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Raport de evaluare 2013: >
mai multe informatii, mai multa siguranta

EVALUAREA DOSARELOR DE INREGISTRARE IN CONFORMITATE CU REACH -
REZULTATE PRINCIPALE S| RECOMANDARI-CHEIE ADRESATE INDUSTRIEI

Raportul anual descrie activitatile de efectuate in 2013, ECHA a emis proiecte de decizie

evaluare desfasurate de ECHA in anul 2013, P™ f’are,?hceru_t 'nfo,rmat" suplimentare d? la _
’ solicitantii inregistrarilor. Restul de 39 % din cazuri au

evidentiind neregulile cel mai frecvent fost inchise f&ra a fi necesare alte masuri.
inregistrate in dosarele de inregistrare Verificari ale conformitatii efectuate in 2013
s1 oferind recomandari solicitantilor
inregistrarilor. Pentru a imbunatati si
mai mult calitatea dosarelor, solicitantii 0
inregistrarilor sunt rugati sa-si actualizeze

dosarele din proprie initiativa.

566 (61 %)

REZULTATELE EVALUARII DOSARELOR

ECHA examineaza toate propunerile de testare a
substantelor formulate pentru obtinerea informatiilor
impuse de REACH. De asemenea, controleaza

cel putin 5 % din dosarele de inregistrare pentru a
verifica conformitatea cu cerintele legale.

Proiecte de decizie: solicitdri de g Inchise fard masuri

informatii suplimentare

n 2013, principala tinta a activitatilor de evaluare PROPUNERI DE TESTARE

a fost verificarea conformitatii. In total, ECHA a
verificat conformitatea unui numar de 1 130 de
dosare transmise pentru termenul de Tnregistrare
din 2010. Peste o treime din substantele Tnregistrate
pentru acest termen au facut obiectul verificarilor.

in ceea ce priveste propunerile de testare,
examinarea ECHA s-a axat pe dosarele care
utilizeaza abordari bazate pe extrapolare si categorii.
Agentia a efectuat 157 de examinari si a adoptat

111 decizii. In 71 de cazuri, ECHA a acceptat testele
Calitatea dosarelor de inregistrare se mai poate propuse de solicitantii Tnregistrarilor, iar in 37 de
imbunatati: in cazul a 61 % din verificarile conformitati  cazuri a modificat cel putin unul din testele propuse.
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RECOMANDARI-CHEIE PENTRU SOLICITANTII

INREGISTRARILOR

Aspectele vizate de recomandarile Agentiei difera in oarecare
masura de cele din anii precedenti. ECHA le reaminteste
solicitantilor s& mentina caracterul coerent si actual al inregistrarilor,
iar in acelasi timp le recomanda cu fermitate sa sustina cu dovezi
solide orice alegere de adaptare a cerintelor standard de testare.
De aceasta data, atentia se indreaptad in mod special catre
rapoartele de securitate chimica. Avand in vedere ca evaluarea
dosarelor va continua in 2014, sunt incluse si sfaturi cu privire

la actiunile pe care trebuie sa le intreprindeti la primirea unei

decizii sau unui proiect de decizie prin care se solicita informatii

suplimentare.

Aceste recomandari sunt relevante atat pentru viitorii solicitanti

care isi pregatesc dosarele de inregistrare, cat si pentru

solicitantii existenti care trebuie sa actualizeze dosarele depuse.

Pentru solicitantii care inregistreaza cantitati mici (intre una si 10
tone/an): aveti in vedere urmatoarele recomandari, prezentate

pe fond galben.

1. Actualizati-va dosarul

Aveti obligatia sa transmiteti o
inregistrare care se conformeaza
cerintelor legale pe tot parcursul
procesului; adoptati asadar o
atitudine  proactiva:  integrati
verificarea conformitatii cu REACH
in sistemul de management al
calitatii.

Dosarul de finregistrare trebuie
sa fie coerent si sa reflecte
conditiile concrete ale activitatilor
dumneavoastra.

Mentineti comunicarea in
cadrul SIEF-ului (Forumul
pentru schimbul de informatii

despre substante) si in lantul de
aprovizionare, chiar si dupa ce ati
primit numarul de inregistrare.

Verificati regulat portalul REACH-
IT: acesta este mijlocul prin care
veti fi contactat de ECHA 1in
legatura cu problemele din dosar.
Daca primiti un mesaj, trebuie sa
raspundeti cu promptitudine.

2. Raspundeti adecvat la primirea unei

decizii sau unui proiect de decizie

Incepeti s& va pregatiti cu atentie
raspunsul imediat ce primiti un
proiect de decizie. Perioada de
30 de zile pentru prezentarea
de observatii reprezintd sansa
dumneavoastra de a va exprima
punctul de vedere si de asigura
conformitatea dosarului cu cerintele
legale.

Daca primiti o decizie sau un proiect
de decizie, este cu atat mai important

sa mentineti comunicarea in cadrul
SIEF-ului, deoarece decizia sau
proiectul de decizie poate avea
impact asupra mai multor solicitanti
ai Tnregistrarii aceleiasi substante.
Angajati-va  intr-un  efort de
coordonare si raspundeti Agentiei la
unison.

Familiarizati-vd cu  procedura
de decizie conform REACH: pe
masura ce procesul avanseaza,
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La pregétirea dosarului, | SOlci,
utilizati toate materialele
de indrumare elaborate
de ECHA, inclusiv
ghidurile, modulele IUCLID (in
special asistentul pentru validare)
si instrumentul Chesar.

Seminariile online oferite de
ECHA reprezinta un mod simplu si
interactiv de informare cu privire
la greselile frecvente si modul n
care pot fi evitate.

spatiul de manevra devmﬁ/ S°”Cllantuca
re

tot mai limitat, iar termenele \ca,,“’?ff azs

- tot mai stranse. A i

Aveti in vedere faptul ca ECHA $i
statele membre adopta masuri de
reglementare pentru va ajuta atat
pe dumneavoastra, cat si pe clientii
dumneavoastra sa utilizati substanta
in conditii de securitate.
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NEREGULILE CELE MAI FRECVENTE

Daca, in urma verificarii conformitatii, ECHA constata lacune in
informatii, se adopta in temeiul REACH o decizie de solicitare

a informatiilor lipsa de la solicitantul inregistrarii. Majoritatea
solicitarilor de informatii transmise in 2013 privesc identitatea
substantei, proprietatile fizico-chimice, studiile de toxicitate
subcronica, studiile de toxicitate pentru dezvoltarea intrauterina si
evaluarea expunerii.

3. Fundamentati-va decizia daca hotaréti —

Fiti precisi cu privire la temeiul
legal al oricarei adaptari pe care
o faceti si indicati-l cu claritate
pentru fiecare efect, apoi explicati

s& adaptati regimul standard de testare ,/so//,-c,.’f:"tfu ’
| ereisiggre
inseamna atasarea documentatiei matrice de date. O ipoteza *\‘a”"'l‘a”,timij,fa
in formatul potrivit la locul potrivit, de extrapolare neinsotita de y
cu justificarea deplina a validitatii o justificare adecvata si de
modelului si a modului in care a fost date justificative nu va fi acceptata.

si documentati modul in care ati
indeplinit conditile care permit
adaptarea respectiva.

Adaptarea trebuie sa fie adecvata
pentru evaluarea riscurilor, cu un
grad de fiabilitate comparabil cu cel
al testului pe care il inlocuieste.

Pentru QSAR (relatia cantitativa
structura-activitate), aceasta

aplicat substantei. Simpla indicare
a unei cifre generate de un model
nespecificat nu este suficienta.

Daca sunteti, totusi, nevoit s&
propuneti un test nou, faceti acest
lucru in mod explicit prin selectarea

Pentru abordarile bazate pe optiunii ,experimental study planned”
extrapolare  si  categorii, este [,studiu  experimental planificat’]
necesar sa demonstrati ca este in dreptul efectului n dosarul
foarte probabil ca substantele sa fie dumneavoastra din [UCLID.

similare din punct de vedere (eco)
toxicologic, preferabil cu ajutorul unei

4. Raportul de securitate chimica trebuie
sa reflecte cat mai bine utilizarile si riscurile reale

Daca substanta dumneavoastra
este de tip PBT (persistenta,
bioacumulativa si toxica), efectuati
o evaluare atenta si verificati
lista substantelor candidate, apoi
includeti in raportul de securitate
chimica o descriere clara a
modului Tn care veti minimiza
eliberarea ei.

Céand calculati valorile DNEL
(nivelul calculat fara efect),
documentati si justificati cu
argumente stiintifice legate de

substanta dumneavoastrd orice modelare adecvati si justificati

deviere de la factorii de evaluare alegerea lor.

impliciti  prezentati Tn  Ghidul

REACH R.S. Scenariile de expunere din raport
trebuie sa fie transparente, sa aiba

Cand efectuati o evaluare a un nivel exhaustiv de acoperire

expunerii, stabiliti sfera evaluarii si sa fie specifice. Conditiile

pe baza pericolelor identificate pe de exploatare si masurile de

care le prezinta substanta. administrare a riscului trebuie

prezentate suficient de detaliat si
sa asigure utilizarea in conditii de
siguranta.

Daca utilizati un model pentru
estimarea expunerii, tineti seama
de domeniul de aplicabilitate al
modelului, folositi parametri de
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INREGISTRAREA UNEI SUBSTANTE: PAGINI WEB UTILE

UN ANGAJAMENT PE TERMEN LUNG
Paginile de asistenta ale ECHA — cu linkuri catre:

Este necesar sa instituiti in cadrul intreprinderii
0 procedura prin care sa se asigure actualizarea
permanenta a dosarului.

+ Ghiduri privind la REACH, CLP si punerea in
aplicare a Regulamentului privind produsele

biocide
Rapoartele de evaluare ale ECHA va reamintesc » Ghiduri practice si exemple
anual care sunt caile de imbunétatire a » Seminarii online
inregistrarilor. In fiecare an, Agentia emite » Datele de contact ale biroului de asistenta
recomandari bazate pe neregulile observate cel tehnica al ECHA si ale birourilor nationale

mai frecvent in dosare. De asemenea. ECHA
actualizeaza si imbunatéateste asistenta oferita
solicitantilor noi si celor existenti.

echa.europa.eu/ro/support

Evaluarea conform REACH - Raportul intermediar
2013 sirapoartele anterioare:
echa.europa.eu/ro/regulations/reach/evaluation
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