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REZUMAT

Acesta este cel de-al zecelea raport intermediar al ECHA privind evaluarea conform
Regulamentului REACH. El rezuma 10 ani de experienta din activitatile de evaluare efectuate
pana in prezent si ofera o descriere mai detaliata a activitatilor de evaluare ale ECHA in 2017.
De asemenea, furnizeaza solicitantilor noi si solicitantilor existenti ai inregistrarii recomandari
care rezulta din aceasta experienta.

Tendinte in activitatile de evaluare ale ECHA din 2008

In primii ani de evaluare, din 2008 p&na in 2010, Secretariatul ECHA a selectat dosare pentru
verificarea conformitatii pe baza depistarii aleatorii, a depistarii informatice si a acordarii
manuale de prioritate. in acesti ani s-au verificat 105 dosare si s-au adoptat 12 decizii.
Impreunad, aceste decizii au abordat deficiente de conformitate privind 23 de cerinte privind
informatiile, in special privind proprietatile fizico-chimice, examinarea pentru toxicitate pentru
reproducere/dezvoltare si calitatea raportului privind securitatea chimicd. in acelasi timp,
ECHA, Comitetul statelor membre si statele membre au acumulat o experienta importanta cu
privire la toate aspectele procesului de evaluare a dosarului si au creat capacitatea si abilitatile
necesare pentru a aborda un volum mai mare de cazuri.

Tn cei trei ani care au urmat primului termen-limitd de inregistrare din 2010, ECHA si-a
concentrat mai mult verificarile conformitatii asupra dosarelor preluate prin depistarea
informatica sistematica. Cerintele privind informatiile selectate au fost abordate intr-un mod
standardizat. Acest lucru a condus la un numar total de 1 464! de controale vizate si globale si
329 de decizii adoptate, fiecare continand adesea una sau doua cereri de informatii. Prin
urmare, primul obiectiv de 5 %72 pentru dosarele din 2010 a fost, de asemenea, Tndeplinit la
sfarsitul anului 2013.

Tn 2014, ECHA a trecut la abordarea dosarelor din cel de-al doilea termen pentru substantele
etapizate. Cu ajutorul instrumentelor de examinare imbunatatite, agentia a inceput sa
selecteze dosare de substante care prezinta posibile ingrijorari, si anume substantele pentru
care (i) profilul de pericol pentru cerintele privind informatiile cu privire la (eco)toxicitatea de
nivel superior®* indica o posibild ingrijorare (sau profilul de pericol nu este clar si trebuie
examinat in continuare) si (ii) exista un potential semnificativ de expunere. Accentul a fost pus
pe cerintele esentiale privind informatiile care ar putea contribui la clarificarea probabilitatii ca
substanta sa fie cancerigend, mutagena si toxica pentru reproducere (CMR) si/sau (foarte)
persistentd, bioacumulativa si toxica (PBT/vPvB). Aceste cerinte privind informatiile sunt
esentiale pentru permiterea identificarii unei substante ca prezentdand motive de ingrijorare
deosebitd. Din 2015, aceasta abordare a constituit o parte centrala a strategiei ECHA integrate
in domeniul normativ®. In comparatie cu abordarea anterioard, numarul verificrilor
conformitatii si a deciziilor este mai mic, dar numarul cererilor de informatii a crescut la o
medie de cinci cereri pentru fiecare decizie luata in 2017.

Tn ansamblu, in cei 10 ani de evaluare, ECHA a verificat, in diferite niveluri, conformitatea a

1 350 (7,33 %) de dosare in intervalul cantitativ > 1 000 t/a si 430 (3,79 %) de dosare in
intervalul cantitativ 100-1 000 t/a. Datorita selectiei bazate pe examinarea lacunelor de date
suspectate, Tn marea majoritate a cazurilor (69 % si, respectiv, 77 %), verificarile conformitatii
au confirmat una sau mai multe neconformitati si au dus la (proiecte de) decizii ale ECHA.

1 Pentru aceeasi inregistrare ar fi putut fi deschise mai mult de o verificare a conformitatii pentru a aborda
scenarii sau neconcordante diferite care creeaza ingrijorari.

2 Obiectivul de 5 % se calculeaza prin utilizarea numarului de dosare de inregistrare unice verificate pentru
conformitate (vezi tabelul 1.)

3 Genotoxicitate, toxicitate la doza repetata, toxicitate in stadiul de dezvoltare prenatald, toxicitate pentru
reproducere, cancerigenitate, toxicitate acvatica pe termen lung, biodegradare si bioacumulare.

4 https://echa.europa.eu/documents/10162/17208/echa_cch_strategy _en.pdf/607b157b-a35d-4d1c-
8e62-ce8668324bla

5 https://echa.europa.eu/documents/10162/22837330/mb_44 2016_requlatory strategy en.pdf/
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Pana la sfarsitul anului 2017, in deciziile de verificare a conformitatii au fost formulate in total
2 586 de cereri de informatii. Dintre aceste cereri, 420 (16 %) au vizat identificarea
substantelor, 178 (7 %) proprietatile fizico-chimice, 955 (37 %) pericolele pentru sanatatea
umana, 662 (26 %) ecotoxicitatea si evolutia si 367 (14 %) calitatea raportarii de securitate
chimica. Cele mai frecvente neconformitati legate de sanatatea umana s-au constatat n
toxicitate in stadiul de dezvoltare prenatala (prima si a doua specie), toxicitatea subcronica
(studiu de 90 de zile), studiile in vitro privind mutatia genetica si/sau citogenitatea celulelor de
mamifere si in studiul mutatiilor genetice in vitro la bacterii. Pentru cerintele privind
informatiile cu privire la mediu, cele mai frecvente neconformitati au fost in toxicitatea pe
termen lung la pesti, identificarea produselor de degradare, inhibarea cresterii la plantele
acvatice, bioacumularea si efectele asupra organismelor terestre. In ceea ce priveste
proprietatile fizico-chimice, coeficientul de partitie, solubilitatea in apa, presiunea de vapori si
constanta de disociere erau cele mai des solicitate cerinte privind informatiile in deciziile luate.

In paralel cu activitatea privind verificarea conformitétii, ECHA a respectat cu succes cele doud
termene-limita stabilite in REACH, 2012 si 2016, pentru examinarea propunerilor de testare a
substantelor etapizate si a emis 806 decizii. Numarul total al solicitarilor formulate in deciziile
de propunere de testare pe parcursul anilor este de 1 588-964 (61 %) in ceea ce priveste
testarea toxicologica, 494 (31 %) privind testele cu privire la ecotoxicologie si evolutia
mediului si 130 (8 %) in ceea ce priveste testele fizico-chimice. Solicitantii de inregistrare au
propus testarea Tn principal pentru toxicitate in stadiul de dezvoltare prenatala, studiul de
toxicitate subcronica de 90 de zile si testarea toxicitatii pe termen lung la nevertebrate.

Primele cazuri de urmarire a evaludrii dosarelor au fost prelucrate in 2012, iar in 2013 a fost
stabilita o abordare structurata. In prezent, numarul de evaluari subsecvente efectuate anual
este cuprins intre 300 si 350, aproximativ 55 % provenind din deciziile de verificare a
conformitatii si 45 % din deciziile privind propunerile de testare. Din 2013, ECHA a notificat
autoritatilor competente ale statelor membre si Comisiei despre 73 de cazuri in care
substantele sunt posibile candidate pentru clasificarea si etichetarea armonizata si au semnalat
11 cazuri pentru evaluarea substantei. Dupa ce a stabilit strategia integrata in domeniul
normativ pentru a se concentra asupra substantelor care ar putea prezenta ingrijorari, ECHA a
luat in considerare mai sistematic, de asemenea, daca sunt necesare procese suplimentare de
administrare a riscurilor in domeniul normativ in baza evaluarii subsecvente.

Celalalt proces principal de evaluare, evaluarea substantei, a inceput efectiv prin publicarea
planului de actiune comunitar (CoRAP) in februarie 2012. ECHA coordoneaza activitatea si
colaboreaza cu statul membru evaluator pe parcursul procesului de evaluare a substantelor,
urmarind obtinerea de decizii consistente si detaliate din punct de vedere stiintific si asigurarea
ca informatiile necesare sunt solicitate utilizand cea mai viabild cale de a clarifica ingrijorarile si
de a informa administratia riscurilor in domeniul normativ.

Tn perioada 2012-2017, un numar total de 221 de substante au fost evaluate de statele
membre, care au considerat ca 159 (72 %) dintre ele necesitd informatii suplimentare pentru
clarificarea Tngrijorarilor suspectate; pentru restul de 62 de substante s-ar putea formula
concluzii fara a fi nevoie de informatii suplimentare. Din cele 159 de substante care necesita
informatii suplimentare pentru a clarificarea ingrijorarii, 147 se afla in prezent fie in stadiul
procesului de solicitare de informatii suplimentare (proces decizional) sau de evaluare a
informatiilor transmise recent (urmarire). Pentru celelalte 12 substante au fost formulate
concluzii in urma transmiterii si a evaluarii informatiilor solicitate. In consecintd, pentru un
total de 74 de substante s-au formulat concluzii, iar in 43 % dintre aceste cazuri statele
membre care au efectuat evaluarea au considerat ca ar putea fi necesara o administrare
suplimentara a riscurilor in domeniul normativ.

Activitatile de evaluare ale ECHA in 2017

In conformitate cu strategia integratd in domeniul normativ stabilitd in 2015, ECHA a continuat
sa verifice conformitatea dosarelor pentru inregistrari de substante in cantitati mai mari de 100
de tone pe an, abordand punctele critice de evaluare de nivel superior pentru substantele care



prezintd posibile ingrijorari. In plus, ECHA a demarat un pilot care se concentreazi pe grupuri
selectate de substante prioritare pe care solicitantii inregistrarii utilizeaza abordari de
extrapolare sau de grupare pentru puncte-cheie si au initiat interactiuni informale pentru o
asigurare mai eficace a faptului ca o astfel de abordare de grupare este in conformitate cu
cerintele privind informatiile. in plus, ECHA a continuat sa utilizeze alte masuri — inclusiv
campanii de trimitere de scrisori si abordari sectoriale — pentru a coopera cu industria in
vederea contribuirii la cresterea conformitatii globale a dosarelor de inregistrare si la
fmbunatatirea calitatii rapoartelor de securitate chimica.



Rezultatele verificarii conformitatii

Tn 2017, 185 (83 %) din cele 222 de verificari ale conformitatii incheiate au fost efectuate pe
substante care pot prezenta motive de ingrijorare. ECHA a emis 151 de proiecte noi de decizii
care abordeaza neconformitatile; cele mai frecvente cereri privind informatiile s-au referit la
toxicitatea in stadiul de dezvoltare prenatala, mutagenitatea/ genotoxicitatea, toxicitatea
pentru reproducere si toxicitatea acvatica pe termen lung. In plus, ECHA a adoptat 139 de
decizii privind verificarea conformitatii. In total, au fost formulate 679 de solicitari de informatii
standard in deciziile ECHA, cu o medie de cinci cereri privind informatiile pentru fiecare decizie.
Cele mai frecvente neconformitati abordate in deciziile de verificare a conformitatii au fost:
toxicitate in stadiul de dezvoltare prenatald, mutagenitatea/genotoxicitatea, testul de simulare
(apa, sol si sediment), toxicitatea acvatica pe termen lung, toxicitatea pentru reproducere si
toxicitatea la doza repetatad. Aceste cerinte privind informatiile permit identificarea unei
substante ca prezentand motive de ingrijorare deosebita.

Examinarea propunerilor de testare

Tn ansamblu, Tn anul 2017 au fost adoptate 58 de decizii privind propuneri de testare,
cuprinzand 127 de cereri de testare. Cele mai frecvente propuneri de testare legate de
sandtatea umana au fost pentru toxicitatea in stadiul de dezvoltare prenatala si studiul de
toxicitate subcronicd de 90 de zile. In ceea ce priveste mediul, cele mai frecvente deficiente de
informatii identificate de solicitantii inregistrarii s-au referit la efectele pe termen scurt si lung
asupra organismelor terestre si asupra toxicitatii acvatice pe termen lung. Rezultatele acestor
teste vor informa identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita, dar,
de asemenea, vor completa informatiile privind pericolele unei substante pentru a permite
utilizarea Tn conditii de siguranta.

Evaluarea subsecventa a verificarii conformitatii si a deciziilor privind propunerile de
testare

In 2017, au fost finalizate 327 de evaludri subsecvente ale dosarelor. Rezultatul evaludrilor
subsecvente arata ca dintre efectele identificate initial ca fiind neconforme cu cerintele privind
informatiile sau daca a fost depusa o propunere de testare, 639 (85 %) sunt conforme in
prezent ca o consecinta a evaluarii dosarului. Pentru restul de 117 (15 %) efecte, Secretariatul
ECHA a trimis o declaratie de neconformitate (statement of non-compliance — SONC) pentru
109 efecte si a lansat un nou proces de luare a deciziilor in conformitate cu articolul 42
alineatul (1) pentru 8 efecte.

Dintre evaluarile subsecvente finalizate, 67 de cazuri au fost semnalate ca fiind candidate
pentru procese suplimentare de reglementare, si anume pentru clasificare si etichetare, pentru
evaluarea substantei sau pentru o noua verificare a conformitatii. Intrucat primele decizii
bazate pe accentul strategiei integrate in domeniul normativ a ECHA asupra efectelor-cheie
selectate au fost luate abia in 2015, primul dintre aceste cazuri a ajuns la etapa de urmarire la
sfarsitul anului 2017.

Progresul inregistrat in ceea ce priveste evaluarea substantelor

Actualizarea din perioada 2017-2019 a CoRAP, adoptat la 21 martie 2017, consta in 115
substante, dintre care 22 au fost programate pentru evaluare in 2017. In urma rundei de
examinare comuna in 2017, ECHA a propus includerea a 107 substante in proiectul CoRAP
pentru perioada 2018-2020 pentru evaluarea de catre de statele membre.

Din runda anterioara de evaluari ale substantelor, statele membre evaluatoare au elaborat
proiecte de decizii pentru 27 de substante pentru a solicita informatii suplimentare pentru a
clarifica ingrijorarile suspectate. Pentru celelalte 12 substante, statele membre evaluatoare au
considerat informatiile disponibile suficiente pentru a concluziona cu privire la ingrijorarile
identificate.

Procesul de evaluare a substantelor se indreapta mai mult catre evaluarea subsecventa, iar
calendarul depinde de termenele-limita stabilite in decizii pentru ca solicitantii de inregistrare
sa prezinte datele. In 2017, 26 de substante se aflau in stadiul in care ar fi trebuit transmise
noi informatii Tn urma unei cereri initiale privind informatii suplimentare. Autoritatile



competente responsabile cu evaluarea din statul membru evaluator revizuiesc in prezent
informatiile noi prezentate pentru a concluziona cu privire la caracterul adecvat al acestora.

ECHA a adoptat 31 de decizii ale evaluarii substantelor si a publicat 25 de concluzii ale
evaluarii substantelor: pentru 13 substante s-a ajuns la concluzia ca riscurile sunt suficient de
controlate cu masurile existente, iar pentru 12 cazuri s-a ajuns la concluzia ca sunt necesare
masuri la nivelul UE privind administrarea riscurilor.



BECOMANDIE\RI PRINCIPALE PENTRU SOLICITANTII
INREGISTRARII

In continuare sunt prezentate recomandéri principale ale ECHA adresate solicitantilor
inregistrarilor pe baza evaluarilor efectuate in 2017. Toate recomandarile si sfaturile sunt
disponibile in capitolul 5 din prezentul raport si pe paginile web ale ECHA privind evaluarea®.

ACTUALIZATI DOSARUL DUMNEAVOASTRA DE INREGISTRARE FARA

TINTARZIERI INUTILE ATUNCI CAND SUNT DISPONIBILE INFORMATII NOI

e In conformitate cu articolul 22 din Regulamentul REACH, sunteti responsabil
pentru actualizarea inregistrarii dumneavoastra cu informatii noi relevante, din
proprie initiativa si fara intarzieri inutile, si trimiterea acestora la ECHA, de
exemplu in urmatoarele cazuri:

0 exista modificari ale calitatii dumneavoastra ca solicitant al inregistrarii;

0 exista modificari In compozitia substantei dumneavoastra inregistrate;

0 exista modificari ale cantitatilor anuale sau totale produse sau
importate, care au ca efect modificarea intervalului cantitativ;

o0 ati identificat noi utilizari sau noi utilizéri nerecomandate;

0 detineti cunostinte noi cu privire la riscurile pe care le prezinta substanta
pentru sanatatea umana si/sau pentru mediu:

0 exista modificari privind clasificarea si etichetarea substantei;

o0 ati actualizat sau ati modificat raportul de securitate chimica sau
orientarile privind utilizarea in conditii de siguranta;

0 ati identificat necesitatea efectuarii unui test enumerat in anexa IX sau
X la Regulamentul REACH;

0 exista o modificare a accesului acordat la informatiile din inregistrarea

dumneavoastra.
e Noile informatii pot avea un impact asupra protectiei sanatatii umane si a
mediului.

JUSTIFICATI SI DOCUMENTATI ABORDAREA DUMNEAVOASTRA BAZATA PE

FORTA PROBANTA A DATELOR

e Daca propuneti o adaptare bazata pe forta probanta a datelor, dovezile
individuale si justificarea trebuie sa asigure un nivel de incredere suficient in
comparatie cu informatiile asteptate de la testul implicit. Documentatia
adaptarii fortei probante a datelor trebuie sa fie transparentd, iar concluziile
justificate.

e Trebuie sa documentati calitatea si relevanta dovezilor, precum si consistenta si
exhaustivitatea acestora in raport cu cerintele privind informatiile standard.

e De asemenea, trebuie sa abordati incertitudinile asociate si impactul acestora
intr-un mod care permite ECHA sa evalueze si sa verifice toate dovezile
furnizate in dosarul tehnic.

6 https://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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FURNIZATI ARGUMENTE DETALIATE CU PRIVIRE LA GRUPARE SI LA

EXTRAPOLARE

e Utilizati cadrul ECHA de analiza a extrapolarilor (RAAF?) pentru a verifica
rigurozitatea adaptarii dumneavoastra bazata pe extrapolare. RAAF descrie
aspectele legate de gruparea si justificarile de extrapolare pe care ECHA le
considera esentiale atat pentru sanatatea umana, cat si pentru obiectivele de
mediu.

e 1In martie 2017, pe site-ul ECHA a fost publicat un document tehnic® privind
evaluarea complexitatii gruparii si a extrapolarii pentru substantele multi-
constituente si UVCB. Acesta descrie aspectele-cheie suplimentare propuse
pentru a fi luate in considerare atunci cand predictiile bazate pe cazurile de
grupare si extrapolare care implica substante multi-constituente si/sau UVCB
sunt utilizate pentru a adapta cerintele privind informatiile standard.

e Justificati abordarea de grupare si de extrapolare prezentand modul in care
similitudinea si diferentele structurale sunt legate de predictie si creeaza o
matrice de date, permitdnd comparatia proprietatilor substantei (substantelor)
sursa si tinta.

7 Cadrul ECHA de analiza a extrapolarilor (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf.

8 Cadrul de analiza a extrapolarilor (RAAF) - Consideratii privind substantele multi-constituente si UVCB:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-
d2c8da96a316.
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1. RECOMANDARI PENTRU SOLICITANTII INREGISTRARII

Acest capitol contine sfaturi pentru toti solicitantii de inregistrari existenti si viitori in temeiul
Regulamentului REACH.

Recomandarile se bazeaza pe cele mai frecvente deficiente observate in cursul evaluarii
dosarului si a substantei sau in timpul urmaririi acestora si includ, de asemenea, informatii
privind orientarile si instrumentele puse la dispozitia solicitantilor Tnregistrarii in cursul anului.

1.1 Raportati corect identitatea substantei dumneavoastra si
materialul de testare reprezentativ

Raportati in mod clar ce ati inregistrat

Verificati daca informatiile raportate despre compozitia entitatii dumneavoastra juridice se afla
in limitele informatiilor despre compozitie din profilului de identitate al substantei asa cum sunt
raportate in Tnregistrarea compozitiei-limita din dosarul solicitantului principal al inregistrarii.
Informatii suplimentare sunt disponibile in Ghidul privind identificarea si denumirea
substantelor conform REACH si CLP®.

Utilizati pe deplin campurile de raportare IUCLID disponibile

Actualizati In mod proactiv dosarul solicitantului principal al inregistrarii pentru a utiliza noile
functionalitati de raportare pentru profilul comun de compozitie si inregistrarile materialelor de
testare.

ECHA va incurajeaza sa luati masuri pentru a corecta greselile de identificare a substantelor nu
numai in timpul evaluarii dosarelor, ci si din propria dumneavoastra initiativa. Instructiuni
suplimentare privind pregatirea unei inregistrari sunt disponibile in manualul ,,intocmirea
dosarelor de inregistrare si PPORD”1°.

Asigurati-va ca puteti demonstra ca va aflati in inregistrarea comuna corecta
Verificati daca informatiile dumneavoastra privind compozitia se incadreaza in limitele
convenite de co-solicitantii dumneavoastra si ca informatiile raportate in comun din anexele
VII-XI la REACH sunt relevante pentru compozitia dumneavoastra.

O identitate larg definita a substantei inseamna o raportare generala in temeiul
anexelor VII-XI

Daca dumneavoastra si co-solicitantii dumneavoastra ati definit identitatea substantei
dumneavoastra in sens larg, asigurati-va ca in dosarul de inregistrare, de asemenea, raportati
cu exactitate cum ati indeplinit cerintele de informare in temeiul anexelor VII-XI la REACH
pentru toate informatiile care sunt inregistrate si acoperite de inregistrare.

Asigurati-va ca puteti demonstra relevanta materialelor dumneavoastra de testare
Raportati identitatile constitutive si valorile de concentratie ale fiecarui material de testare si
studiu utilizate pentru generarea datelor dumneavoastra raportate in temeiul anexelor VII-XI
la REACH din campurile disponibile in fisa de testare a materialelor.

Inregistrati nanomateriale? Consultati Ghidul ECHA

Consultati Ghidul ECHA disponibil privind modalitatea de abordare a proprietatilor specifice ale
nanomaterialelor pe care le inregistrati in momentul generarii sau a colectarii informatiilor din
anexele VII-XI la REACH pentru dosarul dumneavoastra de inregistrare. Utilizati campurile de
raportare din IUCLID 6 disponibile in inregistrarile compozitiei pentru a documenta ceea ce ati
inregistrat si la ceea ce se refera datele dumneavoastra in temeiul anexelor VII-XI din
REACH1L.

9 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/substance_id_ro.pdf

10 https://echa.europa.eu/ro/manuals

11 https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/appendix_r1l4 05-2012_ en.pdf/7b2eelff-3dc7-4eab-
bdc8-6afd8ddf5c8d
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1.2 Furnizati informatii privind conformitatea cu BPL a intregului
studiu

Atunci cand raportati rezultatele unui studiu toxicologic sau ecotoxicologic, identificati fara
echivoc unitatea de testare n care s-a efectuat studiul, furnizand numele si adresa completa a
unitatii, astfel incat sa poata fi verificata o cerere privind conformitatea cu buna practica de
laborator (BPL).

Daca parti din studiul privind BPL nu s-au concluzionat in conformitate cu principiile BPL,
indicati respectivele parti ale studiului care au fost afectate in campul de observatii al sectiunii
de conformitate cu BPL din IUCLID.

1.3 Asigurati-va ca dosarul dumneavoastra de inregistrare este
complet

Experienta dobanditd pana in prezent cu verificarile manuale privind dosarele a permis ECHA
sa identifice mai multe recomandari adresate solicitantilor inregistrarii pentru a se pregati si
pentru a depune cu succes un dosar de Tnregistrare. ECHA a publicat un document informativ
privind verificarea manuala care descrie diferitele domenii ale controalelor de verificare
manuala si furnizeaza instructiuni utile privind modalitatea de pregatire a unui dosar complet
de inregistrare'?. Ar trebui sa tineti seama de documentul de informare si de urmatoarele
recomandari la pregatirea dosarului de inregistrare.

« Inainte de a trimite dosarul la ECHA, utilizati instrumentul de asistent pentru validare al
IUCLID.

e Daca asistentul pentru validare nu semnaleaza nicio deficienta, acest lucru nu
reprezinta confirmarea automata a faptului ca dosarul dumneavoastra este complet,
intrucat verificarea manuala nu este afisata in raportul privind asistentul pentru
validare. Asigurati-va ca ati inclus toate datele necesare pentru domeniile descrise in
documentul informativ privind verificarea manuala.

e Atunci cand va pregatiti dosarul, luati in considerare faptul ca dosarul de inregistrare nu
ar trebui sa fie pregatit doar pentru a trece de controlul de verificare a integralitatii —
acesta ar trebui sa contina toate informatiile despre substanta specificate de REACH si
ar trebui sa vizeze demonstrarea faptului ca substanta este utilizata intr-un mod sigur.

e Fiecare solicitant al inregistrarii are responsabilitatea de a se asigura ca inregistreaza
substanta ca parte a transmiterii in comun corecte si ca furnizeaza informatiile corecte
de identificare a substantei in dosarul de inregistrare. Solicitantii inregistrarii nu ar
trebui sa se bazeze pe informatiile de identificare a substantelor specifice intreprinderii,
furnizate de solicitantul principal al inregistrarii (cum ar fi informatiile analitice sau
referitoare la compozitie).

e Utilizati sabloanele disponibile care exista pentru a sprijini solicitantii inregistrarii cu
raportarea anumitor cerinte privind informatiile. De exemplu, IUCLID a inclus sabloane
pentru descrierea procesului de producere care este necesar pentru substantele UVCB si
pentru considerentele metodelor alternative care trebuie raportate cu propunerile de
testare pe animale vertebrate.

e Cand se solicitda anumite informatii intr-un anumit camp IUCLID, aceste informatii
trebuie sa fie incluse in cdmpul corespunzator. Trimiterea la alte parti ale dosarului
IUCLID nu este considerata ca fiind completa.

12 Documentul este publicat pe site-ul ECHA:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13652/manual_completeness_check ro.pdf
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1.4 Utilizarea asistentei disponibile pentru solicitantii inregistrarii in
temeiul REACH din 2018

Urmati Grupul de contact al directorilor

Grupul de contact al directorilor!® si-a reluat activitatea in 2017. Obiectivele acestuia sunt
supravegherea situatiei pregatirii generale a intreprinderilor si identificarea si rezolvarea
ingrijorarilor prioritare legate de obligatiile de inregistrare a substantelor chimice. Acestia au
decis sa redeschida de la 31 ianuarie 2018 patru solutii proiectate deja pentru termenele-limita
2010 si 2013 pentru intreprinderi in situatii exceptionale (solutiile 10, 15, 20 si 21).

Consultati paginile web ale REACH 2018

Site-ul REACH 20185 ramane punctul principal de informare pentru solicitantii inregistrarii care
se incadreaza in termenul-limita de inregistrare de 31 mai 2018. ,Ghidul practic pentru
managerii de IMM-uri si coordonatorii REACH”'®, publicat deja Tn 2016, include multe sfaturi cu
privire la modalitatea de indeplinire a cerintelor privind informatiile la tonajul 1-10 si 10-100
tone pe an, la fel ca si pagina web a ECHA ,Ce informatii sunt necesare”'’.

Verificati exemplele noastre practice

La 31 mai 2017 a fost publicata o noua pagina web de asistenta care a reunit exemple
practice!®. Printre altele, a fost publicat un exemplu relevant pentru cerintele privind
informatiile, si anume ,,Etape de colectare a informatiilor pentru substante in cantitati mici’*°.
La Tnceputul anului 2018, au fost publicate mai multe exemple practice legate de evaluarea
pericolelor si a riscurilor:

e Culegerea informatiilor pentru inregistrarea unei substante anorganice monoconstituent
(inclusiv evaluarea securitatii chimice);

e Modul de colectare a informatiilor pentru inregistrarea unei substante multi-constituente
sau UVCB — informatii toxicologice;

e Cum se stabileste daca o substanta este un polimer sau nu si cum se efectueaza
inregistrarea relevanta.

In plus, linkuri citre exemplele existente referitoare la evaluarea pericolelor si a riscurilor
substantelor au fost colectate pe pagina web a exemplelor practice. Retineti ca exemplele cu
Setul de instrumente QSAR al OCDE au fost dezvoltate cu o versiune mai veche a Setului de
instrumente, dar rationamentul descris in document este inca valabil.

Daca sunteti un IMM, luati in considerare utilizarea serviciilor Cloud ale ECHA
Serviciile de cloud ale ECHA sunt o platforma online sigura utilizata pentru distribuirea
aplicatiilor IT ale ECHA intr-un mediu de cloud. Prin utilizarea serviciilor, puteti lucra impreuna
intr-un mod mai transparent si interactiv. Serviciul permite IMM-urilor si consultantilor
acestora sa lucreze online cu cea mai recenta versiune a IUCLID, fara a fi necesara instalarea
IUCLID pe computerele sau pe serverele intreprinderii. Acesta are o interfata simpla care se
concentreaza pe sarcinile legate de termenele-limita de inregistrare REACH 2018 si ofera, de
asemenea, o abordare ghidata pentru a sprijini solicitantii inregistrarii IMM-uri fara experienta
pe parcursul procesului de introducere a datelor lor IUCLID. Serviciul ofera utilizatorului pana

13 https://echa.europa.eu/ro/about-us/partners-and-networks/directors-contact-group

14 https://echa.europa.eu/documents/10162/23556156/171219 dcg_four_solutions_en.pdf/9451fa44-
266¢c-74d5-40d9-8beebd0e5c8b

15 https://echa.europa.eu/ro/reach-2018

16 https://echa.europa.eu/ro/practical-guides

17 https://echa.europa.eu/ro/support/reqgistration/what-information-you-need
18https://echa.europa.eu/ro/support/registration/practical-examples

19 https://echa.europa.eu/documents/10162/23221373/example low_info_reqgs_en.pdf/3db4c47b-4ebf-
1768-6350-e87b530a8f7e
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la 1 GB de stocare a datelor, copii de rezerva gestionate integral si asistenta tehnica speciala.
Informatii suplimentare privind serviciile cloud ale IUCLID Cloud sunt disponibile on-line 20:21.22

1.5 Evitarea testarii inutile pe animale

Partajati datele si, daca este posibil, utilizati abordari care nu implica animale
Potentialii solicitanti ai inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa colaboreze pentru a pune in
comun informatiile solicitate si pentru a hotari de comun acord ce date sa transmita in comun.

Daca trebuie generate date noi privind corodarea/iritarea pielii, lezarea grava a ochilor/iritarea
ochilor si/sau sensibilizarea pielii, va trebui sa efectuati mai intai studiile in vitro, indiferent de
tonajul anual al substantei. Efectuarea nejustificata a unui test in vivo atunci cand sunt
disponibile alternative care nu folosesc animale poate duce la o verificare a conformitatii sau la
masuri directe de aplicare a legii.

Pentru substantele despre care se preconizeaza ca nu vor fi genera o toxicitate acuta pe baza
unor abordari care nu implica animale (de exemplu, date in vitro si QSAR), luati in considerare
efectuarea unui studiu de toxicitate subacuta cu doza repetata (studiu de 28 de zile).
Rezultatele acestui studiu pot fi utilizate in cadrul unei abordari bazate pe forta probanta a
datelor pentru a se ajunge la o concluzie privind toxicitatea acuta orala fara efectuarea unui
studiu de toxicitate orala acuta.

Informatiile din abordarile care nu implica animale pot fi utilizate, de asemenea, ca date de
sprijin pentru adaptarea la grupare si extrapolare. Rezultatele din mai multe abordari
individuale care nu implica animale (de exemplu, in silico, in vitro) pot permite adaptarea
cerintelor privind informatiile si evitarea unui test pe animale in conformitate cu adaptarea pe
baza fortei probante a datelor.

Furnizati considerentele dumneavoastra privind abordarile care nu implica animale
cu propunerile dumneavoastra de testare

Dupa ce ati ajuns la concluzia ca este necesara generarea de noi informatii, verificati daca
efectul respectiv impune o propunere de testare si autorizarea prealabila a testarii de catre
ECHA. In afard de cerintele privind informatiile enumerate in anexele IX si X, este posibil ca
unele propuneri de testare sa fie necesar sa fie prezentate deja la nivelul anexei VII sau al
anexei V11123, De exemplu, anexa VIII coloana 2 solicita solicitantului inregistrarii sa ia in
considerare mutagenitatea studiilor in vivo corespunzatoare in cazurile in care au fost obtinute
rezultate pozitive in studiile de genotoxicitate in vitro. Trebuie remarcat cd, daca acest lucru
implica testele mentionate la anexele IX sau X, cum ar fi studiile de genotoxicitate in celule
somatice in vivo, solicitantii inregistrarii trebuie sa prezinte propuneri de testare si acestea
trebuie acceptate de catre ECHA printr-o decizie oficiala inainte de inceperea testarii.

Daca propunerea dumneavoastra de testare implica teste pe animale vertebrate, trebuie sa
includeti in documentatia dosarului consideratiile dumneavoastra cu privire la abordari care nu
implica animale pentru respectiva cerinta privind informatiile.

Justificati si documentati abordarea dumneavoastra bazata pe forta probanta a
datelor

Daca propuneti o adaptare bazata pe forta probanta a datelor, dovezile individuale si
justificarea trebuie sa asigure un nivel de incredere suficient in comparatie cu informatiile
asteptate de la testul implicit. Documentatia adaptarii fortei probanta a datelor trebuie sa fie

20 https://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services

21 https://www.linkedin.com/groups/12043483

22 https://www.youtube.com/playlist?list=PLOPGDACSd6qyDkdXwPualFjb5bJksY75k

23 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf/e4a2al8f-
a2bd-4a04-ac6d-0ea425b2567f
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transparentad, iar concluziile justificate.

Trebuie sa documentati calitatea si relevanta dovezilor, precum si consistenta si
exhaustivitatea acestora in raport cu cerintele privind informatiile standard. De asemenea,
trebuie sa abordati incertitudinile asociate si impactul acestora intr-un mod care permite ECHA
sa evalueze si sa verifice toate dovezile furnizate in dosarul tehnic.

Furnizati argumente detaliate cu privire la grupare si la extrapolare

Utilizati cadrul ECHA de analiza a extrapoldrilor (RAAF?4) pentru a verifica rigurozitatea
adaptarii dumneavoastra bazata pe extrapolare. RAAF descrie aspectele legate de gruparea si
justificarile de extrapolare pe care ECHA le considera esentiale atat pentru sanatatea umana,
cat si pentru obiectivele de mediu. Tn martie 2017, pe site-ul ECHA a fost publicat un
document tehnic?® privind aspecte-cheie pentru evaluarea complexitatii gruparii si a
extrapolarii pentru substantele multi-constituente si UVCB. Acest document descrie aspectele-
cheie suplimentare propuse pentru a fi luate in considerare atunci cand predictiile bazate pe
cazurile de grupare si extrapolare care implica substante multi-constituente si/sau UVCB sunt
utilizate pentru a adapta cerintele privind informatiile standard.

Justificati gruparea si extrapolarea prezentand modul in care similitudinea si diferentele
structurale sunt legate de predictie si creeaza o matrice de date, permitdnd comparatia
proprietatilor substantei (substantelor) sursa si tinta.

1.6 Raportul dumneavoastra de securitate chimica trebuie sa reflecte
utilizarile si riscurile reale

Calcularea DNEL-urilor Tn conformitate cu Ghidul ECHA

Calcularea DNEL (nivelul calculat fara efect) este un element-cheie pentru caracterizarea
riscului unei substante chimice. DNEL este stabilit de REACH drept pragul deasupra caruia
oamenii nu ar trebui sa fie expusi. Prin urmare, este important ca DNEL sa fie calculat in mod
corespunzator pentru a se asigura ca substanta dumneavoastra este produsa si utilizata astfel
incat sa nu afecteze in mod negativ sanatatea umana. Un DNEL trebuie calculat pe baza
descriptorului dozelor care genereaza cea mai mare ingrijorare pe cale de expunere si tip de
efect. De obicei, este studiul cu cel mai scazut NOAEL/LOAEL (fara efecte adverse/nivelul cel
mai scazut pentru care este observat un efect advers).

Ar trebui aplicat un set de factori de evaluare pentru a transforma descriptorul dozelor intr-un
DNEL. Pentru o explicatie privind contextul acestor factori de evaluare, consultati Ghidul
cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice al REACH, capitolul R.8:
Caracterizarea relatiei dintre doza [concentratie] si efectul pentru sanatatea umana (versiunea
2.1, noiembrie 2012)2¢.

Trebuie sa justificati si sa documentati orice abatere de la acesti factori impliciti de evaluare cu
argumente stiintifice care sunt specifice substantei dumneavoastra inregistrate.

Daca nu este posibil sa se calculeze un DNEL pentru un anumit pericol, de exemplu
iritarea/coroziunea pielii/ochilor, sensibilizarea pielii, mutagenitatea, ar trebui sa efectuati si sa
raportati o evaluare calitativa.

24 Cadrul ECHA de analiza a extrapolarilor (RAAF):
https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf _en.pdf.

25 Cadrul de analiza a extrapolarilor (RAAF) - Consideratii privind substantele multi-constituente si UVCB:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/raaf _uvcb_report_en.pdf/3f79684d-07a5-e439-16c3-
d2c8da96a316.

26 Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice al REACH, capitolul R.8:
Caracterizarea relatiei dintre doza [concentratie] si efectul pentru sanatatea umana:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r8_ en.pdf/.
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Utilizati calculatoarele DNEL si PNEC in IUCLID 6
Calculatoarele DNEL si PNEC sunt caracteristici noi?? in IUCLID 6 (versiunile 1.2.0 si 1.3.0).

Calculatorul DNEL a fost dezvoltat in colaborare cu Secretariatul de Stat al Afacerilor
Economice (SECO) al Confederatiei Elvetiene pentru a sprijini calcularea nivelurilor calculate
fara efect (DNEL) ale muncitorilor si ale populatiei generale pentru efecte sistemice pe termen
lung pentru administrarea orala, dermica si rute de inhalare pe baza Ghidului ECHA.

Calculatorul PNEC a fost dezvoltat pentru a sprijini calcularea concentratiilor predictibile fara
efect (PNEC) pentru obiectivele de protectie a mediului acvatic, sedimentar si terestru pe baza
Ghidului ECHA.

Atat calculatorul DNEL, cat si PNEC utilizeaza informatiile deja furnizate in rezumatele studiului
privind efectele din dosarul IUCLID si populeaza in mod automat inregistrarile sintetizate din
sectiunile 6 (Informatii ecotoxicologice) si 7 (Informatii toxicologice) ale IUCLID.

Evaluarea dumneavoastra cu privire la expunere trebuie sa acopere toate pericolele
identificate

In conformitate cu punctul 5.0 din anexa I la REACH, atunci cand se declanseazd evaluarea
expunerii, si anume sunt indeplinite criteriile mentionate la articolul 14 alineatul (4), aceasta
»ia n considerare toate stadiile ciclului de viata al substantei” si ,se refera la orice expuneri
care ar putea avea legatura cu pericolele identificate”. Ghidul cerintelor privind informatiile si
evaluarea securitatii chimice al ECHA, partea B: Evaluarea pericolelor (versiunea 2.1,
decembrie 2011) clarifica faptul ca exista trei tipuri de pericole identificate care necesita
evaluarea expunerii:

1. pericole care conduc la clasificare;

2. pericole care pot fi clasificate in care gravitatea efectelor este mai scazuta decat
criteriile de clasificare si astfel substanta nu este clasificata;

3. pericolele pentru care, in prezent, nu exista criterii de clasificare.

Cele trei puncte de mai sus implica faptul ca evaluarea expunerii nu se limiteaza la pericolele
care pot fi clasificate sau efectele adverse observate la dozele sau concentratiile in care se
declanseaza clasificarea, ci trebuie sa acopere toate pericolele identificate. Trebuie remarcat
faptul ca riscul este considerat ca fiind identificat atunci cdnd s-au observat efecte adverse in
studii la cea mai mare concentratie sau doza recomandata testata. DNEL sau PNEC poate fi
calculat si, prin urmare, ar fi necesara evaluarea expunerii pentru respectiva cale de expunere,
tipul efectului sau obiectivul de protectie. De exemplu, daca au fost observate efecte adverse
in studii efectuate la cea mai mare concentratie practica si relevanta din punct de vedere
biologic asupra toxicitatii acvatice in mediu, in conformitate cu Orientdrile OCDE si UE de
testare (de exemplu, 100 mg/l ca test-limita pentru toxicitatea acvatica acuta in Orientarile
OCDE), luand in considerare proprietatile substantei care determina evolutia mediului
inconjurator, acest lucru ar indica faptul ca evaluarea cantitativa a expunerii, si anume
calcularea concentratiilor predictibile in mediu (CPM), este obligatorie pentru compartimentele
de apa, sedimente si sol ale mediului.

Utilizati scenariile de expunere si estimarile expunerii corecte

Fiabilitatea evaluarii expunerii depinde in mare masura de fiabilitatea scenariilor de expunere si
a parametrilor de intrare utilizati in estimarea expunerii. Factorii care determina eliberarea in
mediu reprezinta unul dintre principalii parametri care afecteaza rezultatul evaluarii expunerii
mediului. Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice al ECHA,
capitolul R.16: Estimarea expunerii mediului?® prezinta factorii generici de eliberare cei mai

27 https://iuclid6.echa.europa.eu/documents/21812392/22308501/iuclid_functionalities_ro.pdf
28 nhttps://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r16_en.pdf/b9f0f406-ff5f-
4315-908e-e5f83115d6af
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nefavorabili pentru fiecare categorie de eliberare in mediu (ERC), pe care solicitantii i pot
utiliza fara o justificare suplimentara. Daca pentru estimarea expunerii sunt disponibili si
utilizati factori de eliberare ERC care nu sunt impliciti [categorii de eliberare in mediu specifice
locului de producere sau propunerii pentru fiecare sector (SpERC)], acest lucru ar trebui sa fie
justificat intotdeauna. Aceasta justificare trebuie sa fie suficient de detaliata, sursa trebuie sa
fie mentionata (si disponibild) si legata de conditiile operationale aferente sau de masurile de
administrare a riscurilor, astfel incat ECHA sa poata intelege daca aceasta acopera scenariile
relevante pentru eventualele eliberari de la prelucrarea substantelor in conformitate cu
scenariul de expunere relevant. De exemplu, dezvoltatorii si utilizatorii SpERC trebuie sa se
asigure ca descrierea prevazuta in fisa descriptiva a SpERC este detaliata intr-un mod clar si
precis, ca este suficient justificata si ca vizeaza toate activitatile sau procesele relevante,
conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor declarate. Tn general,
categoriile SpERC includ o definitie a domeniului de aplicare, informatii cu privire la conditiile
de utilizare care conduc la aparitia unui anumit factor de eliberare anticipat, factorii de
eliberare anticipati si o explicatie a modului in care au fost determinati factorii de eliberare.
Daca fisa descriptivd SpERC nu contine suficiente date de fond privind factorul de eliberare
propus, este posibil ca RSC al solicitantului sa nu fie convingator in demonstrarea controlului
riscului.

Evaluarea expunerii necesita estimarea nivelului substantei la care pot fi expusi oamenii si
mediul. Aceasta este un alt element-cheie pentru a evalua daca riscurile sunt controlate in mod
adecvat pe tot parcursul ciclului de viata al unei substante. Aceasta este compusa din doua
etape clare: identificarea scenariilor de expunere (dupa cum s-a discutat mai sus) si estimarea
expunerii Tn fiecare scenariu.

Estimarile expunerii indica nivelul de expunere preconizat la producerea si utilizarea unei
substante chimice si acestea sunt comparate cu DNEL calculate pentru a se asigura ca
sanatatea umana nu este afectata negativ. Pentru estimarea nivelului de expunere, se poate
utiliza un set adecvat sau reprezentativ de date masurate. In absenta datelor privind
expunerea la locul de munca, expunerile ar trebui sa fie evaluate cu atentie prin utilizarea
modelelor de expunere adecvate pentru proprietatile fizico-chimice ale substantei si pentru
calea de expunere. Atunci cand utilizati un model pentru a obtine estimari ale expunerii, ar
trebui sa intelegeti modalitatea in care acesta functioneaza si limitele sale, astfel incat acesta
sa fie adecvat pentru scopul urmarit si sa puteti introduce corect parametrii. Cu alte cuvinte, ar
trebui sa utilizati modelul in domeniul sdu de aplicabilitate si nu ar trebui sa va abateti de la
ipotezele de baza din model. In cazul instrumentelor de evaluare a expunerii integrate in
Chesar, utilizatorii sunt avertizati daca acestea sunt utilizate intr-un mod care ar putea intra n
conflict cu domeniul de aplicabilitate.

Justificati-va adaptarile bazate pe expunere

Atunci cand utilizati anexa XI sectiunea 3, testarea referitoare la expunerea adaptata pentru o
anumita substanta, prin solicitarea aplicarii unor conditii strict controlate pe tot parcursul
ciclului de viata al substantei, pentru a confirma conditiile aplicate pe toata durata ciclului de
viata al substantei ar trebui sa furnizati, de asemenea, o descriere a activitatilor specifice
desfasurate la fiecare etapa a ciclului de viata si la fiecare loc de producere relevant privind
manipularea si utilizarea substantei in dosarul de inregistrare. Pentru fiecare activitate
specifica, acesta ar trebui sa contind o scurta descriere a sistemului si/sau a echipamentului
care demonstreaza modul Tn care substanta este controlatd in mod riguros prin mijloace
tehnice pe toata durata ciclului sau de viata si modul in care sunt puse in aplicare celelalte
conditii prevazute la articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f) din REACH.

Mai multe informatii privind informatiile si documentatia care sunt relevante si necesare pentru
a fi prezentate in dosarul de inregistrare pentru a sustine o cerere de conditii strict controlate
sunt furnizate in Ghidul practic 16 al ECHA ,Evaluarea utilizarii unei substante ca intermediar in



conditii strict controlate si raportarea informatiilor pentru inregistrarea intermediarilor in
IUCLID”?® si Ghidul ECHA privind intermediarii=°.

Imbunatatiti descrierile utilizarii

Baza pentru acordare de prioritate substantelor pentru evaluare si pentru masurile de
reglementare necesare pentru administrarea riscurilor sunt proprietatile care fac substanta
periculoasa si potentialul de expunere al acesteia. Pentru a evalua potentialul de expunere al
unei substante trebuie sa existe informatii suficiente cu privire la modul in care aceasta este
utilizata. De exemplu, activitatea privind aditivii de plastic a demonstrat ca in inregistrarile
REACH au fost utilizate informatii insuficiente privind utilizarile pentru a permite acordarea
(lipsa) de prioritate substantelor utilizate ca aditivi in materiale plastice pe baza potentialului
lor de expunere. Lipsa unor astfel de informatii inseamna ca nu pot fi efectuate evaluarile de
siguranta adecvate pentru substantele din articolele din plastic. Pentru a putea acorda
prioritate si pentru a reduce prioritatea aditivilor din materiale plastice, inregistrarile ar trebui
sa fie actualizate astfel incat sa furnizeze o imagine clara asupra tipurilor de utilizare a acestor
substante si a conditiilor de utilizare in siguranta.

Inventarul utilizarilor este un instrument care vizeaza imbunatatirea calitatii informatiilor
despre utilizare si conditiile de utilizare comunicate in lantul de aprovizionare si eficienta
acestui proces de comunicare. Inventarele sunt disponibile in prezent pe site-ul ECHA pentru
amestecarea si conversia materialelor plastice, pe care recomandam solicitantilor inregistrarii
sa le utilizeze. Aceste inventare vor fi extinse pentru a acoperi durata de viata utila a
articolului.

1.7 Familiarizati-va cu noul ghid privind evaluarea PTB/vPvB

Luati nota de faptul ca respectivul capitol R.11 din Ghidul cerintelor privind informatiile si
evaluarea securitatii chimice®!, care se refera la evaluarea PBT/vPvB, a fost actualizat in 2017.
Strategiile integrate de testare pentru persistenta si bioacumulare au fost actualizate si exista
explicatii suplimentare cu privire la aplicarea unei abordari bazata pe forta probanta a datelor,
conform cerintelor din anexa XIII la Regulamentul REACH.

29 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/pgl6 _intermediate reqistration en.pdf/291b6e50-
5598-42d3-8a2b-d63d50a68104

30 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/intermediates en.pdf/0386199a-bdc5-4bbc-9548-
0d27ac222641

31 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements rl11 en.pdf/a8cce23f-ab5a-
46d2-ac68-92feelf9e54f
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1.8 Identificati si abordati informatiile despre produsele de degradare

Identificarea produselor de degradare este o cerinta privind informatiile standard din anexa IX
punctul 9.2.3. la REACH. Daca nu aveti dovezi valide care sa arate ca substanta
dumneavoastra este usor biodegradabila ar trebui sa fie furnizate informatii privind produsele
de degradare.

Acest lucru este necesar pentru evaluarea PBT/vPvB, intrucat anexa XIII la REACH precizeaza
ca ,identificarea [substantelor PBT si vPvB] trebuie sa tina cont de proprietatile PBT/vPvB ale
componentelor relevante ale unei substante si de produsii de transformare si/sau degradare”.
Informatiile privind produsele de degradare ar trebui luate in considerare, de asemenea,
pentru evaluarea expunerii (anexa I punctul 5.2.4 din REACH), daca este cazul, si pentru
evaluarea pericolelor (de exemplu, coloana 2 din anexa X 9.4 si anexa X punctul 9.5.1 din
REACH). In cele din urma, aceste informatii sunt necesare pentru pregatirea sectiunii 12 din
fisa cu date de securitate (anexa II la REACH), dupa caz.

Informatiile privind produsele de degradare sunt obtinute, in general, din teste de simulare.
Pentru informatii suplimentare, vezi Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice al ECHA, capitolul R.7.9.

1.9 Clasificarea corecta a substantelor muilti-constituente si a UVCB

Clasificarea unei substante care contine impuritati, aditivi sau constituenti multipli (multi-
constituenti, UVCB), in mod similar amestecurilor, ar trebui sa se bazeze in primul rand pe
informatiile disponibile relevante (inclusiv datele de testare) cu privire la substanta. Cu toate
acestea, atunci cand se clasifica pentru proprietatile CMR sau cand se evalueaza proprietatile
de bioacumulare si de degradare in cadrul clasei de pericole care afecteaza mediul acvatic, se
recomanda insistent ca respectiva clasificare a substantei, in mod similar amestecurilor, sa se
bazeze pe informatii privind constituentul sau constituentii individuali cunoscuti, intrucat nu
exista nicio diferenta toxicologica intre un amestec si o substanta care contine alte substante
constituente.

In cazuri exceptionale, datele privind substanta in sine ar putea avea efecte mai grave pentru
clasificarea pentru CMR sau pentru efectele relevante asupra proprietatilor de bioacumulare
sau de degradare, care nu au fost identificate din informatiile privind substantele constituente.
Daca sunt disponibile, atunci aceste date ar trebui sa fie utilizate. Pentru clasele de pericol care
nu sunt CMR, datele privind constituentii ar trebui sa fie utilizate pentru clasificare in
conformitate cu normele privind amestecurile, daca datele privind substanta nu sunt
disponibile. Testarea unei substante complexe in scopuri de clasificare este puternic
descurajata daca exista date privind constituentii.

1.10 Familiarizati-va cu noile documente privind nanomaterialele

ECHA va invita sa va familiarizati cu urmatoarele cinci documente care ofera consultanta
solicitantilor de inregistrare care pregatesc dosare de inregistrare care acopera nanoformele in
2017.

ECHA a publicat doua publicatii complet noi: apendicele R.6-1 la capitolul R.6 nano-specific:
QSAR si gruparea substantelor chimice din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice®? si un document care propune cele mai bune practici pentru inregistrarea
nanomaterialelor ,,intocmirea dosarelor de inregistrare care includ nanoforme: exemple de

32 Apendicele R.6-1 pentru nanomateriale aplicabil Ghidului privind QSAR si gruparea substantelor
chimice: https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix r6 nanomaterials en.pdf/.



https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/appendix_r6_nanomaterials_en.pdf/

bune practici”33.

Documentul privind exemple de cele mai bune practici ofera recomandari pentru a se face
distinctia intre diferitele nanoforme ale unei substante. in urma recomandérilor furnizate in
document, se va asigura o raportare consecventa a informatiilor privind nanoformele din
dosarele de inregistrare si se va facilita solicitantilor inregistrarii demonstrarea in mod clar ca
acestia isi indeplinesc obligatiile de inregistrare pentru nanomateriale. Tn plus, apendicele R.6-
1 furnizeaza o abordare privind modalitatea de justificare a utilizarii datelor privind pericolele
intre nanoforme (si cele care nu sunt nanoforme) si in cadrul grupurilor de nanoforme ale
aceleiasi substante.

Tn plus, ECHA a publicat actualizari la trei dintre ghidurile sale existente privind
nanomaterialele: apendicele3* pentru nanomateriale la capitolele R.7a, R.7b si R.7c din Ghidul
cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice (ghiduri specifice pentru efecte).
Aceste apendice ofera instructiuni specifice nanomaterialelor privind modalitatea de respectare
a cerintelor privind informatiile prevazute in anexele VI-X la REACH.

1.11 Raspundeti deciziilor de evaluare ale ECHA

Respectati termenele-limita stabilite Tn decizie

Vi se reaminteste sa respectati termenul-limitd pentru actualizarea dosarului de inregistrare.
Chiar si in cazurile in care informatiile pot fi intarziate, este in interesul dumneavoastra sa
comunicati cu ECHA intr-o actualizare a dosarului cu justificari si sa furnizati toate informatiile
solicitate Tn conformitate cu termenul-limita prevazut.

Raportati noile informatii in mod corect

Trebuie sa acordati atentie detaliilor atunci cand raportati informatiile solicitate in dosarul
tehnic. ECHA trebuie sa poata evalua studiile in mod independent si sa isi formeze opinia cu
privire la validitatea studiului si la semnificatia rezultatelor.

Informatiile privind compozitia materialului de testare sunt esentiale pentru ca ECHA sa poata
concluziona cu privire la relevanta rezultatelor studiului pentru substanta inregistrata.

De asemenea, trebuie sa luati in considerare toate noile informatii privind pericolele in
evaluarea securitatii chimice si sa reflectati acest lucru in RSC.

Atunci cand va actualizati dosarul, daca decideti sa adaptati cerinta privind informatiile (si
anume nu efectuati testul experimental solicitat), orice astfel de adaptari trebuie sa
indeplineasca conditiile descrise in coloana 2 a respectivei anexe la REACH sau ar trebui sa
respectati normele stabilite in anexa XI la Regulamentul REACH. Aceste adaptari trebuie sa fie
pe deplin justificate si documentate pentru a permite ECHA sa evalueze si sa verifice in mod
corespunzator adaptarea utilizata.

1.12 Recomandari referitoare la evaluarea substantelor

Atunci cand substanta dumneavoastra inregistrata este inclusa in CoRAP, revizuiti si
actualizati dosarul dumneavoastra cat mai curand posibil

Efectuati o verificare aprofundata a dosarului de inregistrare si trimiteti o actualizare a
dosarului, daca este necesar, pentru a facilita procesul viitor de evaluare.

33 Tntocmirea dosarelor de inregistrare care includ nanoforme: exemple de bune practici:
https://echa.europa.eu/documents/10162/13655/how_to_register_nano_ro.pdf/.

34 https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7a_nanomaterials_en.pdf/,
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7b_nanomaterials_en.pdf/ si
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/appendix_r7c_nanomaterials_en.pdf/.
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Este esential:

- sa actualizati dosarul in timp util Tnainte de inceperea procesului de evaluare;

- sa va asigurati ca identificarea substantei dumneavoastra inregistrate este clara si
documentata in mod corespunzator;

- sa va asigurati ca scenariile dumneavoastra de utilizare si de expunere sunt exacte si
actualizate si ca estimarile dumneavoastra privind expunerea sunt corecte.

Asigurati o buna comunicare de-a lungul intregului lant de aprovizionare pentru a obtine
informatiile necesare privind utilizarile intentionate ale substantei dumneavoastra inregistrate.

- contactati utilizatorii dumneavoastra din aval cat mai curand posibil pentru a avea toate
informatiile relevante in vigoare si, de asemenea, luati in considerare contactul cu anumite
organizatii ale utilizatorilor din aval;

- utilizatorii din aval ai unei substante incluse in CoRAP care detin sau au acces la informatii
utile ar trebui sa ia in considerare informarea solicitantului principal®® sau a autoritatii
competente responsabild cu evaluarea din statul membrusS.

Ori de cate ori este posibil, evitati sa actualizati dosarele odata ce evaluarea substantei a
fnceput, cu exceptia cazului in care acest lucru este convenit cu autoritatea competenta
responsabild cu evaluarea a statului membru.

Folositi ocazia de a interactiona cu autoritatea competenta responsabila cu evaluarea
din statul membru

ECHA a publicat recomandari privind cele mai bune practici pentru interactiunile informale,
intrucat autoritatile competente din statele membre au convenit asupra unei abordari comune
privind interactiunea cu solicitantii inregistrarii in timpul evaluarii substantei®’.

Discutati cu respectivii dumneavoastra co-solicitantii si decideti cine ar putea fi desemnat
reprezentant pentru a interactiona cu autoritatea competenta responsabila cu evaluarea din
statul membru.

Autoritatea competenta responsabild cu evaluarea din statul membru va poate aborda in scris
pentru a solicita clarificari suplimentare nainte de a pregati un proiect de decizie. Asigurati-va
ca raspunsurile dumneavoastra sunt oportune si discutati cu autoritatea competenta
responsabild cu evaluarea a statului membru cu privire la necesitatea sau calendarul oricarei
actualizari a dosarului de Tnregistrare.

Interactionati cu ECHA cand este necesar
In timp ce autoritatea competentd responsabild cu evaluarea din statul membru efectueazé
evaluarea, ECHA coordoneaza procesul global de evaluare a substantelor. Puteti contacta ECHA
pentru clarificari cu privire la aspecte de natura mai administrativa, utilizand formularul de
contact ECHASS,
- asigurati-va ca informatiile dumneavoastra de contact a REACH-IT sunt mentinute
actualizate.

Atunci cand primiti un proiect de decizie privind evaluarea substantelor, examinati-I
si furnizati observatiile dumneavoastra coordonate

Dupa primirea proiectului de decizie din partea ECHA prin intermediului instrumentului REACH-
IT, revizuiti continutul acestuia pentru a intelege solicitarile (inclusiv metodele de testare

35 ECHA publica numele solicitantilor principali ai inregistrarii, daca acest lucru este permis de intreprinderi.
Pentru informatii suplimentare, consultati ,Lista solicitantilor principali ai inregistrarii” la adresa:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/registration-statistics.

36 Tn lista CoRAP, ECHA publicd statul membru si datele de contact ale autoritatii competente responsabild
cu evaluarea fiecarei substante.

37 https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/interaction_ms_reg_sev_en.pdf

38 https://www.echa.europa.eu/contact/helpdesk-contact-form
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si/sau strategia de testare).

Ori de céte ori este posibil, coordonati raspunsurile si trimiteti un singur set de observatii
consolidate in termen de 30 de zile. Termenul-limita pentru observatii, precum si link-ul catre
formularul web sunt precizate Tn scrisoarea de notificare.

- toate numerele de Tnregistrare relevante sunt enumerate intr-un apendice la proiectul de
decizie;

- 1n mod alternativ, puteti consulta pagina co-solicitantilor din REACH-IT, care afiseaza
detaliile de contact si rolurile solicitantilor existenti ai inregistrarii substantei.

In mod similar cu observatiile privind proiectul de decizie, coordonati rdspunsurile la
propunerile de modificare (PfA) si prezentati un singur set de observatii consolidate in termen
de 30 de zile.

- sunt acceptate doar observatiile privind PfA, in timp ce observatiile privind proiectul de
decizie (modificat) in sine nu sunt luate in considerare in aceasta etapa a procesului;

- de asemenea, in aceasta etapa nu este posibila prelungirea termenului-limita de
prezentare a observatiilor, din cauza termenelor-limita stricte ale procesului decizional
impus de REACH.

Incepeti s& discutati cu laboratoarele de testare pentru a explora capacitatea acestora de
testare noua, astfel incat sa pregatiti un start bun al activitatilor dupa primirea deciziei finale.

- aceste informatii pot fi utilizate, de asemenea, pentru a informa autoritatea competenta
responsabild cu evaluarea din statul membru cu privire la termenele-limita realiste care
trebuie incluse Tn decizie;

- nu se poate efectua nicio testare pana la finalizarea procesului decizional, intrucat pot
exista modificari ale cererilor.

Cand primiti o decizie de evaluare a substantei, conveniti cu respectivii
dumneavoastra co-solicitanti cu privire la persoana care efectueaza studiul
Dupa acordul autoritatilor competente ale statelor membre sau al membrilor Comitetului
statelor membre, ECHA adopta decizia si o comunica solicitantilor in cauza care utilizeaza
REACH-IT.

Tn termen de 90 de zile de la primirea deciziei, trebuie sa informati ECHA cu privire la entitatea
juridica convenita care urmeaza sa efectueze testele solicitate in numele celorlalti solicitanti ai
inregistrarii care sunt destinatari ai deciziei si/sau au fost afectati de aceasta.

- Daca ECHA nu este informata cu privire la un astfel de acord in termen de 90 de zile,
aceasta are obligatia de a desemna unul dintre destinatarii deciziei sa efectueze testele in
numele tuturor solicitantilor inregistrarii in cauza.

Orice probleme privind punerea in comun a costurilor si a datelor in randul solicitantilor
inregistrarii trebuie sa fie solutionate in cadrul SIEF sau al consortiilor. Decizia de evaluare a
substantei nu stabileste norme privind modalitatea de punere in comun a costurilor si a datelor
in randul solicitantilor inregistrarii aceleiasi substante. Punere in comun a costurilor si a datelor
ar trebui sa se realizeze in conformitate cu obligatia de punere in comun a datelor stabilita in
REACH si in Regulamentul de punere in aplicare 2016/9 al Comisiei.

Informati ECHA si autoritatea competenta responsabild cu evaluarea din statul
membru dupa prezentarea tuturor informatiilor solicitate in decizie
Dupa ce toate informatiile solicitate au fost furnizate de un dosar de inregistrare actualizat,



informati ECHA despre acest lucru utilizand formularul web indicat in scrisoarea de notificare®®.
Informati autoritatea competenta responsabilad cu evaluarea din statul membru prin e-mail.

- datele de contact ale autoritatii competente responsabild cu evaluarea din statul membru
sunt furnizate in lista CoRAP publicata pe site-ul ECHAC,

Daca nu se pot prezenta toate informatiile solicitate in conformitate cu termenele-limita
precizate in decizie, completati formularul web al ECHA si includeti toate explicatiile relevante
si dovezile de sustinere privind starea oricaror cerinte in asteptare privind informatiile.

- 1n acelasi timp, informati autoritatea competenta responsabila cu evaluarea a statului
membru cu privire la situatia actualizarii dosarului. Aceasta interactiune ar trebui sa
permita autoritatii competente responsabila cu evaluarea din statul membru sa aiba o
viziune pe deplin informata pentru a decide daca va propune actiuni specifice.

39 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/SEDraftDecisionComments.aspx
40 https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-
table
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1.13 Luati act de actualizarile ghidurilor ECHA

ECHA continud sa dezvolte si sa actualizeze ghidurile referitoare la REACH si in 2017. Pe
parcursul anului, pe site-ul ECHA au fost publicate urmatoarele ghiduri actualizate:

e Rectificare la Ghidul privind schimbul de date (versiunea 3.1), publicata la 13 ianuarie
2017.

e Apendicele noi si actualizate privind nanomaterialele la capitolele R.6, R.7a, R.7b si R.7c
din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, publicate la 24 mai
2017.

e Intocmirea dosarelor de inregistrare care includ nanoforme: exemple de bune practici,
(versiunea 1.0), publicat la 24 mai 2017.

e Rectificare la Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP
(versiunea 2.1), publicata la 1 iunie 2017 in toate limbile UE.

e Actualizare la Ghidul cerintelor pentru substantele din articole (versiunea 4.0), publicata la
28 iunie 2017.

e Actualizare la Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice —
Capitolul R.11, partea C si sectiuni specifice din capitolele R.7b si R.7c (cu privire la
evaluarea PBT/vPvB) (versiuni 3.0/4.0), publicata la 28 iunie 2017.

e Actualizare la Ghidul concis pentru inregistrare (versiunea 3.0), publicata la 5 iulie 2017.

e Actualizare la Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice —
capitolul R.7a, sectiunile R.7.5 privind toxicitatea la doza repetata (versiunea 6.0),
publicata la 19 iulie 2017.

e Actualizare la Ghidul privind etichetarea si ambalarea conform Regulamentului (CE) nr.
1272/2008 (versiunea 3.0), publicata la 4 iulie 2017.

e Actualizare la Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP (versiunea 5.0), publicata la 4 iulie
2017.

ECHA va invita sa luati in considerare aceste resurse noi sau actualizate*! si sa actualizati
partile relevante din dosarele dumneavoastra, dupa caz. La evaluarile curente ale dosarelor si
la evaluarile viitoare, ECHA va tine seama de noile abordari descrise in aceste orientari.

1.14 Luati in considerare impactul retragerii Regatului Unit din UE
asupra inregistrarii dumneavoastra

Incepand cu septembrie 2017, ECHA a facut recomandéri intreprinderilor pentru a le sprijini s3
se pregateasca pentru impactul preconizat al retragerii Regatului Unit din UE. Acest lucru este
publicat in sectiunea de intrebari si raspunsuri a paginilor web ale ECHA in aceasta privinta“*?.
ECHA actualizeaza in permanenta informatiile pe care le furnizeaza pe aceste pagini pe masura
ce procesul de retragere se dezvolta.

ECHA va recomanda sa consultati aceste informatii si actualizarile lor in lunile urmatoare si
ulterior, pana la intrarea in vigoare a retragerii Regatului Unit. Procesul de negociere in curs
subliniaza importanta recomandarii de a va mentine la curent cu privire la sfaturile evolutive
ale ECHA privind impactul probabil al retragerii Regatului Unit din UE.

41 Paginile cu Ghiduri ale ECHA https://echa.europa.eu/ro/support/guidance
42 https://echa.europa.eu/ro/uk-withdrawal-from-the-eu
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