Wykaz substancji zgodnie z zalgcznikiem III do rozporzadzenia REACH

Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) sporzadzita wykaz substancji (Wykaz zgodnie z
zatacznikiem III), ktore prawdopodobnie speiniaja kryteria okreslone w zataczniku III do
rozporzadzenia REACH.

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH, rejestrujacy substancje w zakresie tonazowym 1 — 10 ton
rocznie, spetniajace jedno lub oba kryteria zatacznika III, musza przedlozy¢ pelny zestaw informacji
okreslony w zataczniku VII, natomiast nie spelniajace tych kryteriow tylko dane dotyczace

wiasciwosci fizykochemicznych.

Kryteria zalacznika IIl REACH sa nastgpujace:

a. substancje, w odniesieniu do ktorych przewiduje si¢ (poprzez zastosowanie (Q)SAR lub innego
dowodu) prawdopodobienstwo spetnienia kryteriow klasyfikacji CMR w kategorii 1A lub 1B lub
kryteriow zawartych w zataczniku XIII (PBT, vPvB);

b. substancje o réznorodnych lub rozpowszechnionych zastosowaniach oraz substancje w
odniesieniu do ktorych przewiduje si¢ prawdopodobienstwo spekienia kryteriow klasyfikacji w
jakichkolwiek klasach zagrozenia dla zdrowia lub s$rodowiska z uwzglednieniem dalszych

zroznicowan na mocy rozporzadzenia CLP.

Jezeli substancja (lub jakikolwiek jej sktadnik, zanieczyszczenie lub dodatek) znajduje si¢ w Wykazie
zgodnie z zalacznikiem 111, oznacza to, Ze istnieja wskazania, ze jedno lub oba kryteria zatacznika I11
sa spelnione. W takim przypadku musi zosta¢ przedtozony pelny zestaw informacji okreslony w

zataczniku VII, chyba, Ze istnieja uzasadnione przyczyny pominigcia informacji zawartych w wykazie.

Wykaz zgodnie z zalacznikiem III obejmuje substancje, ktore zostaty zarejestrowane wstepnie zgodnie
z rozporzadzeniem REACH, ale jeszcze nie zostaly zarejestrowane w petni oraz dla ktérych:

e dostepna jest struktura, pozwalajaca na przewidywanie zagrozen lub

e dostgpne sa informacje dotyczace zagrozen w jednej z eksperymentalnych baz danych,

zastosowanych do utworzenia wykazu.

ECHA przygotowata réowniez dokument ,.Examples for application of the Annex Il inventory”
(dostepny na stronie: http://echa.europa.eu/documents/10162/22332820/annex_iii_examples_en.pdf),

ktory przedstawia zalecenia i przyktady, majace na celu zilustrowanie w jakich sytuacjach rejestrujacy
substancj¢ wprowadzona w zakresie tonazowym 1-10 ton rocznie moze skorzysta¢ z ograniczonych
wymagan w zakresie informacji (tylko dane na temat wtasciwosci fizykochemicznych) oraz kiedy

wymagane sa informacje standardowe (wymagania okreslone w zalaczniku VII).
Ogolne uwagi dotyczace gromadzenia informacji

e Wykaz zgodnie z zatacznikiem III zostat opublikowany przez ECHA, aby pomoc w wypehieniu

obowiazkéw rejestracyjnych. Jest mato prawdopodobne, aby substancje, znajdujace si¢ w wykazie



mogly by¢ zarejestrowane z ograniczonymi wymaganiami w zakresie informacji. Niemniej
jednak, dodatkowo, poza sprawdzeniem wykazu, powinno si¢ gromadzi¢ wtasne informacje w

celu sprawdzenia, czy substancja spelnia jedno lub oba kryteria zatacznika III. W tym celu

szczegolnie uzytecznymi narz¢dziami sa eChemPortal (http://www.echemportal.org/) oraz wykaz

klasyfikacji i  oznakowania  (http://echa.curopa.cu/information-on-chemicals/cl-inventory-

database). Przydatne moga by¢ rowniez narzgdzia QSAR, takie jak Danish QSAR database
(http://gsar.food.dtu.dk/).

Gromadzac informacje na temat wlasciwos$ci substancji, nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie jej
gtowne sktadniki, zanieczyszczenia i dodatki. Na przyktad, przeszukujac Wykaz zgodnie z
zatacznikiem III, czy baze substancji zarejestrowanych, nalezy zastosowacé identyfikatory
substancji oraz wszystkich jej gtownych sktadnikdéw, zanieczyszczen i dodatkdow, ktoére mozna

zidentyfikowac.

Szukajac substancji, jej glownych sktadnikoéw, zanieczyszczen i dodatkow, nalezy uzywac
wszystkich dostgpnych identyfikatoréw: numeru EC, CAS i nazwy.

Jezeli istnieje aktywne SIEF (Forum wymiany informacji na temat substancji) dla substancji, a
rejestracja juz zostata przedtozona, nalezy przylaczy¢ si¢ do tego SIEF, aby by¢ w zgodzie z
zasada REACH ,jedna substancja, jedna rejestracja”. W takim przypadku nalezy by¢ w stanie
udzieli¢ niezbednej informacji, czy kryteria zatacznika III obowiazuja dla substancji, ktorej

dotyczy SIEF.

Jezeli substancja nie kwalifikuje si¢ do przedlozenia ograniczonego zestawu informacji, nalezy
przedlozy¢ dokumentacj¢ dla tonazu 1-10 ton z pelnym zestawem informacji, okreslonych w

zataczniku VII. Zwolnienie z oplaty nie ma w tym przypadku zastosowania.

Kwestie, ktére nalezy wzia¢ pod uwage podczas podejmowania decyzji, czy substancja

kwalifikuje si¢ do zastosowania ograniczonych wymagan informacyjnych

Wykaz zgodnie z zatacznikiem III jest narzedziem pomocniczym. Nawet jezeli substancja
znajduje si¢ w wykazie, nadal mozliwe jest przedlozenie jej dokumentacji z zastosowaniem
ograniczonych wymagan informacyjnych. W takim przypadku nalezy jednak udokumentowaé w
dossier sporzadzonym w programie IUCLID, dlaczego zagrozenia wskazane w wykazie nie

znajduja uzasadnienia.

Jezeli substancja nie ma ro6znorodnych lub rozpowszechnionych zastosowan moze kwalifikowa¢
si¢ do zastosowania ograniczonych wymagan informacyjnych jezeli spelnione sa nastepujace

warunki:

o nie istnieje podejrzenie, ze spetnia kryteria klasyfikacji CMR kategorii 1A lub 1B;

o nie istnieje podejrzenie, ze spetnia kryteria identyfikacji jako substancja PBT i vPvB.



W takim przypadku nie trzeba bra¢ pod uwage wskazan odnoszacych si¢ do innych wnioskéw na

temat zagrozen.

Uzasadnienie wymagane w przypadku pominigcia wskazania dla substancji i przedtozenia
dokumentacji z zastosowaniem ograniczonych wymagan informacyjnych zalezy od rodzaju

wskazania znajdujacego si¢ w wykazie zgodnie z zatacznikiem I1I, na przyktad:

o Jedno z zanieczyszczen substancji jest sklasyfikowane w zataczniku VI do rozporzadzenia
CLP jako substancja dzialajaca uczulajaco na skorg. Poniewaz jest to klasyfikacja
zharmonizowana, w tym przypadku, aby moc zastosowaé ograniczone wymagania
informacyjne, potrzebne bedzie szczegdlowe uzasadnienie. Na przyktad wskazanie mogloby
by¢ pominigte, jesli zanieczyszczenie byloby obecne w stezeniu ponizej st¢zenia granicznego

dla klasyfikacji (< 0,1% wag.).

o  Wskazanie znalezione w wykazie zgodnie z zatacznikiem III podaje, Ze istnieje podejrzenie,
ze substancja jest toksyczna po podaniu droga pokarmowsa. Jezeli posiada si¢ dostgp do
wiarygodnych danych, wskazujacych, ze takie zagrozenie nie wystgpuje, mozna wzia¢ pod
uwage pominigcie informacji podanych w wykazie. Na przyktad, posiadanie wiasnych badan
eksperymentalnych, wykazujacych, ze LDs, jest wigksze niz 2 000 mg/kg bw moze by¢
podstawa do pominigcia wskazan z wykazu poniewaz badania eksperymentalne sa traktowane

zawsze jako bardziej wiarygodne niz uzyskane np. przy uzyciu QSAR.

o Jeden z glownych sktadnikow substancji jest rekomendowany w bazie danych IMAP
(Inventory Multi-tiered Assessment and Prioritisation) jako mutagenny kategorii 1A lub 1B.
Poniewaz rekomendacja ta opiera si¢ na ocenie wykonanej przez organ regulacyjny, aby
pomina¢ powyzsze wskazania, potrzebne bedzie bardzo dobre uzasadnienie. Jest mato
prawdopodobne, aby w takim przypadku byla mozliwo$¢ przedtozenia rejestracji z

zastosowaniem ograniczonych wymagan informacyjnych.

o W wykazie zgodnie z zalacznikiem III substancja jest podejrzewana o dziatanie drazniace na
skore. Nie zostala ona zarejestrowana, ani nie zostala zgloszona do wykazu klasyfikacji i
oznakowania (C&L) ECHA. Brak informacji w wykazie C&L nie jest wystarczajacym
dowodem, dlatego tez nie nalezy pomija¢ wskazan z wykazu zgodnie z zatacznikiem III. Dla

tej substancji bedzie potrzebny pelny zestaw informacji zgodnie z zalacznikiem VII.

Jesli substancja prawdopodobnie nalezy tylko do jednej klasy zagrozen dotyczacej zagrozen
fizycznych (np. wybuchowo$¢, palnosé, itp.), rejestrujacy ma prawo skorzystania z ograniczonych

wymagan informacyjnych.

Dokumentacja rejestracyjna substancji, nie spelniajacej kryteriow zalacznika III (ograniczone

wymagania informacyjne) musi by¢ przedlozona z wykorzystaniem okreslonego szablonu dossier



dla tonazu 1-10 ton, zawierajacego tylko informacje o wiasciwosciach fizykochemicznych.
Uzasadnienie dlaczego substancja nie spelnia kryteriow zalacznika III powinno si¢ znalez¢ w

sekcji 14 programu [UCLID.

e Jezeli nie ma wskazan, ze substancja moze naleze¢ do ktorejkolwiek z klas zagrozen dla zdrowia
cztowieka lub dla srodowiska, zaleca sig¢ uzycie wolnego pola tekstowego ,,Remarks” w sekcji 14
IUCLID, gdzie mozna wyjasni¢ sposob swojego podejécia i potencjalnie uniknaé kontroli na

dalszym etapie.

e Aby stwierdzi¢, czy mozna skorzysta¢ z ograniczonych wymagan informacyjnych, nalezy wziaé¢
pod uwage czy oczekuje sig¢ roznorodnych lub rozpowszechnionych zastosowan substancji. Za

zastosowania roznorodne/rozpowszechnione uwaza si¢ na przyktad:

a) zastosowania konsumenckie;

b) zastosowania profesjonalne (tzn. przez profesjonalistow poza zakladami przemystowymi);

c) stosowanie wyrobow, chyba Ze jest ono ograniczone do zaktadow przemystowych;

d) zastosowanie w zaktadach przemystowych (lacznie z zastosowaniem wyrobow), jezeli nie jest
ono ograniczone tylko do kilku zaktadow i prowadzone w warunkach $cistego oddzielenia (z

minimalizacja emisji do srodowiska).

e Jezeli substancja znajduje si¢ w wykazie zgodnie z zalacznikiem III jako prawdopodobnie
spetniajaca kryteria zagrozen dla zdrowia cztowieka lub $rodowiska, ale nie przewiduje si¢ jej
roznorodnych lub rozpowszechnionych zastosowan, mozna przedtozy¢é dokumentacje
rejestracyjna zawierajaca tylko dane dotyczace wiasciwosci fizykochemicznych wraz z

wyjasnieniem, ze nie wystepuja réznorodne i rozpowszechnione zastosowania tej substancji.

o W Poradniku dotyczqcym wymagan w zakresie informacji i oceny bezpieczenstwa chemicznego

(http://echa.europa.eu/pl/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-

chemical-safety-assessment), rozdziat R12 (grudzien 2015) mozna znalez¢ wigcej informacji na

temat zastosowania systemu deskryptoréw, ktory moze pomdc w ustaleniu, czy substancja ma

roéznorodne i rozpowszechnione zastosowania.

Tekst przygotowano na podstawie dokumentéw ECHA:

“Preparation of an inventory of substances suspected to meet REACH Annex Il criteria”
(http://echa.curopa.eu/documents/10162/22332820/annex _iii_preparation inventory en.pdf);

~Examples for application of the Annex III inventory”
(http://echa.europa.eu/documents/10162/22332820/annex_iii_examples_en.pdf).




