujacymi w zwigzku z koniecznoscig wyeliminowania niepotrzebnych nowych
doswiadczen na zwierzetach, przy jednoczesnej koniecznosci zapewnienia odpowiedniej oceny wiasciwosci ich
substancji do celow klasyfikacji i informowania o zagrozeniu, a takze zadowalajacej oceny ryzyka, tak by umozliwié¢
podjecie whasciwych Srodkow kontroli ryzyka w celu zarzadzania wszelkiego rodzaju ryzykiem wynikajacym

zprodukcjilub zastosowania.

W poradniku wyjasniono alternatywne i niewymagajace przeprowadzania badan metody dokonywania oceny
wihasciwosci substancji chemicznych w celu dostarczenia informacji wymaganych na mocy rozporzadzenia REACH.
Uzyskane w ten sposob dane moga byc wykorzystane do celow rejestracji w ramach REACH oraz klasyfikacji zgodnie
z CLP. Wiekszg ilos¢ szczegétowych wyjasnien co do mozliwych do wykorzystania metod moina znaleié
w poradnikach Europejskiej Agencji Chemikaliow (ECHA), do ktorych odnos$niki zamieszczono na koiicu niniejszego

dokumentu.

0golnym celem zaréwno rozporzadzenia REACH, jak i CLP, jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego i Srodowiska. Jedna z gtownych przyczyn opracowaniai przyjecia rozporzadzenia REACH byto uzupetnienie
brakujacych danych dotyczacych duzejliczby substancji bedacych juzw uzyciu. W przypadku wielu takich substancji
brakuje wystarczajacych informacji na temat stwarzanych przez nie zagrozen dla zdrowia ludzkiego i Srodowiska.
Uzupetnianie brakujacych danych umozliwi przedsiebiorstwom przemystowym dokonanie oceny zagrozen i ryzyka,
a takze okreslenie i wdrozenie wszelkiego rodzaju Srodkow kontroli ryzyka, ktore sq niezbedne do ochrony zZycia
ludzkiego i $rodowiska. Najwazniejszym Srodkiem umozliwiajgcym wyeliminowanie niepotrzebnych badan na
zwierzetach jest wymaég, zgodnie z ktorym rejestrujacy w ramach REACH udostepniajg sobie nawzajem dane
badawcze. Oznaczato, ze wszelkie istniejace wyniki doswiadczen obejmujacych badania na zwierzetach kregowych,
przeprowadzone przez jednego rejestrujacego, musza by¢ udostepnione do uzytku wszystkich rejestrujacych dang
substancje. Co wiecej, informacje uzyskane w wyniku przeprowadzenia jakichkolwiek nowych do$wiadczen na

zwierzetach beda musiaty by¢ przekazane wszystkim rejestrujacym, ktorzy potrzebuja ich do celow rejestracii.

Przewodnikwj. polskim mozna pobrac¢ zponizszego adresu:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_avoid_animal_testing_pl.pdf ]



http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_avoid_animal_testing_pl.pdf

Poradniki praktyczne

Poniiszy link umozliwia pobranie praktycznych informacji zebranych w postaci poradnikéw, wiekszo$¢ takze
w j. polskim i kompendiow dobrych praktyk w zakresie REACH i CLP. Dotycza raportowania badan, zestawien
testow, raportowania wagi i wymiany danych oraz zmian podmiotow prawnych oraz unikania niekoniecznych testow
nazwierzetach. Omawiaja sposob komunikacji zECHA w zakresie oceny dokumentacji orazjak koficowi uzytkownicy
moze radzi¢ sobie z réznymi scenariuszami narazenia. Zawierajg takze oceny jakoSciowe narazenia ludzi i ich
dokumentowania w raportach chemicznych. W zalezno$ci od potrzeb i zainteresowania warto sie z nimi zapoznaé

apotrzebne skopiowacistudiowac. http:/ /echa.europa.eu/practical-guides
n

Weryfikacja Matych i Srednich Przedsiebiorstw

Aby zapewnic uczciwa konkurencje i rowne traktowanie rejestrujacych w ramach procedury uiszczania optat,
ECHA zostata zobowiazana do przeprowadzania kontroli wielkoSci przedsiebiorstw, ktore zadeklarowaty, ze s
uprawnione do skorzystania z ulgi dla MSP. Jezeli rejestrujacy okreslit dane przedsiebiorstwo jako mikro, mate lub
$rednie przedsiebiorstwo w systemie REACH-IT i zadeklarowat tym samym, ze zamierza skorzystaé z ulgi dla MSP,
ECHA moze w dowolnym momencie przeprowadzi¢ weryfikacje tego przedsiebiorstwa, aby sprawdzié, czy
rzeczywiscie jest ono MSP. Ztozenie fatszywej deklaracji w kwestii wielkoSci przedsiebiorstwa moze mie¢ bardzo
powazne konsekwencje. Dlatego nalezy zapoznaé sie zinformacjami przedstawionymi w sekcji Jak ustali¢ kategorie
wielkosSci przedsiebiorstwa, a w przypadku stwierdzenia, ze zadeklarowana wielko$¢ przedsiebiorstwa jest
nieprawidtowa, nalezy przej$¢ do sekcji ,,Co zrobi¢ w przypadku nieprawidtowego okreslenia kategorii wielkoSci
MSP.

Wtrakcie przeprowadzania procedury weryfikacji MSP rejestrujacy zostanie poproszony o przedstawienie dowodow
w postaci dokumentéw potwierdzajacych, ze dane przedsiebiorstwo nalezy do zadeklarowanej kategorii wielkoSci.
Jezeli przedstawione dokumenty okaza sie niewystarczajace do ustalenia kategorii wielkosci danego
przedsiebiorstwa lub nie beda potwierdzaly jego przynaleznosci do zadeklarowanej kategorii wielkosci, ECHA
poinformuje rejestrujgcego o tym fakcie w odpowiedniej decyzji i wystawi odpowiednie faktury uzupetniajace.

Niezaptacenie faktury wystawionej na kwote odpowiadajaca réznicy miedzy obnizong a standardowa optata
rejestracyjng w wyznaczonym terminie doprowadzi do cofniecia pierwotnej decyzji o rejestracji, na mocy ktorej
przyznano numer rejestracji. Tym samym rejestrujacy nie bedzie juz mogt korzysta¢ znumeru rejestracji, ktory zostat
mu poczatkowo przypisany.

Bardziej szczegotowe informacje natemattej procedury zostaty przedstawione w ponizszym linku:
http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-verification ]

W zwiazku z licznymi zapytaniami w sprawie oceny wielkosci przedsiebiorstwa oraz optat i naleznosci dla ECHA
przesytam ponizej linki do wtasciwych dokumentow w tym zakresie:

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2013:079:0007:0018:PL:PDF
http://echa.europa.eu/support/small-and-medium-sized-enterprises-smes/sme-fees-under-reach-and-clp m
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