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RAPORT DE EVALUARE 2012 — REZULTATE PRINCIPALE S| RECOMANDARI ESENTIALE

PENTRU INDUSTRIE

in cazulin care compania dumneavoastri se
pregateste pentru urmatorul termen de inregistrare,
puteti utiliza analizele si recomandarile continute in
rapoartele de evaluare elaborate de ECHA pentru a
vd asigura ca dosarul dumneavoastra este conform
cu REACH. Daca ati efectuat deja inregistrarea si va
dati seama ca va puteti imbundtati dosarul, adoptati
o atitudine proactiva si actualizati-l in conformitate
cu aceste recomandadri inainte ca ECHA sa il supuna
evaluarii. De asemenea, in calitate de utilizator din
aval, puteti gasirecomandarile utile deoarece ele va
pot ajuta sa comunicati cu furnizorii dumneavoastra.

Cele maifrecvente erori ale dosarelor de inregis-
trare, pe care ECHA le-a abordat intr-o decizie in
2012, serefereau la informatiile privind identitatea
substantei (66 %), la evaluarea expunerii si carac-
terizarea riscurilor (23 %), la studiile de toxicitate
asupra dezvoltarii intrauterine (26 %) si la studiile
de toxicitate subcronica (18 %).

Caracterul recurent al acestor erorista la baza
recomanddrilor adresate solicitantilor noi si exis-
tenti, recomandari care sunt detaliate in Raportul de
evaluare 2012.
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NOI MODALITATI DE LUCRU

in 2012, ECHA a introdus o nou& abordare pentru
selectarea dosarelor in vederea verificarii confor-
mitatii. Un instrument avansat de analizd a datelor
identifica dosarele cu erori tipice si, astfel, rationali-
zeazd activitatile de evaluare ale ECHA. Prin aceasta
noua abordare ECHA vizeaza cerintele privind infor-
matiile in cazul carora siguranta conteaza cel mai
mult. Folositd Tmpreuna cu verificdriintegrale ale
conformitdtii sau cu verificari specifice ale confor-
mitatii, aceastd abordare creste sansa de evaluare a
dosarelor neconforme si, prin urmare, contribuie la
Tmbundtatirea calitatii generale a informatiilor din
dosarele denregistrare.

Urmand tendinta de sporire a transparentei, ECHA
ainceput sa furnizeze pe site-ul sdu si versiunile
neconfidentiale ale deciziilor de evaluare adoptate.
Acest lucru inseamnd cd deciziile de evaluare adop-
tate de ECHA si adresate dumneavoastra vor fi puse
la dispozitia publicului.

De asemenea, In cooperare cu statele membre,
agentia a dezvoltat o procedurd pentru monitori-
zarea deciziilor de evaluare ale ECHA. In esenta,
dosarele solicitantilor inregistrarii care nuisi actua-
lizeazd dosarele pand la termenul acordat in decizie
vor fitrimise autoritatilor de aplicare ale statelor
membre.
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REZULTATUL EVALUARII DOSARELOR

Pana la termenul legal din 1 decembrie 2012, ECHA a
examinat toate propunerile de testare a substante-
lor inregistrate in 2010. Aceasta Tnseamnad ca au fost
examinate 557 de dosare care contineau o descriere
adecvata a identitatii substantei.

in cazurile in care identitatea substanteinu era
clara, ECHA a trebuit sd suspende examinarea
propunerilor de testare sisa solicite clarificari de la
solicitantii inregistrarii. In acest mod s-a procedat
pentru 128 de dosare. in 59 de cazuri, solicitantii
tnregistrdrii au clarificat identitatea substante1

in 55 de cazuri, solutionarea problemelor legate

de identitatea substantel a trebuit sa fie realizatd
in paralel cu examinarea propunerii de testare. In
celelalte cazuri, ECHA a informat statele membre cu
privire la continuarea neconformitatii.

Rezultatul examinarii propunerilor de testare in
2012

52%

Proiecte de decizii
B Decizii adoptate

Tnchise - propuneri de testare
inadmisibile sau retrase

® Continua in 2013

EVALUARE — VERIFICAREA CALITATII
INREGISTRARII DUMNEAVOASTRA

Proiect de decizie - In calitate de solicitant al inregistrarii,
puteti formula observatii cu privire la acesta. Cititi cu
atentie proiectul de decizie si luati mdsuriin conformitate
cu acesta. In cazul'in care dosarul este actualizat conform
cerintelor tnainte ca proiectul de decizie sa fie transmis
statelor membre, exista posibilitatea ca ECHA sd nu fie
nevoitd sa adopte o decizie.

Decizia adoptatd - O decizie obligatorie din punct de
vedere juridic care va este transmisa si care va solicita sa
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Tn 2012, ECHA a finalizat 354 de verificari ale

conformitatii. Folosind noua abordare specifica de
verificare a conformitatii, agentia a deschis 295 de
dosare sia transmis 183 de proiecte de decizii.

Ca sin anii precedenti, rezultatul verificarilor con-
formitdtii sugereazd necesitatea uneiimbunatatiri
suplimentare a calitatii informatiilor pentru a asigu-
ra producerea si utlllzarea in COI’ldltll de sigurantd a
substantelor chimice.Tn 2012, ECHA a putut flnallza
doar o treime din cazuri. In celelalte cazuri, ECHA a
trebuit sa ia masuri, cerandu-le solicitantilor tnregis-
trarii sa isi imbunatateasca dosarul.

Rezultatul verificdrilor conformitatii in 2012

33%

44%

Decizii adoptate privind identitatea substantei intr-un
dosar inainte de examinarea propunerii de testare.

m Decizii adoptate
Proiecte de decizii

Inchise -
decizii

la actualizarea dosarului in urma proiectelor de

Inchise fara masuri

transmiteti informatiile pana la un termen specificat. Intra
in vigoare dupa o perioada de trei luniin care se poate
face recurs. ECHA informeaza autoritatile competente ale
statelor membre si publica versiunea neconfidentiala pe
site-ul sau.

Monitorizare - ECHA evalueaza dacd informatiile noi pe
care le-ati furnizat pana la termenul stabilit in decizie
necesita masuri suplimentare. Daca informatiile solicita-
te nu sunt furnizate, ECHA informeaza statele membre
cu privire la continuarea neconformitatii. Ulterior, este
de competenta autoritatilor nationale de aplicare sd ia
masuri.
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RECOMANDARI ESENTIALE PENTRU
SOLICITANTII INREGISTRARII

G‘ Identificati-va in mod clar substanta

Indiferent ca sunteti solicitant principal sau solicitant
membru al inregistrarii, sunteti responsabil pentru
furnizarea informatiilor specifice substantei pe care o
producetisau importati. Atunci cand substanta care face
obiectulinregistrarii nu poate fiidentificata, inregistra-
rea poate fi consideratd nula.

Masuri necesare

 |dentificatiin mod clar si specific substanta pe care
o comercializati. Aceasta ar trebui sa fie prima si cea
mai importantd masura.

» Furnizati datele analitice care provin direct
de la substanta pe care atiintrodus-oin lantul de
aprovizionare.

Asistenta ECHA: Ghid pentru identificarea si denumi-
rea substantelor conform REACH si CLP si Manualul
actualizat pentru transmiterea datelor - Partea 18:
Raportarea identitatii substanteiin I[UCLID 5.

(* Pentru toate utilizirile, furnizati informatii
clare referitoare la utilizare si expunere

Utilizarile substantei incluse in inregistrarea dumnea-
voastrd trebuie sa reflecte realitatea de pe piata. Des-
crierea ar trebui sd includa toate utilizarile, scenariile de
expunere, conditiile de exploatare si masurile relevante
de administrare ariscurilor.

Masuri necesare
* Descrietiutilizarea reald a substantei
dumneavoastrd, nu utilizarile ipotetice.

» Solicitanti membri aiinregistrarii - asigurati-va ca
descrierea utilizarii din dosarul tehnic include utilizarea
reala.

» Asigurati-va cda descrierile utilizarilor si evaludrile
expunerii sunt realiste siusor de inteles de cdtre
utilizatorii din aval.

» Utilizatoridin aval - asigurati-va ca utilizarile
dumneavoastra sunt incluse intr-un dosar de
inregistrare.

Asistenta ECHA: Sabloane [UCLID actualizate. Aplicatia
Chesar. Reteaua pentru schimbul de informatii privind
scenariile de expunere (ENES), care promoveaza bune
practici. Exemple de rapoarte de securitate chimicd si
de scenarii de expunere.
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Demonstrati relevanta materialului de
testare

Datele provenite din testare sunt utile numai daca prin
identitatea materialului de testare pot fi legate de
substantainregistrata si de utilizarile acesteia.

Masuri necesare

* |dentificatiin mod clar materialul de testare si
asigurati-va ca este reprezentativ pentru substanta
inregistrata.

* Asigurati-vd ca materialul de testare este
reprezentativ pentru toate formele relevante
provenite de |a toti solicitantii inregistrarii in

transmiterile in comun.

Asistenta ECHA: |dentificarea materialului de testare
ar trebui sa urmeze aceleasi linii ca identificarea subs-
tanteiinregistrate - utilizati Ghidul pentru identificarea
si denumirea substantelor conform REACH si CLP.

(Can Utilizati in mod adecvat informatiile si
abordarile alternative

Conform REACH, prima masura in eliminarea pericolelor
pentru mediu si sdndtate este colectarea informatiilor
existente sirelevante sianalizarea unor abordari alter-
native pentru completarea informatiilor care lipsesc.
Testarea pe animale vertebrate poate fi utilizata numai
in ultima instanta.

Masuri necesare

» (Cdutatiinformatii relevante despre substanta
dumneavoastrdin literatura de specialitate si
introduceti aceste informatii in dosarul dumneavoastra.

» Utilizati aceste informatii pentru a vd clasifica
substanta in conformitate cu Regulamentul CLP.

» Daca vd construiti dosarul pe ipoteza extrapolarii,
sustineti-o cu informatii credibile din punct de vedere
stiintific si cu date reale.

» Dacad este cazul, propuneti studiile experimentale
solicitate de Regulamentul REACH, dar lansati-le numai
dupa ce ati primit decizia ECHA.

Asistenta ECHA: Ghidul cerintelor privind informatiile
sievaluarea securitatii chimice, Ghidul pentru aplicarea
criteriilor CLP, ghidurile practice, setul de instrumente
privind informatiile (pentru utilizarea informatiilor exis-
tente si a metodelor care nu se bazeaza pe testare).
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PENTRU INFORMATII SUPLIMENTARE,
CONSULTATI RAPOARTELE ANUALE DE
EVALUARE.

Evaluarea conform REACH - Raportul privind pro-
gresulinregistrat in 2012 sirapoartele anterioare
pot fidescarcate de pe site-ul ECHA, la adresa:
echa.europa.eu/evaluation

Informatii suplimentare

* Sectiuneaweb REACH 2013:
echa.europa.eu/2013

* Paginile web de asistenta ECHA, inclusiv linkuri
catre ghiduri pentru aplicarea REACH si CLP, ghiduri
practice si exemple, webinare si date de contact ale

Biroului de asistenta tehnica al ECHA si ale birourilor

nationale de asistentd tehnica:
echa.europa.eu/support
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INREGISTRAREA UNEI SUBSTANTE
REPREZINTA UN ANGAJAMENT PE
TERMEN LUNG

Este necesar sd stabiliti o rutind de lucru pentru a
vd asigura ca dosarul dumneavoastrd este actua-
lizat.

Luatin considerare publicarea rapoartelor anuale
de evaluare in luna februarie a fiecarui an ca reper
important pentru revizuirea modalitatilor dumnea-
voastrd de lucru in conformitate cu Regulamentul
REACH. ECHA furnizeaza anual recomandari pe
baza celor mai frecvente erori identificate in dosa-
rele evaluate sifsi consolideaza sprijinul acordat
solicitantilor noi si existenti ai inregistrarii.
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