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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1488/94
z dnia 28 czerwca 1994 r.

ustanawiajace zasady oceny ryzyka dla czlowieka i Srodowiska naturalnego ze strony istniejacych
substancji zgodnie z rozporzadzeniem Rady (EWG) nr 793/93

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 z dnia
23 marca 1993 r. w sprawie oceny i kontroli ryzyk stwarzanych
przez istniejace substancje (), w szczegdlnosci jego art. 10 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 przewiduje system oceny
i kontroli zagrozenia ze strony istniejacych substancji; jego art. 10
wymaga, aby Panstwa Czlonkowskie w sposéb priorytetowy
przeprowadzily taka oceng zagrozenia dla istniejacych substan-
Gji;

odpowiedzialno$¢ za oceng zagrozenia obcigza Panstwa Czlon-
kowskie; jest jednakze wiasciwe, aby zasady takiej oceny byly
przyjete na poziomie wspélnotowym w celu unikniecia zrézni-
cowania miedzy Panstwami Czlonkowskimi, ktére nie tylko
wplywalyby na funkcjonowanie rynku wewnetrznego, ale réw-
niez nie gwarantowaloby takiego samego poziomu bezpieczen-
stwa dla ludzi i srodowiska naturalnego;

ocena zagrozenia powinna opiera¢ si¢ na poréwnaniu potencjal-
nych szkodliwych skutkéw danej substancji o znanym lub racjo-
nalnie przewidywalnym narazeniu ludzi i Srodowiska naturalnego
na dzialanie danej substancji;

uwzgledniajac klasyfikacje danej substancji zgodnie z dyrektywa
Rady 67/548/EWG z dnia 27 czerwca 1967 r. w sprawie zblize-
nia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do klasyfikacji, pakowania i etykietowania sub-
stancji niebezpiecznych (), ostatnio zmieniona dyrektywa Komi-
sji 93/105/WE (3), ocena ryzyka dla cztowieka powinna bra¢ pod
uwage fizyko-chemiczne i toksykologiczne wlasnosci danej sub-
stancji;

uwzgledniajac ich klasyfikacje zgodnie z dyrektywa 67/548[EWG,
ocena zagrozenia dla srodowiska powinna bra¢ pod uwage skutki
Srodowiskowe spowodowane przez dang substancje;

wyniki oceny ryzyka powinny by¢ gléwna podstawa decyzji na
podstawie odpowiedniej legislacji, celem zmniejszenia ryzyka

(') Dz.U.L 847z 5.4.1993, str. 1.
(» Dz.U.196 2 16.8.1967, str. 1.
(}) Dz.U.L 294 z30.11.1993, str. 21.

spowodowanego wytwarzaniem, transportem, magazynowa-
niem, przygotowaniem do sporzadzenia lub innego przetwarza-
nia, wykorzystywania, usuwania czy odzyskiwania istniejacych
substancji;

wlasciwe jest zmniejszenie do minimum iloci zwierzat wyko-
rzystywanych do celow eksperymentalnych zgodnie z dyrektywa
Rady 86/609/EWG z dnia 24 listopada 1986 r. w sprawie zbli-
zenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i adminis-
tracyjnych Pafistw Cztonkowskich dotyczacych ochrony zwierzat
wykorzystywanych do celéw doswiadczalnych i innych celow
naukowych (4);

przepisy niniejszego rozporzadzenia pozostaja bez uszczerbku
dla szczegdlnej legislacji wspélnotowej dotyczacej bezpieczen-
stwa i ochrony zdrowia pracownikéw w miejscu pracy, w szcze-
gblnosci z dyrektywa Rady 89/391/EWG (%), ktora naklada na
pracodawcdw obowiazek oceny ryzyka dla zdrowia i bezpieczeni-
stwa pracownikéw, wynikajacego z powodu uzywania nowych
i istniejacych substancji chemicznych i w razie koniecznosci,
podejmowaé Srodkoéw w celu zapewnienia wiasciwej ochrony
pracownikdw;

srodki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z
opinia Komitetu powolanego na podstawie art. 15 rozporzadze-
nia (EWG) nr 793/93,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Cele

Cele niniejszego rozporzadzenia okreslaja ogdlne zasady oceny
ryzyka spowodowanego przez istniejace substancje dla cztowicka
i $rodowiska naturalnego, zgodnie z wymaganiami art. 10
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 793/93.

Artykut 2
Definicje

1. Definicje zawarte w art. 2 rozporzadzenia Rady (EWG)
nr 793/93 stosuje si¢ do niniejszego rozporzadzenia.

2. Do celéw niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢ nastepu-
jace definicje:

a) ,identyfikacja zagrozenia” oznacza identyfikacje szkodliwych
skutkéw, jakie substancja moze wywolywal ze wzgledu na
swoje wrodzone wiasciwosci;

(4 Dz.U.L 358z 18.12.1986, str. 1.
() DzU.L 1837 29.6.1989, str. 1.
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b) ,dawka (stezenie) - ocena reakeji (skutku)” oznacza oszacowa-
nie zwigzku miedzy dawka, lub stopniem narazenia na dzia-
fanie substangji, oraz zasiggiem i dotkliwoscig skutku;

¢) ,ocena narazenia na dzialanie” oznacza okreslenie emisji, drog
i szybkosci ruchu substancji oraz jej transformacji lub degra-
dagji, w celu prognozowania stezen/dawek, na ktérych dzia-
fanie populacja ludzka lub sfery Srodowiska naturalnego (wo-
da, gleba i powietrze) sa lub moga by¢ narazone;

d) ,charakterystyka ryzyka” oznacza oszacowanie zasiggu
i dotkliwosci szkodliwych skutkéw prawdopodobnie wyste-
pujacych w populacji ludzkiej lub w sferze Srodowiska,
spowodowanych obecnym lub przewidywalnym narazeniem
na dzialanie substancji, oraz moze obejmowac ,0szacowanie
ryzyka”, to jest kwantyfikacje tego prawdopodobienstwa.

Artykut 3

Zasady oceny ryzyka

1. Ocena ryzyka pocigga za sobg identyfikacj¢ zagrozenia oraz,
odpowiednio, oceng dawki (stezenia) - ocene reakcji (skutku),
oceng narazenia na dzialanie substancji szkodliwych oraz charak-
terystyke ryzyka. Opiera si¢ to na informacji o danej substancji
zgodnie z art. 3, 4, art. 7 ust. 112, art. 9 ust. 1 i 2 oraz art. 10
ust. 2 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93 oraz innych dostepnych
informacjach i jest normalnie przeprowadzone zgodnie z proce-
durami okre$lonymi w art. 4 i 5 tego rozporzadzenia.

2. Bez wzgledu na ust. 1, w stosunku do szczegdlnych skutkéw
takich jak wyczerpywanie si¢ ozonu, dla ktérych procedury okre-
Slone w art. 4 i 5 sa niewykonalne, ryzyko zwigzane z takimi
skutkami opiera si¢ ocenione na zasadzie jednostkowych przy-
padkéw, a sprawozdawca zawiera pelny opis i uzasadnienie
takich ocen w pisemnym sprawozdaniu przedstawionym Komi-
sji, zgodnie z art. 6.

3. Podczas przeprowadzania oceny narazenia na dzialanie sub-
stangji szkodliwych, sprawozdawca bierze pod uwage te popula-
¢je ludzkie lub sfery srodowiska naturalnego, dla ktérych naraze-
nie na dzialanie substancji jest znane lub racjonalnie
przewidywalne w $wietle dostgpnych informacji o danej substan-
Gji, ze szczegdlnym uwzglednieniem wytwarzania, transportu,
magazynowania, formutowanie preparatu lub innego przetwarza-
nia procesow zastosowanie, usuwanie lub odzysk.

4. W przypadku gdy substancja, dla ktérej ocena ryzyka zostata
juz przeprowadzona zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (EWG)
nr 793/93, pojawia si¢ ponownie na wykazie pierwszenstwa, dal-
sza ocena ryzyka powinna bra¢ pod uwage poprzednie oceny

ryzyka.

Artykut 4

Ocena ryzyka: zdrowie ludzkie

Dla kazdej substancji znajdujacej si¢ w wykazach pierwszenstwa
zgodnie z art. 8 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93, sprawozdawca
przeprowadza oceng ryzyka w stosunku do jego skutkéw dla
zdrowia ludzkiego, ktérego pierwszym etapem jest identyfikacja
zagrozenia, ktéra powinna wskazywaé, co najmniej whasciwosci
i potencjalnie szkodliwe skutki okreslone w zalaczniku TA i1l A
niniejszego rozporzadzenia. Po przeprowadzeniu identyfikacji
zagrozenia, sprawozdawca podejmuje cigg dzialan, ktére prze-
prowadza si¢ zgodnie ze wskazéwkami okreSlonymi w zalacz-
niku I B i1l B:

a) i) dawka (stezenie) - ocena reakgji (skutku), tam gdzie jest to
whasciwe;

ii) ocena narazenia na dzialanie substancji szkodliwych, dla
kazdej grupy populacji (np. pracownicy, konsumenci lub
ludzie narazeni posrednio poprzez $rodowisko naturalne),
ktéra jest narazona lub moze by¢ narazona na dzialanie
substancji;

b) charakterystyka ryzyka.

Artykut 5

Ocena ryzyka: Srodowisko

Dla kazdej substancji znajdujacej si¢ w wykazach pierwszenistwa
zgodnie z art. 8 rozporzgdzenia (EWG) nr 793/93 sprawozdawca
przeprowadza oceng ryzyka w stosunku do skutkéw, jakie
wywiera ona na Srodowisko, ktérego pierwszym etapem jest iden-
tyfikacja zagrozenia. Po przeprowadzeniu identyfikacji zagroze-
nia sprawozdawca podejmuje nastepujacy cigg dziatan, ktore
przeprowadza si¢ zgodnie ze wskazéwkami okreslonymi
w zalgczniku III:

a) i) dawka (stezenie) - ocena reakgji (skutku) tam, gdzie jest to
wiasciwe;

ii) ocena narazenia na dzialanie substancjami szkodliwych dla
sfer $rodowiska naturalnych narazonych lub mogacych
by¢ narazonymi na dzialanie danej szkodliwej substancji;

b) charakterystyka ryzyka.

Artykut 6
Sprawozdanie z oceny ryzyka

Po przeprowadzeniu oceny ryzyka zgodnie z art. 4 i 5
sprawozdawca przygotowuje sprawozdanie zawierajace co
najmniej informacje wyszczeg6lnione w zalaczniku V, razem z
danymi istotnymi dla oceny tego ryzyka. Sprawozdanie to, razem
z jego streszczeniem, przekazuje si¢ Komisji zgodnie z art. 10
ust. 3 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93.

Artykut 7
Przepisy koficowe
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie sze$¢dziesiatego dnia

po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot
Europejskich.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
Panstwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 28 czerwca 1994 r.
W imieniu Komisji
René STEICHEN

Czlonek Komisji
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ZALACZNIK I

OCENA RYZYKA: ZDROWIE LUDZKIE (TOKSYCZNOSC)

Czes¢ A

Ocena ryzyka przeprowadzona zgodnie z art. 4 powinna bra¢ pod uwage nastgpujace potencjalne skutki toksyczne
i populacje narazone lub podlegajace narazeniu:

SKUTKI:

1. Toksyczno$¢ ostra

2. Podraznienie

3. Korozyjnosé

4. Uczulenie

5. Powtarzalne dawki toksyczne

6. Mutagennosé

7. Rakotworczosé

8. Toksyczno$¢ wplywajaca na rozmnazanie

POPULACJE LUDZKIE

1.

2.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

3.1.

Pracownicy
Konsumenci

Ludzie narazeni poSrednio poprzez $rodowisko naturalne

Cze$¢ B
IDENTYFIKACJA ZAGROZENIA

Celem jest identyfikowanie skutku(-0w) zagrozenia i przeglad (tymczasowej) klasyfikacji, w swietle wszystkich
dostgpnych danych.

DAWKA (STEZENIE) - OCENA REAKCJI (SKUTKU)

Dla powtarzalnej dawki toksycznos¢ i toksyczno$¢ dotyczgca rozrodu, stosunek dawka - reakcja jest oceniany
itam gdzie jest to mozliwe, poziom bez obserwowanego dzialania szkodliwego (Noacl) jest okreslany. Jesli jest
niemozliwe okreslenie Noael, okresla si¢ najnizsza dawka/stezenie wywolujaca szkodliwy skutek, tzn. okresla
si¢ najnizszy poziom obserwowanego dziatania szkodliwego (Loael).

Dla ostrej toksycznosci, korozyjnosci i podrazniania zwykle nie jest mozliwe okreslenie Noael lub Loael na
podstawie wynikéw badan przeprowadzonych zgodnie z wymaganiami dyrektywy 67/548EWG. Dla ostrej
toksycznos$ci wartosci LD50 lub LC50 lub, w przypadku gdy procedura stalej dawki zostala zastosowana,
wyprowadza si¢ odrézniajacg dawke. Dla innych skutkéw wystarczajace jest ustalenie, czy substancja posiada
wiasciwa sobie zdolnos¢ do wywolywania takich skutkow.

Dla mutagennosci i rakotworczo$ci wystarczajace jest okreslenie, czy dana substancja posiada wlasciwg sobie
zdolno$¢ do wywolywania takich skutkéw. Jednakze jesli jest mozliwe stwierdzenie, ze substancja
zidentyfikowana jako rakotworcza nie jest genotoksyczna, wlasciwe bedzie ustalenie pozioméw Noael[Loael,
jak opisano w ust. 2.1.

Odnosnie do uczulen skéry i drég oddechowych, o ile dotychczas nie osiagnigto konsensusu w sprawie
okreslenia dawki/stezenia, ponizej ktérej wystepowanie szkodliwych skutkéw u podmiotu juz uczulonego na
dang substancj¢ jest mato prawdopodobne, wystarczajaca jest ocena czy substancja posiada whasciwg sobie
zdolno$¢ do wywolywania takich skutkéw.

W przypadku gdy dane dotyczace toksyczno$ci otrzymane na podstawie uwag dotyczacych narazenia
czfowieka na dzialanie, np. informacje z centréw epidemiologicznych lub badani epidemiologicznych, sa
dostepne, zwraca si¢ specjalng uwage na te dane przy przeprowadzaniu oceny ryzyka.

OCENA NARAZENIA

Ocena narazenia na dzialanie substancji szkodliwych przeprowadzana jest dla kazdej ludzkiej populacji
(pracownicy, konsumenci i osoby narazone na dzialanie substancji szkodliwych w spos6b posredni poprzez
srodowisko naturalne), dla ktérej narazenie na dzialanie substancji szkodliwych jest znane lub moze zostaé
racjonalnie przewidziane. Celem oceny narazenia na dzialanie substancji szkodliwych jest opracowanie
iloSciowej lub jakosciowej prognozy dla dawki/st¢zenia substancji szkodliwej, na dziatanie kt6rej populacja jest
lub moze by¢ narazona. Takie oszacowanie uwzglednia przestrzenne i czasowe zmiany w rodzaju narazenia.
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3.2

3.3.

3.4.

4.2.

4.3.

<

W szczegdlnosci, ocena narazenia, gdzie stosowne, uwzglednia:
i)  whasciwie zmierzone dane dotyczace narazenia na dzialanie substancji szkodliwych;
i) ilo$¢, w jakiej substancja szkodliwa jest produkowana iflub przywozona;

iii) forma, w jakiej substancja szkodliwa jest produkowana iflub przywozona iflub, w jakiej substancja
wykorzystywana (np. substancja sama jako taka lub jako skladnik preparatu);

iv) forma stosowania i stopief zabezpieczenia opakowania;
v)  dane dotyczace przetwarzania, tam gdzie jest to stosowne;

vi) whadciwosci fizyko-chemiczne substancji lacznie, gdzie jest to stosowne, z tymi, ktdre sa nadane poprzez
proces (np. tworzenie aerozolu);

vii) produkty rozkladu i/lub produkty przeksztalcenia;
viii) prawdopodobne drogi narazenia na dzialanie i mozliwos¢ absorpciji;
ix) czestotliwos¢ i czas trwania narazenia;

x) rodzaj oraz wielko$¢ okreslonej(-ych) populacji narazonych na dzialanie substancji szkodliwych,
w przypadku gdy taka informacja jest dostgpna.

W przypadku gdy odpowiednio zmierzono, reprezentatywne dane dotyczace narazenia na dzialanie substancji
szkodliwych sg dostepne, poswigca si¢ im specjalng uwage podczas prowadzenia oceny tego narazenia. W
przypadku gdy stosowane sg metody obliczen dla oszacowania pozioméw narazenia na dzialanie substancji
szkodliwych, stosuje si¢ odpowiednie modele. Odpowiednie dane monitoringu dla substancji szkodliwych z
analogicznymi zastosowaniami i formami narazenia na dzialanie substancji szkodliwych lub analogicznymi
wlasciwosciami sg réwniez brane pod uwage.

W przypadku gdy substancja jest zawarta w preparacie, uwzglednienie narazenia na dzialanie substancji w tym
preparacie, w przypadku gdy ten ostatni jest sklasyfikowany na podstawie wlasciwosci toksykologicznych
substancji zgodnie z dyrektywa Rady 88/379/EWG (), lub w przypadku gdy wystepuja inne uzasadnione
podstawy do zaniepokojenia.

CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

W przypdku gdy dla kazdego ze skutkow okreslonych w zalaczniku I A poziom Noael lub Loael zostal
okreslony, charakterystyka ryzyka w stosunku do kazdego z tych skutkéw pociaga za sobg poréwnanie
poziomu Noael lub Loael z prognoza dawki/stezenia, na ktére dana populacja bedzie narazona. W przypadku
gdy ilosciowa prognoza narazenia na dzialanie z substancji szkodliwych jest dostepna, wskaznik stosunku
poziomu narazenia/N(L)oael jest obliczany. Na podstawie poréwnania miedzy ilosciowa lub jakosciows
prognoza narazenia na stycznos$¢ z substancjami szkodliwymi i poziomem N(L)oael, sprawozdawca wskazuje
wyniki charakterystyki ryzyka w odniesieniu do tych skutkéw.

W przypadku gdy dla kazdego ze skutkéw okreslonych w zalaczniku I A, gdzie poziom N(L)oael nie zostal
ustalony, charakterystyka ryzyka w stosunku do kazdego z tych skutkoéw pociaga za sobg oceng, na podstawie
ilosciowych i/lub jakoSciowych informacji dotyczgcych narazenia na dzialanie substancji szkodliwych
istotnego dla ludzkich populacji branych pod uwage, przy prawdopodobienistwie, ze takie skutki wystapia ().
Po dokonaniu takiej oceny sprawozdawca musi wskazuje wyniki charakterystyki ryzyka w odniesieniu do tych
skutkow.

Podczas przeprowadzania charakterystyki ryzyka sprawozdawca uwzglednia migdzy innymi:

i) niepewno$¢ wynikajaca, wéréd innych czynnikéw, ze zmienno$ci danych dodwiadczalnych oraz
zmienno$ci wewnatrz— i migdzygatunkowej;

ii) rodzaj oraz dotkliwo$¢ skutku;

iii) populacje ludzka w odniesieniu do ktérej stosuje sie ilosciowe iflub jakosciowe informacje dotyczace
narazenia na dzialanie substancji szkodliwych.

INTEGROWANIE

Zgodnie z przepisami art. 4 charakterystyka ryzyka moze by¢ przeprowadzana w stosunku do wigcej niz
jednego potencjalnego szkodliwego skutku lub populacji ludzkiej. Sprawozdawca ocenia wynik charakterystyki
ryzyka dla kazdego skutku. Po uzupelnieniu danych dotyczacych oceny ryzyka sprawozdawca dokonuje
przegladu réznych wynikow i wytworzy¢ wyniki calosciowe w stosunku do catkowitej toksycznosci danej
substangji.

Dz.U.L 187 z 16.7.1988, str. 14.

W przypadku gdy, pomimo ze nie ustalono poziomu N(L)oael, wyniki badan wykazuja zwigzek miedzy dawka/stezeniem
i dotkliwoscia szkodliwego skutku lub w przypadku gdy, w powigzaniu ze stosowang metoda badania wymagajaca stosowania
tylko jednej dawki lub stezenia, mozliwe jest dokonanie oceny wzglednej dotkliwosci skutku, taka informacja uwzgledniana jest
podczas przeprowadzania oceny prawdopodobienstwa wystapienia skutku.
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ZALACZNIK 11

OCENA RYZYKA: ZDROWIE LUDZKIE (WLASCIWOSCI PSYCHO-CHEMICZNE)

Czes¢ A
Zgodnie z art. 4 ocena ryzyka powinna uwzglednia¢ potencjalne szkodliwe skutki, ktére moga wystgpowacd

w nastepujacych populacjach ludzkich narazonych na dzialanie substancji szkodliwych lub podatnych na narazenie
na dzialanie substancji o nastgpujacych wlasciwosciach.

WEASCIWOSCI:
1. Wybuchowos$¢
2. Palnosc

3. Mozliwos¢ utleniania

POPULACJE LUDZKIE:
1. Pracownicy
2. Konsumenci

3. Ludzie narazeni posrednio poprzez Srodowisko naturalne

Cze$¢ B
1. IDENTYFIKACJA ZAGROZENIA

Celem jest identyfikowanie skutku(-6w) zagrozenia i przeglad (tymczasowej) klasyfikacji, w Swietle wszystkich
dostepnych danych.

2. OCENA NARAZENIA NA DZIALANIE SUBSTANCJI SZKODLIWYCH

Jezeli charakterystyka ryzyka musi zosta przeprowadzona zgodnie z art. 4, niezbedne jest okreslenie znanych
lub racjonalnie przewidywalnych warunkéw wykorzystania.

3. CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

Charakterystyka ryzyka wymaga oceny prawdopodobiefistwa, ze szkodliwy skutek bedzie spowodowany przez
znane lub racjonalnie przewidywalne warunki stosowania. Sprawozdawca wskazuje wyniki dotyczace
charakterystyki ryzyka.

4. INTEGROWANIE

Zgodnie z przepisami art. 4 charakterystyka ryzyka moze by¢ przeprowadzana w stosunku do wigcej niz jednego
potencjalnego szkodliwego skutku lub populacji ludzkiej. Sprawozdawca ocenia wynik charakterystyki ryzyka
dla kazdego skutku. Po uzupelnieniu danych dotyczacych oceny ryzyka osoba skladajaca sprawozdanie powinna
dokonuje przegladu réznych wynikéw i przedstawia wyniki zintegrowane.



366

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

15/t. 2

2.1.

2.2.

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

O]

ZALACZNIK III

OCENA RYZYKA: SRODOWISKO NATURALNE

IDENTYFIKACJA ZAGROZENIA

Celem jest identyfikowanie rozwazanego(-nych) skutku(-6w) i/lub wilasciwo$¢ (whasciwosci) i przeglad
(tymczasowej) klasyfikacji, w $wietle wszystkich dostgpnych danych.

DAWKA (STEZENIE) - OCENA REAKCJI (SKUTKU)

Celem jest przewidywanie stezenia substancji, ponizej ktérego nie powoduje ona wystgpowania szkodliwych
skutkéw na rozwazang sfere Srodowiska naturalnego. Stezenie to jest znane jako przewidywane st¢zenie
niewywotujace skutkéw (PNEC). Jednakze w niektérych przypadkach PNEC moze by¢ niemozliwym do
ustalenia, i stosunek migdzy jako§ciowym oszacowaniem dawki (st¢zenia) - reakcja (skutek) bedzie musiato by¢
wykonane.

PNEC moze by¢ obliczany przez zastosowanie czynnika oceny do wartosci otrzymywanej jako wyniki badan
przeprowadzonych na organizmach np. LD50 (Srednia dawka $miertelna), LC50 (Srednie stgzenie $miertelne),
EC50 (Srednie skuteczne stezenie), IC50 (stezenie powodujace 50 procent inhibicji danego parametru, np.
wzrostu), NOEL(C) (nie obserwowany poziom narazenia), lub LOEL(C) (najnizszy obserwowany poziom
narazenia) lub poprzez inne wlaiciwe metody.

Czynnik oceny jest wyrazeniem stopnia niepewno$ci przy ekstrapolacji danych z badan na ograniczonej liczbie
gatunkéw w stosunku do rzeczywistego Srodowiska naturalnego. Dlatego tez, ogdlnie, im obszerniejsze dane
i dluzszy czas trwania badaf, tym mniejszy jest stopien niepewnosci oraz rozmiar czynnika oceny (?).

OCENA NARAZENIA

Celem oceny narazenia jest przewidywanie stezenia substancji, ktore prawdopodobnie wystepuje
w Srodowisku. Stezenie to jest znane jako przewidywane stezenie srodowiskowe (PEC). Jednakze w niektérych
przypadkach moze by¢ niemozliwe ustalenie PEC i jako$ciowe oszacowanie narazenia musi by¢ wykonane.

PEC lub, w miarg potrzeb, jako$ciowe oszacowanie zagrozenia powinno by¢ ustalone tylko dla sfer Srodowiska
naturalnego, dla ktérych emisje, zrzuty, usuwanie lub rozprowadzanie sg znane lub racjonalnie przewidywalne.

PEC lub jako$ciowe oszacowanie narazenia ustala si¢ biorgc pod uwage, w szczegdlnosci, jesli to whasciwe:
i)  odpowiednio zmierzone dane dotyczace narazenia;
ii) ilo§¢, w jakiej substancja jest produkowana iflub przywozona;

iii) forma, w ktérej substancja jest produkowana iflub przywozona i/lub, w ktérej substancja jest
wykorzystywana (np. sama substancja jako sktadnik preparatu);

iv) forma stosowania i stopieni zabezpieczenia opakowania;
v) dane procesu, tam gdzie jest to stosowne;

vi)  whadciwosci fizyko-chemiczne substancji, w szczegdlnosci temperatura topnienia, temperatura wrzenia,
prezno$¢ par, napiecie powierzchniowe, rozpuszczalno$¢ w wodzie, wspélczynnik pozdziatu
n-oktanol/woda;

vii) produkty rozktadu i/lub produkty przeksztalcenia;

viii

prawdopodobne drogi dojscia do sfer Srodowiska naturalnego oraz potencjalne dla absorpcji/desorpciji
i degradacji;

ix) czestotliwos¢ i czas trwania narazenia.

W przypadku gdy odpowiednio zmierzone, reprezentatywne dane dotyczace narazenia sa dostgpne, nalezy
poswigci¢ im specjalng uwage podczas przeprowadzania oceny tego narazenia. W przypadku gdy
wykorzystywane sg metody obliczenia dla oszacowania st¢zefi narazenia, stosuje si¢ odpowiednie modele. W
miarg potrzeb, na podstawie studium przypadku, bierze si¢ pod uwage odpowiedni monitoring danych
substancji o podobnym zastosowaniu oraz forma narazenia na styczno$¢ z substancjami szkodliwymi lub
analogicznymi wlasciwosciami.

Czynnik oceny rzedu 1 000 jest typowo stosowany do wartoéci L(E)C50 wyprowadzonej z wynikow badan nad toksycznoscia
ostra, lecz czynnik ten moze by¢ zmniejszony w $wietle innych istotnych informacji. Nizszy czynnik oceny jest typowo
stosowany do NOEC wyprowadzonego z wynikow badan nad dlugoterminowa/toksycznoscig przewlekls.
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4.2.

CHARAKTERYSTYKA RYZYKA

Dla kazdej danej sfery $srodowiska naturalnego charakterystyka ryzyka, tak daleko jak to mozliwe, wymaga
poréwnania wskaznika PEC ze wskaznikiem PNEC tak, ze stosunek PEC/PNEC moze by¢ wyprowadzony. W
przypadku gdy wskaznik stosunku PEC/PNEC jest rowny lub mniejszy niz jeden, wynikiem charakterystyki
ryzyka jest, Ze w danym momencie dalsze informacje i/lub badania oraz $rodki zmniejszenia ryzyka poza tymi,
ktére juz sg stosowane, nie sa konieczne. Jezeli wskaznik jest wigkszy niz jeden, sprawozdawca ocenia na
podstawie wielkosci tego stosunku oraz innych znaczacych czynnikéw, takich jak:

i) wskazania potencjatu bioakumulacji;
ii) ksztalt krzywej toksycznos$¢/czas podczas testowania ekotoksycznosci;

iii) wskazania innych szkodliwych skutkéw na podstawie badan toksycznosci, np. klasyfikacja jako mutagen,
toksyczny lub bardzo toksyczny lub jako szkodliwy z oznaczeniem ryzyka R40 (,mozliwe ryzyko
powstania nieodwracalnych zmian w stanie zdrowia”) lub R48 (,stwarza powazne zagrozenie zdrowia
w nastepstwie dlugotrwalego narazenia”);

iv) dane o substancjach strukturalnie analogicznych;

jesli dalsze informacje iflub badania s3 wymagane w celu wyjasnienia zaniepokojenia lub w przypadku gdy
niezbedne sg $rodki zmniejszania ryzyka.

Jezeli nie jest mozliwe wyprowadzenie wskaznika stosunku PEC/PNEC, charakterystyka ryzyka pociaga za soba
jako$ciowe oceng prawdopodobienistwa, ze dany skutek wystepuje w obecnych warunkach narazenia na
dzialanie substancji szkodliwych lub bedzie wystgpowal w spodziewanych warunkach narazenia. Po
przeprowadzeniu takiej oceny oraz biorac pod uwage odpowiednie czynniki, takie jak te wymienione w ust. 4
pkt 1, sprawozdawca wskazuje wyniki charakterystyki ryzyka w stosunku do tych skutkdw.

INTEGROWANIE

Zgodnie z przepisami art. 5 charakterystyka ryzyka moze by¢ przeprowadzana w stosunku do wigcej niz jednej
sfery Srodowiska naturalnego. Sprawozdawca ocenia wyniki oceny ryzyka dla kazdej sfery. Po zakoniczeniu
oceny ryzyka sprawozdawca dokonuje przegladu réznych wynikéw i sporzadza wyniki zintegrowane
w stosunku do calosciowych skutkéw dla Srodowiska danej substancii.
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ZALACZNIK IV

CALKOWITE INTEGROWANIE WYNIKOW

1. Wyniki otrzymane zgodnie z zalacznikiem I B sekcja 5, zalacznikiem II B sekcja 4 i zalacznikiem III sekcja 5
powinny by¢ poddane przegladowi przez sprawozdawce i zintegrowane w stosunku do catoSciowych ryzyk
wskazanego w ocenie ryzyka.

2. Dalsze wymagania dotyczace informacji/badania lub zalecenia dotyczgce rozwazania Srodkéw zmniejszenia
ryzyka s3 uzasadnione.
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ZALACZNIK V

INFORMACJE, KTORE NALEZY WEACZYC DO SPRAWOZDANIA Z OCENY RYZYKA

1. Pisemne sprawozdanie przedstawiane Komisji Wspdlnot Europejskich zgodnie z art. 6 zawiera nastepujace
elementy:

i) wyniki oceny ryzyka otrzymane zgodnie z zalgcznikiem IV;

ii) w przypadku gdy konieczne sg dalsze informacje iflub badania w odniesieniu do jednego lub wigcej
potengjalnych szkodliwych skutkow, populacji ludzkiej lub sfer(-y) Srodowiska naturalnego, opis
i uzasadnienie dalszych informacji iflub wymaganych badan oraz propozycj¢ terminéw, w ktorych nalezy
przedstawi¢ te dalsze informagje iflub wyniki badar;

iii

=

w przypadku gdy w danym momencie, w odniesieniu do wszystkich potencjalnych szkodliwych skutkéow,
populagji ludzkiej lub sfer(-y) Srodowiska naturalnego, dalsze informacje i/lub badania oraz $rodki
zmniejszenia ryzyka poza tymi, ktdre juz s stosowane, nie sg konieczne, o§wiadczenie, na podstawie
wszystkich dostepnych informacji, Ze w danym momencie dalsze informacje i/lub badania oraz $rodki
zmniejszenia ryzyka poza tymi, ktdre juz sa stosowane, nie sg konieczne;

=

w przypadku gdy konieczne jest ograniczenie ryzyka i $rodki zmniejszenia ryzyka w odniesieniu do jednego
lub wigcej potencjalnych szkodliwych skutkow, populacji ludzkiej lub sfer(-y) srodowiska naturalnego sg
niezbedne, o§wiadczenie o skutkach, populacji ludzkiej i/lub sferze(-ach) Srodowiska naturalnego dla ktérych
nalezy zmniejszy¢ ryzyko oraz wyjasnienie koniecznosci stosowania Srodkéw zmniejszajacych ryzyko.
Uwzglednia si¢ $rodki zmniejszenia ryzyka, ktore sg juz stosowane. Strategia zmniejszenia ryzyka zgodnie
z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (EWG) nr 793/93 zostaje opracowana i przekazana Komisji wraz z ocena
ryzyka przewidziang na mocy niniejszego rozporzadzenia.

2. Jezeli charakterystyka ryzyka wymaga stosowania wskaznika stosunku narazenie/skutek, opisanego w sekcji 4
zalgcznika [ B oraz sekcji 4 zalacznika 111, lub stosowania czynnikéw oceny, opisanych w sekeji 2 zalgcznika III,
okresla si¢ te wskazniki lub czynniki, a metody obliczenia wyjasnia sie.

3. Dane, uwazane za odpowiednie i dlatego wybrane przez sprawozdawce jako podstawa oceny ryzyka kazdego
skutku lub wlasciwosci oraz kazdej grupy narazenia wymienionej w zalacznikach I A i 11 A i dla kazdej
wlasciwosci i sfery $rodowiska naturalnego zgodnie z zalgcznikiem III przedstawiane sa Komisji Wspélnot
Europejskich przy uzyciu odpowiedniego programu komputerowego.



