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REZUMAT

Evaluarea corespunde literei E din REACH. Este o parte fundamentala a cadrului legislativ
UE care asigura protectia sanatatii umane si a mediului fata de efectele potential nocive ale
substantelor chimice.

Utilizarea Tn conditii de sigurantd a substantelor incepe, conform REACH, cu dosare de
inregistrare de buna calitate, iar acele dosare reprezinta responsabilitatea intreprinderilor, nu
a ECHA. Prin procedura de evaluare, ECHA este autorizatd sa solicite informatii
suplimentare sau sa comande teste atunci cand lipsesc date esentiale. in plus, ECHA
prezintd recomandari pentru ca solicitantii inregistrarii sa-si imbunatateasca calitatea
dosarelor. Aceasta procedura este esentiala in atingerea scopurilor finale ale REACH - un
viitor mai sigur pentru noi toti i o industrie mai competitiva.

Regulamentul REACH este relativ nou, iar ECHA si intreprinderile invatd cum sa il aplice
pentru prima data. Aceasta experienta timpurie privind evaluarea este, prin urmare,
valoroasa pentru noi toti, deoarece se apropie urmatorul termen de inregistrare. Raportul
prezintd o imagine a experientei ECHA privind evaluarea si, foarte important, un feedback
privind calitatea dosarelor initiale inregistrate si evaluate. Se fac, de asemenea, recomandari
solicitantilor inregistrarii privind modul in care acestia isi pot imbunatati dosarele de
inregistrare, contribuind la succesul inregistrarii.

Intrucat solicitantii inregistrarii au obligatia legald de a-si actualiza dosarele, li se recomandé&
sa adopte o abordare proactiva si sa-si actualizeze dosarele deja inregistrate luand in
considerare recomandarile prezentate in acest raport - in acest fel vor economisi timpul si
banii tuturor.

Trei tipuri de evaluare
Adecvarea datelor inregistrate si calitatea dosarelor este evaluata in trei feluri:

1. Verificarea conformitatii determind dacé informatiile transmise de solicitantii
inregistrarii sunt in conformitate cu legislatia. Se efectueaza verificari la cel putin 5 % din
dosarele primite de ECHA pentru fiecare interval cantitativ.

2. Examinarea propunerilor de testare. Sunt evaluate toate dosarele care contin
propuneri de testare de grad mai nalt, inclusiv testarea pe animale. Scopul este sa se
verifice daca testele sunt justificate si adecvate si astfel sa se previna testarea inutila pe
animale.

3. La Evaluarea substantei se verificad daca utilizarea (colectiva) a unei substante poate
cauza un risc grav pentru sanatatea umana sau pentru mediu.

Evaluarea dosarului combina primele doua tipuri si este facuta de ECHA, iar autoritatile
competente ale statelor membre fac evaluarea substantei. Procesul de luare a deciziei este
in mare acelasi.

Statistici

in 2010, ECHA a finalizat 70 de verificari ale conformitatii; alte 21 erau in stadiul de luare a
deciziei la finele anului; si evaluarea a 60 de dosare a continuat n 2011. Din 70 de dosare
finalizate, 12 au condus la o decizie a ECHA de a solicita solicitantului inregistrarii sa
prezinte informatii suplimentare; in 33 de cazuri, nu lipseau date, dar s-au facut recomandari
solicitantilor Tnregistrarii pentru imbunatatirea calitatii dosarelor; si in 25 de cazuri, nu a fost
necesara nicio actiune.

ECHA a verificat 303 de dosare pentru intermediari la locul de productie si transportati
pentru a verifica daca inregistrarile au indeplinit cerintele ca acestia sa fie considerati



2010

intermediari sau daca inregistrarea trebuia sa fi fost normala. Unsprezece dosare pentru
intermediari izolati transportati au fost verificate din punctul de vedere al conformitatii si, in
toate cazurile, s-au expediat scrisori solicitantilor inregistrarii, cerandu-li-se informatii
suplimentare.

ECHA a inceput examinarea a 123 de propuneri de testare, a adoptat patru decizii finale si a
emis alte unsprezece proiecte de decizii. In trei dintre deciziile finale, s-au solicitat teste asa
cum au fost propuse de solicitantul inregistrarii, in timp ce intr-o decizie, testele propuse de
solicitantul inregistrarii au fost modificate.

Evaluarea substantelor va incepe oficial in 2012 si au fost adoptate criteriile pentru stabilirea
prioritatii substantelor pentru planul de actiune comunitar flexibil (CoRAP), precum si
termenele si procedurile care conduc la primul CoRAP.

Calitatea

Multe dintre dosarele evaluate au prezentat cel putin cateva probleme de calitate, indiferent
daca au fost selectate aleator sau pe baza unor probleme specifice. Desigur, aceste dosare
au fost primele transmise si ele reprezintd doar varful icebergului in ceea ce priveste
numarul lor. Prin urmare, ar fi imprudent sa ne imaginam ca sunt reprezentative pentru
dosarele primite pana la primul termen de inregistrare din 30 noiembrie 2010. Cu toate
acestea, industria poate invata din deficientele acestora despre modul in care se poate
imbunatati calitatea dosarelor deja transmise si a celor in curs de pregatire. Cele mai
semnificative recomandari facute in capitolul 3 sunt:

e Trebuie descrisa clar identitatea substantei inregistrate;

e Orice adaptare la regimul standard de testare trebuie sa satisfaca conditiile stabilite Tn
anexa Xl sau in coloana 2 a anexelor VIl - X a Regulamentului REACH,; si este necesar
sa se furnizeze o justificare clara pentru orice adaptare;

e Rezumatele detaliate ale studiului trebuie sa contina suficiente detalii pentru a permite o
evaluare independenta a informatiilor prezentate;

o Clasificarea si etichetarea trebuie sa fie in conformitate cu pericolele identificate sau cu
clasificarea si etichetarea armonizate ale substantei;

o Trebuie transmisa o propunere de realizare a testarii (pentru teste conform anexei IX si
X) inainte de realizarea testului. Efectuarea unui test inainte de obtinerea deciziei ECHA
poate conduce la initierea unei actiuni juridice;

e Solicitantii inregistrarii au obligatia de a face schimb de date rezultdnd din testele pe
animale si de a participa la costuri Thainte de transmiterea dosarului.
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1 1 INTRODUCERE

1.1 Contextul si scopul raportului

Regulamentul REACH' urmareste sa imbunatateasca protectia sanatati oamenilor si a
mediului. In acest context, societatile care produc sau importa produse chimice sunt obligate
sa se asigure ca acestea pot fi folosite in conditii de securitate. Acest lucru se poate obtine
prin generarea de informatii despre proprietatile substantelor si utilizarile lor identificate, prin
evaluarea riscurilor, precum si prin elaborarea si recomandarea de masuri adecvate de
gestionare a riscurilor. Regulamentul REACH impune societatilor sa documenteze
asemenea informatii In dosarele de inregistrare pentru produsele chimice produse sau
importate Tn cantitati anuale de o tona sau mai mult.

Evaluarea informatiilor de inregistrare verificd daca informatiile transmise de solicitantii
inregistrarii sunt in conformitate cu cerintele legale si daca solicitantii inregistrarii genereaza
informatii noi cand este necesar, reducand la minim testele inutile pe animale vertebrate.
Evaluarea substantelor urmareste sa verifice, printr-o decizie de solicitare a unor informatii
suplimentare de la solicitantul nregistrarii, daca o substantd constituie un risc pentru
sanatatea umana sau mediu.

Agentia publica un raport de evaluare, agsa cum prevede articolul 54 al Regulamentului
REACH, pana la finele lunii februarie a fiecarui an. Acest raport descrie progresul facut in
evaluarea dosarelor de inregistrare si in evaluarea substantelor si prezinta recomandari
pentru imbunatatirea calitatii inregistrarilor viitoare.

1.2 Cerinte privind informatiile pentru inregistrarea substantelor

REACH impune solicitantilor Tnregistrarii sa prezinte informatii referitoare la proprietatile
intrinseci ale unei substante sub forma unui dosar de inregistrare. Informatiile solicitate
despre proprietatile intrinseci ale fiecarei substante depind de cantitatea produsa sau
importata 2; cu cat cantitatea este mai mare, cu atéat trebuie transmise mai multe informatii.
Pentru substante produse sau importate in cantitati de 10 tone pe an (tone p.a.) sau mai
mult, dosarul de inregistrare trebuie sa includa un raport de securitate chimica. Pentru
substante periculoase, adica substante care sunt clasificate sau substante considerate ca
persistente, bioacumulative gi toxice (substante PBT), trebuie inclusa o evaluare a expunerii
in raportul de securitate chimica. Solicitantului nregistrarii ii revine responsabilitatea sa se
asigure ca utilizarile identificate sunt sigure. Toate informatiile trebuie transmise Agentiei in
format electronic.

La indeplinirea cerintelor privind informatiile, solicitantii inregistrarii trebuie mai ntai sa
colecteze toate informatiile relevante si disponibile referitoare la substanta. Aceasta include
informatii despre identitatea substantei, proprietati fizico-chimice, toxicitate, ecotoxicitate,
evolutia substantei in mediu si instructiuni privind gestionarea corespunzatoare a riscurilor.

In cazul in care nu exista suficiente informatii privind proprietatile intrinseci pentru a satisface
cerintele REACH, solicitantul Tnregistrarii trebuie sa genereze noi informatii® sau, pentru
teste la intervale cantitative superioare, (100 tone p.a. sau mai mult), sa pregateasca o
propunere de testare4. Noile informatii pot fi generate folosind metode standard sau
alternative. Solicitantul inregistrarii poate adapta cerintele standard privind informatiile

1 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH).

2 |ntervalele cantitative pentru cerintele privind datele (in tone pe an, tone p.a.): 2 1 — 10 tone p.a., =2 10 — 100
tone p.a., = 100 — 1000 tone p.a. si = 1000 tone p.a.

3 Pentru efectele mentionate in anexele VII-VIIl la Regulamentul REACH
4 Pentru efectele mentionate in anexele IX-X la Regulamentul REACH
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folosind modele bazate pe relatia (cantitativa) structura-activitate (QSAR), folosind o
abordare bazata pe forta probantd a datelor, gruparea substantelor (abordarea prin
extrapolare) sau metodologia in vitro. REACH prevede folosirea oriunde este posibil a
metodelor alternative pentru generarea informatiilor pentru a evita testele inutile pe animale.
Cu toate acestea, orice adaptare fata de cerintele standard trebuie sa fie deplin justificata.

Informatii suplimentare privind cerintele de inregistrare se pot gasi la: Instructiuni pe scurt
privind datele de inregistrare si prelucrarea dosarului gi in Ghidurile practice 1-6 gi 10.

1.3 Proceduri de evaluare in conformitate cu Regulamentul
REACH

Dupa transmiterea dosarelor de catre solicitantii inregistrarii, ECHA efectueaza o verificare a
integralitatii tehnice (TCC) si verifica daca s-a platit redeventa (verificarea integralitatii
financiare), pentru a emite un numar de inregistrare. In cursul TCC, ECHA verifica fiecare
dosar transmis pentru a vedea daca s-au transmis informatiile necesare. Cu toate acestea,
aceste verificari nu includ vreo evaluare a calitatii sau adecvarii datelor prezentate. Calitatea
si adecvarea datelor este evaluata in cursul procedurii de evaluare al REACH.

REACH prevede ca prelucrarea dosarelor transmise poate dura pana la trei saptamani sau,
pentru dosarele transmise putin inaintea termenelor de inregistrare, aceasta poate dura
cateva luni (din cauza numarului mai mare de dosare primite). Prin urmare, va exista
intotdeauna o mica diferentd intre numarul dosarelor transmise si numarul de inregistrari.
Unele dosare transmise pot sa nu treaca de verificarea integralitatii financiare gi/sau tehnice,
astfel incat nu sunt considerate inregistrate conform REACH. Evaluarea poate fi efectuata
doar pentru inregistrari.

REACH prevede trei proceduri de evaluare diferite: verificarea conformitatii, examinarea
propunerilor de testare (acestea doua se numesc evaluarea dosarului) si evaluarea
substantei.

e Ca parte a verificarii conformitatii, ECHA poate examina calitatea informatiilor din
intregul dosar, inclusiv raportul de securitate chimica, sau poate viza examinarea
unei anumite parti a dosarului, de exemplu a informatiilor privind sanatatea oamenilor
sau anumite parti ale raportului de securitate chimica.

e La examinarea propunerilor de testare ECHA evalueaza toate propunerile de
testare, urmarind sa verifice daca sunt obtinute date adecvate si fiabile si sa previna
testarea inutila pe animale vertebrate.

o Evaluarea substantei este lansatd acolo unde exista ingrijorarea ca o substanta
prezintd un risc pentru sanatatea umana sau pentru mediu. Statele membre
efectueaza evaluarea stiintifica necesara pentru evaluarea substantei.

Toate decizile de evaluare includ consultarea cu solicitantul inregistrarii i cu statele
membre. Consultarea asigura ca o decizie de solicitare a unor informatii suplimentare se ia
doar dupa evaluarea temeinica a tuturor informatiilor disponibile, inclusiv opinia solicitantului
inregistrarii si dupa atingerea unui consens intre statele membre.

Dupa ce s-a adoptat decizia si s-au primit informatiile suplimentare solicitate de la solicitantul
inregistrarii, ECHA sau statele membre relevante (in cazul evaluarii substantei) examineaza
informatiile si informeaza Comisia Europeanda, celelalte state membre si solicitantul
inregistrarii cu privire la concluziile la care s-a ajuns (a se vedea figura 1).

Constatarile din dosar si evaluarea substantei urmaresc o gestionare a riscurilor
imbunatatita pentru produsele chimice implicate si promoveaza utilizarea lor in conditii de
securitate. Obligatia de a controla riscurile si de a prezenta masuri adecvate de gestionare a
riscurilor revine solicitantilor inregistrarii. Cu toate acestea, statele membre pot impune
actiuni nationale sau initia adoptarea de masuri la nivelul UE de gestionare a riscului (de
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exemplu, limite de expunere ocupationald, restrictii la nivelul UE, clasificare si etichetare
armonizata la nivelul UE).

Sarcini Evaluare in conformitate cu REACH

Cine ECHA Statele membre

Proces

\/ v \

Evaluarea dosarului

Evaluarea

Verificarea conformitatii Examinarea propunerilor de SUbStantelor

dosarelor testare

Figura 1: Proceduri de evaluare in temeiul Regulamentului REACH

1.3.1. Verificarea conformitatii

Scopul verificarii conformitatii este de a examina daca dosarele de inregistrare sunt in
conformitate cu cerintele Regulamentului REACH. Agentia poate decide care dosare sunt
verificate din punct de vedere al conformitatii si daca examinarea trebuie sa acopere intregul
dosar sau o parte a sa. Regulamentul REACH prevede ca Agentia sa efectueze verificari de
conformitate la cel putin 5 % din numarul total de dosare de inregistrare primite pentru
fiecare interval cantitativ. Intrucat numarul de dosare de inregistrare transmise in fiecare an
poate varia semnificativ, nu se are in vedere ca obiectivul de 5 % sa fie atins in fiecare an, ci
intr-o perioada de mai multi ani. Agentia va stabili un cadru temporal pentru obiectivul de
5 % n programul de lucru multianual si va monitoriza progresul sau.

Rezultatul verificarii de conformitate poate fi:

Nu sunt necesare actiuni suplimentare intrucéat informatiile prezentate in dosarul
de inregistrare sunt considerate suficiente pentru a indeplini cerintele REACH.

O scrisoare cu observatii privind calitatea (QOBL) este transmisa solicitantului
inregistrarii: La evaluarea dosarelor, Agentia poate identifica deficiente care nu sunt
in mod necesar legate de lipsa de informatii. De exemplu, masurile de gestionare a
riscurilor propuse de solicitantul inregistrarii pot fi inadecvate daca clasificarea si
etichetarea nu reflecta rezultatele raportate ale studiului. In asemenea cazuri,
Agentia informeaza solicitantul nregistrarii printr-o scrisoare de informatii privind
calitatea, cerand o revizuire a dosarului si transmiterea unei versiuni actualizate. Tn
plus, informeaza statul membru, care poate actiona daca solicitantul Tnregistrarii nu
clarifica acea chestiune.

Un proiect de decizie este transmis solicitantului Tnregistrarii atunci cand Agentia
identifica faptul ca lipsesc informatii solicitate conform REACH. Proiectul de decizie
specifica datele lipsa care trebuie generate si transmise pana la o anumita data.
Procesul de luare a deciziei, asa cum este descris in Regulamentul REACH,
conduce la o decizie obligatorie din punct de vedere juridic.
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1.3.2. Examinarea propunerilor de testare

Solicitantii inregistrarii transmit propuneri de testare gi cer permisiunea de la ECHA sa
efectueze testele prevazute in anexele IX si X la REACH (pentru substante in cantitati
anuale de 100 — 1 000 tone si 1 000 tone sau mai mult), daca identifica o lacuna privind
datele gi nu pot indeplini altfel cerintele REACH privind informatiile. ECHA evalueaza toate
aceste propuneri de testare cu scopul de a verifica daca sunt produse date adecvate si
fiabile si de a evita testarea inutila (pe animale).

Majoritatea testelor examinate in propunerile de testare privesc testarea efectelor pe termen
lung (toxicitate asupra unui organ, toxicitate pentru reproducere). Toate propunerile de teste
care implica animale vertebrate sunt publicate de ECHA pe site-ul sau si tertii sunt invitati sa
prezinte informatii si studii valabile din punct de vedere stiintific. La examinarea propunerilor
de testare, se evalueaza motivele pentru efectuarea testului propus, luand in considerare
informatiile din dosar si toate informatiile valabile din punct de vedere stiintific primite de la
terti in cursul consultarii publice. ECHA evalueaza toate propunerile de testare si informatiile
transmise de terti in cursul unor termene stabilite®. Rezultatul este intotdeauna o decizie prin
care se poate accepta sau respinge propunerea de testare sau care poate defini conditii
modificate de testare sau sugera efectuarea unor teste suplimentare.

1.3.3. Procesul de luare a deciziei

Procesul de luare a deciziei pentru adoptarea de catre ECHA a unei decizii finale este
acelasi pentru verificarea conformitatii si pentru examinarea propunerilor de testare. Ambele
proceduri de evaluare a dosarului cuprind sarcini in cadrul carora secretariatul ECHA face
judecati stiintifice si juridice. Aceste judecati iau Tn considerare daca informatiile prezentate
in dosar satisfac cerintele REACH. Daca Agentia conchide ca& sunt necesare testari
suplimentare sau alte informatii, aceasta pregategte un proiect de decizie care este adoptat
apoi printr-un proces de luare a deciziilor. Mai intai, solicitantul inregistrarii are oportunitatea
de a comenta proiectul de decizie emis de Agentie. Pe urma, Agentia transmite proiectul de
decizie statelor membre spre analiza si pentru a se propune amendamente, dupa caz.

in cazurile in care Agentia primeste propuneri de amendamente de la statele membre,
aceasta va transmite proiectul de decizie Comitetului statelor membre (CSM). In cazul in
care CSM ajunge la un acord unanim, Agentia ia decizia in consecinta. In cazurile in care
Agentia nu primeste propuneri de amendamente de la statele membre, aceasta adopta
decizia asa cum a fost notificata, fara o implicare ulterioara a CSM. Necesitatea de
unanimitate subliniaza intentia legiuitorului de a evita testarea inutila (pe animale) si, in
acelasi timp, de a verifica daca sunt produse date adecvate si fiabile si daca au fost luate in
considerare toate informatiile disponibile. in cazul in care CSM nu poate ajunge la un acord
unanim, Comisia elaboreaza un proiect de decizie care sa fie adoptat prin procedura
mentionata la articolul 133 alineatul (3) din REACH.

Decizia contine tipul de informatii care trebuie prezentate de solicitantul inregistrarii $i un
termen pana la care trebuie transmise aceste informatii. ECHA va monitoriza aceste
termene si va informa statele membre daca informatiile nu au fost transmise intr-un dosar
actualizat pana la termen. Statele membre pot decide apoi asupra unor masuri de aplicare.
Daca informatiile sunt primite intr-un dosar actualizat, vor fi evaluate in relatie cu solicitarea
originala. Comisia si statele membre sunt informate cu privire la orice concluzii trase
(figura 2).

Din cauza complexitatii procedurii de evaluare a dosarului, uneori poate dura aproximativ doi
ani de la momentul initierii evaluarii pana cand se adopta concluzia finala. Aceasta se poate

S Pentru substante neetapizate, examinarea are loc in 180 de zile de la primirea dosarului care include o
propunere de testare. Pentru substantele etapizate exista trei termene (01/12/2012, 01/06/2016 si 01/06/2022) in
functie de termenele de inregistrare, a se vedea articolul 43 din REACH.



Raport de evaluare

intdmpla cu acele dosare pentru care s-a emis un proiect de decizie care solicita consultarea
tuturor partilor, asa cum s-a descris mai sus.

Selectarea unui dosar pentru evaluare

Nu este necesara nicio |
actiune Verificarea
Propunere de testare

conformitatii

Scrisoare catre
solicitantul inregistrarii

Proiect de decizie

Comentariile solicitantului inregistrarii

Analiza statului membru

Propuneri de modificari de la statele Nu exista modificari propuse de
membre statele membre

Al doilea comentariu al solicitantului
inregistrarii

Decizie definitiva a ECHA
Comitetul statelor membre (CSM) cauta sa

ajunga la un acord privind proiectul de
decizie.

Acord unanim
in CSM

Dezacord in CSM

Proiect de decizie intocmit de CE si
preluat la procedura Comitetului

Decizia definitiva a CE

Figura 2: Procedura de evaluare a dosarului; etape principale; CSM = Comitetul statelor membre; CE
= Comisia Europeana

1.3.4. Evaluarea substantei

Evaluarea substantei urmareste sa verifice, printr-o decizie de solicitare a unor informatii
suplimentare de la solicitantul inregistrarii, daca o substanta constituie un risc pentru
sanatatea umana sau mediu. Evaluarea substantei nu se limiteaza la evaluarea informatiilor
continute intr-un singur dosar, ci poate lua in considerare si informatii din alte surse. Alta
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caracteristica specifica acestei proceduri este ca se pot solicita informatii in afara cerintelor
standard de informatii REACH. Astfel, deciziile privind tipul de informatii care sunt necesare
pentru a clarifica motivul Ingrijorarii si daca existd metode alternative adecvate pentru
obtinerea acelor informatii se iau de la caz la caz.

Urmatoarea procedura se aplica pentru evaluarea substantei: daca exista motive pentru a
considera ca o substanta prezintd un risc pentru sanatatea umana si pentru mediu,
substanta este pusa mai intai pe o lista cu substante care trebuie evaluate, Planul de
actiune comunitar flexibil (CoRAP). Agentia prezintd statelor membre prima propunere a
CoRAP péna la 1 decembrie 2011. Agentia adopta lista finala pe baza opiniei Comitetului
statelor membre la inceputul anului 2012. Planul va fi actualizat anual (pana la finele lunii
februarie).

CoRAP va identifica si statul membru care va face evaluarea. in termen de doudsprezece
luni de la Tnceperea evaluarii, statul membru desemnat poate transmite un proiect de decizie
Agentiei, care administreaza adoptarea deciziei. Procesul de luare a deciziei este analog cu
procedura folosita pentru verificari ale conformitatii si examinari ale propunerilor de testare.

Dupa ce solicitantul a prezentat informatiile solicitate, statul membru respectiv le
examineaza si informeaza Agentia cu privire la concluziile obtinute. Pe baza rezultatului
evaluarii substantei, statele membre pot impune actiuni nationale sau initia adoptarea de
masuri la nivelul UE de gestionare a riscului (de exemplu, limite de expunere ocupationala,
restricti  la nivelul UE, clasificare si etichetare armonizatd la nivelul UE).
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2 PROGRESE REALIZATE iN 2010

2.1 Verificarea conformitatii inregistrarilor

2.1.1. inregistrari efectuate

Pana la finele anului 2010, s-au efectuat peste 21 600 de inregistrari conform REACH. O
defalcare a inregistrarilor in functie de intervalul cantitativ si stadiu este prezentatd in
Tabelul 1 de mai jos.

Pentru a intelege semnificatia numerelor si legatura cu procedura de evaluare, trebuie luate
in considerare urmatoarele:

o Numarul total de dosare de inregistrare reprezinta numarul de inregistrari reusite
pana la 31 decembrie 2010, adica pentru care s-a emis un humar de inregistrare.

e Numarul de inregistrari finalizate difera de numarul de dosare transmise; aceasta,
deoarece dupa transmitere, dosarele sunt supuse diferitor verificari Tn cursul carora
pot fi respinse (a se vedea capitolul 1.3).

e Numarul total de finregistrari prezentat mai jos nu include dosarele pentru
intermediari izolati la locul de productie, deoarece acestia nu se supun procedurii de
evaluare.

e Numerele raportate nu includ actualizarile dosarului, adica fiecare numar de
inregistrare este socotit doar o data: daca un dosar a fost actualizat (de exemplu
cresterea cantitatii sau actualizare spontana), se ia in considerare doar cea mai
recenta transmitere.

e Numerele din tabelul 1 includ dosarele care contin propuneri de testare.

Tabelul 1: Numar de dosare de inregistrare complete pana la finele anului 2010

Cantitate inregistrari

Intermediari transportati TOTAL
anuala (neintermediari)

Etapizate® | Neetapizate?” Etapizate Neetapizate
1-10 765 528
10 - 100 751 137 775 460 4 844
100 - 1000 1 351 77
> 1000 14 592 55 2158 13| 16818
TOTAL in functie
de situatie
(etapizate/ 17 459 797 2933 473 | 21662
neetapizate)

6 Substante etapizate = substante supuse unor aranjamente tranzitorii in cadrul REACH
7 Substante neetapizate = substante noi introduse pe piata UE

10
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2.1.2. Verificarea conformitatii inregistrarilor standard

in 2010, Agentia a examinat verificarea conformitatii pentru 151 de dosare: 135 dintre aceste
verificari au fost initiate in 2010 si 16 au fost reportate din 2009. Tabelul 2 prezintd numarul
de dosare supuse verificarii conformitatii in 2010. O prezentare generala a verificarilor
conformitatii efectuate de Agentie din momentul inceperii procedurilor de evaluare este
prezentata in anexa 1.

Tabelul 2: Verificari de conformitate efectuate in 2010

Etapizate Neetapizate

Nr. de verificari de conformitate initiate in 2010 39 96

Nr. de verificari de conformitate efectuate incepand cu 16
2009

Numarul total de dosare examinate in cadrul verificarii

conformitétii in 2010 151

Pana la finele anului 2010, au fost finalizate 70 de verificari ale conformitatii; alte 21 erau in
faza de luare a deciziei, iar evaluarea altor 60 de dosare continua in 2011. Rezultatul
verificarilor de conformitate din 2010 este prezentat in figura 3.

Dintre cele 70 de dosare finalizate, 12 dosare au fost incheiate fara o decizie finala prin care
sa se ceara solicitantului nregistrarii s& prezinte informatii suplimentare; in 33 de cazuri,
s-au expediat scrisori cu observatii privind calitatea, pentru a permite solicitantului
inregistrarii s& Tmbunatateasca dosarul, dar neconstituind o decizie oficiala; alte 25 de
dosare au fost finalizate fara actiuni ulterioare.

in afara celor 12 decizii finale, Agentia a emis initial alte 22 de proiecte de decizii in 2010.
Una dintre acestea a fost retrasa in cursul stadiului de luare a deciziei datorita informatiilor
suplimentare prezentate de solicitantul inregistrarii. Celelalte 21 de proiecte de decizii sunt
in etapa de luare a deciziei si vor fi finalizate in 2011.

Pentru toate verificarile de conformitate finalizate in 2010, au fost respectate toate termenele
legale (de exemplu, proiectul de decizie posibil a fost emis in decurs de 12 luni de la
inceperea verificarii conformitatii).

11
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Rezultatul verificarilor de conformitate finalizate in
2010

decizie
definitiva
(12; 17%)

finalizate fara
actiune
(25; 36%)

QOBL
(33; 47%)

Figura 3: Rezultatul verificarilor de conformitate in 2010; QOBL= Scrisoare cu observatii privind
calitatea

Au fost adoptate 12 decizii finale, dupa cum urmeaza:

- S-au adoptat opt proiecte de decizii ca decizii finale, fara implicarea CSM,
deoarece nu s-au primit propuneri de modificari de la autoritatile competente ale
statului membru (MSCA).

- Patru decizii au primit propuneri de modificari de la cel putin o MSCA. Aceste
propuneri de amendamente au fost discutate in sedintele CSM. Comitetul a ajuns
la un acord unanim cu privire la toate cele patru proiecte de decizie si ECHA a
adoptat decizia finala in consecinta.

Pana acum nu s-au transmis Comisiei proiecte de decizie. De asemenea, pana acum, nicio
decizie finald nu a condus la o contestatie.

Informatiile solicitate prin decizia finald de la solicitantii inregistrarii sunt rezumate in
tabelul 3.

Tabelul 3: Informatiile solicitate prin deciziile finale privind verificarea conformitatii

Tipul de informatii solicitate Nr. de decizii8
Informatii privind identificarea si verificarea compozitiei substantei (REACH, 5
anexa VI, 2).)
Inflamabilitatea (REACH, anexa VI, 7.10.) 1
Temperatura de autoaprindere (REACH, anexa VI, 7.12) 1

81n general, deciziile finale au tratat mai multe informatii necesare pentru alinierea dosarului de inregistrare.
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Granulometrie (REACH anexa VI, 7.14.) 1
Constanta de disociere (REACH, anexa IX, 7.1.6) 1
Screening pentru adsorbtie/desorbtie (REACH, anexa VIII, 9.3.1) 1
Studiul privind inhibarea cresterii efectuat pe plante acvatice (REACH, anexa 1
VIl, 9.1.2)

Studii in vitro privind mutatia genelor pe celule de mamifere (REACH, anexa 1
VIII, 8.4.3)

Screening pentru toxicitatea asupra reproducerii/dezvoltarii (REACH, anexa 3
VIII, 8.7.1)

DNEL ca parte a evaluarii pericolului pentru sanatatea umana (REACH, 1
anexal, 1.4.1)

PNEC ca parte a evaluarii pericolelor pentru mediu (REACH, anexa I, 3.3.1) 1
Evaluarea expunerii si caracterizarea riscului pentru utilizarea substantei in 1

preparate (REACH, anexa I)

Justificarea completa pentru adaptarea regimului standard de testare pentru
studiul toxicitatii asupra reproducerii pe doua generatii (REACH, anexa X, 1
8.7.3) In conformitate cu punctul 1.5 din anexa Xl, adica extrapolare

Rezumate detaliate ale studiilor imbunatatite (anexele 1, 1.1.4 si 3.1.5) 4

Asa cum s-a explicat in capitolul 1.3.1, in unele cazuri, Agentia invita solicitantii inregistrarii,
prin scrisori cu observatii privind calitatea, sa-gi revizuiasca dosarele de inregistrare si sa
elimine deficientele care nu se refera la lacune privind datele oficiale. Tipurile de
inconsecvente abordate prin scrisori de observatii privind calitatea sunt rezumate in
tabelul 4.

Tabelul 4: Tipuri de deficiente abordate prin scrisori de observatii privind calitatea

Deficiente/inconsecvente abordate prin QOBL Numarul de QOBL °
Identitatea substantei 6

Referitor la RSC, de exemplu determinarea PNEC sau DNEL, 8
evaluarea expunerii, lipsa descrierii etapei de deseu.

Clasificare si etichetare 18
Orientare privind utilizarea in conditii de securitate, de exemplu 6

suficiente recomandari pentru prevenirea expunerii

Puritatea materialului de testare 1
Nivel insuficient de detaliere/inconsecvente la rezumatele detaliate 5
ale studiilor

91n general, scrisorile cu observatii privind calitatea au tratat mai multe incoerente
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Utilizari identificate, conditii strict controlate, stadiu de intermediar 11
Schimbul de date 3
Informatii neconcordante privind intervalul cantitativ 2

2.1.3. Setarea prioritatilor pentru evaluarea dosarului

Setarea prioritatilor pentru verificarea conformitatii a fost descrisa in Ghidul pentru evaluarea
dosarului si substantei si in Ghidul pentru setarea prioritatilor pentru evaluare.

In conformitate cu abordarile descrise in aceste ghiduri, ECHA aplicd in momentul de fata
setarea prioritatilor pentru evaluarea dosarelor, care include trei seturi de criterii:

- criterii prevazute in Regulamentul REACH
- selectare aleatorie
- selectare determinata de ingrijorare

Ponderea acestor criterii poate evolua pe baza tipului de dosare primite, a eficacitatii
indicate de rezultatele evaluarii si a discutiilor cu autoritatile competente din statele membre
si membrii Comitetului statelor membre si cu alte parti interesate.

Selectarea aleatorie permite obtinerea unei imagini generale bune privind calitatea dosarelor
si imbunatatirea criteriilor de stabilire a prioritatilor pe baza cauzelor frecvent intalnite de
neconformitate. Abordarea bazata pe ingrijorare vizeaza acordarea prioritatii pentru dosarele
care este probabil sa contina deficiente relevante pentru utilizarea in conditii de securitate a
substantei. Acordarea prioritatii pentru aceste dosare trebuie sa optimizeze utilizarea
resurselor ECHA pentru verificarea conformitatii in termeni de protectie a sanatatii umane si
mediului.

Cu privire la dosarele pentru care evaluarea a fost incheiata in 2010, selectarea aleatorie s-
a aplicat la circa 27 % dintre dosarele selectate (16 dosare), iar restul de 73 % (54 de
dosare) au fost selectate folosind criterii determinate de ingrijorare. O prezentare generala a
rezultatului verificarii conformitatii pentru ambele tipuri de dosare selectate (selectare pe
baza ingrijorarii/aleatorie) este redata in figura 4. Rezultatele aratd ca proportia dosarelor
care au fost inchise fara vreo actiune administrativa a fost similara pentru ambele tipuri.
Procentajul scrisorilor cu observatii privind calitatea pentru dosarele selectate aleator a fost
mai mic (37,5 %) decét cel pentru selectarea bazata pe ingrijorare (50 %), iar un procentaj
mai mare de decizii (25 %) a fost transmis pentru dosarele selectate aleator decéat pentru
selectarea bazata pe ingrijorare (15 %).

Desi rezultatul verificarilor conformitatii incheiate in 2010 sugereaza o calitate deficitara a
dosarelor evaluate (17 % au fost incheiate cu o decizie finala si 47 % cu o QOBL) este
important de inteles cd nu se poate extrapola calitatea acestor dosare (transmise gi
selectate mai devreme) la toate dosarele care au fost inregistrate pana la 1 decembrie 2010.
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%
60 -
QOBL
(50%)
o QOBL Fara actiune
40 4 Fara actiune (37.5%) (37.5%)
(35%)
Decizie
(25%)
20 A Decizie
(15%)
O L] 1
dosare selectate pe motiv de ingrijorare (54) dosare selectate aleatoriu (16)

Figura 4:. Calitatea dosarelor pentru care verificarea conformitatii s-a incheiat in 2010

2.1.4. Dosare pentru substante notificate conform Directivei 67/548/CEE
(dosare nefinalizate NONS)

Substantele asa-numite noi sunt substante care au fost introduse pe piata in Comunitatea
Europeana dupa 18 septembrie 1981, adica substante care nu au fost incluse in inventarul
substantelor de pe piata comunitara (lista EINECS). Similar cu Regulamentul REACH,
cerintele privind informatiile depindeau de cantitate conform legislatiei anterioare pentru
substante notificate (Directiva 67/548/CEE).

Conform legislatiei anterioare, notificatorii de substante erau obligati s& informeze statele
membre respective in cazurile in care cantitatea introdusa pe piata sau importata depasea
un nivel de 100 tone, respectiv 1 000 tone pe an. Atunci, statul membru era obligat sa
evalueze daca notificatorului trebuie sa i se solicite testarea suplimentara. Cu toate acestea,
in unele cazuri, statele membre nu au finalizat evaluarea si nu au luat o decizie Tnainte ca
regimul tranzitoriu al Regulamentului REACH sa intre in vigoare la 1 august 2008. Prin
urmare, s-a convenit ca ECHA s& evalueze aceste dosare nefinalizate pentru substante
notificate produse sau importate in cantitati de peste 100 de tone pe an. Societatile
respective au fost invitate sa propuna voluntar testarea sau sa-si alinieze dosarele existente
pana la 30 noiembrie 2009.

ECHA a trimis 53 scrisori invitand notificatorii sa transmita propuneri de testare. in 19 cazuri,
solicitantii inregistrarii si-au aliniat dosarele; din 19 alinieri, patru au continut propuneri de
testare. Pe baza informatiilor prezentate de solicitantii inregistrarii si a MSCA relevante, s-a
concluzionat ca in 27 de cazuri nu este necesar sa se initieze o verificare a conformitatii
conform articolului 41 din REACH. Tabelul 5 prezinta situatia lucrului la dosarele nefinalizate
pentru substante notificate la finele anului 2010.
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Tabelul 5: Situatia dosarelor nefinalizate pentru substante notificate

Situatia Numar de dosare

Scrisori expediate prin care se solicita propuneri de testare 53

Alinieri ale dosarelor primite 19

»  Alinieri ale dosarelor cu propuneri de testare

Verificarea conformitatii neinitiata 10 27
Motivatia pentru neinitierea verificarii conformitatii:
» Productia a incetat
> Inchidere din cauza statutului de intermediar
> Alte motive administrative, de exemplu verificarea 18

intervalului cantitativ <100 tone pe an

Situatia evaluarii
» Proiecte de decizii in faza de luare a deciziei (in cadrul 13
verificarii conformitatii sau propunerilor de testare)

» Decizie finala expediata (in cadrul propunerii de testare) 1

> Incheiata fara actiune administrativa

» Evaluare in curs

2.1.5. Intermediari

REACH defineste un intermediar ca fiind o substantad care este produsa in vederea unei
transformari chimice si consumata sau utilizata in cadrul acesteia, in scopul transformarii
intr-o alta substanta [articolul 3 alineatul (15)]. Intermediarii izolati la locul de productie
(articolul 17) si intermediarii transportati (articolul 18) pot beneficia de cerinte reduse privind
informatiile daca sunt produsi si folositi in conditii strict controlate. Intermediarii izolati la locul
de productie sunt exclusi de la procedurile de evaluare conform REACH.

In 2010, ECHA a finalizat verificarea a 303 de dosare de inregistrare a intermediarilor izolati
la locul de productie si a intermediarilor izolati transportati inregistrati in 2009. Scopul
verificarii a fost de a se verifica la un nivel foarte general daca aceste inregistrari indeplinesc
cerintele pentru ca substantele sa fie considerate ca intermediari sau daca includ substante
care impun o fnregistrare normald. Tn urma verificari, ECHA a initiat verificari ale
conformitatii la unsprezece dosare de intermediari izolati transportati.

In toate cele unsprezece cazuri s-au expediat scrisori solicitantilor inregistrarii cu observatii
privind calitatea pentru intermediari izolati transportati, solicitdndu-se clarificari. Cateva
exemple de deficiente constatate la dosarele pentru intermediari pentru care s-au solicitat
clarificari au fost:

- Situatia de intermediar nu s-a putut verifica si a fost nevoie de mai multe informatii
pentru aceasta;

- Datele privind masurile de administrare a riscurilor si/sau conditiile strict controlate
lipseau sau erau controversate.

10 Datorits primirii unei actualizari a dosarului sau unei pre-evaluari facute de ECHA in colaborare cu MSCA
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Datorita faptului ca definitia si intelegerea notiunii de ,conditii strict controlate” erau inca in
curs de elaborare si ghidul respectiv a fost actualizat abia recent (decembrie 2010), s-au
expediat scrisori cu observatii privind calitatea doar in cazurile in care existau dubii clare
privind situatia lor ca inregistrari de intermediari.

ECHA a observat de asemenea ca multi solicitanti ai inregistrarii de intermediari transportati
se pare ca nu au indeplinit cerinta din articolele 17 alineatul (2) litera (d) si 18 alineatul (2)
litera (d) de a prezenta informatile disponibile despre proprietatile fizico-chimice,
proprietatile privind influenta asupra sanatatii umane si cele cu impact asupra mediului. Nu
pare plauzibil ca aceste informatii s& nu existe, deoarece fara informatii de baza privind, de
exemplu, proprietatile fizico-chimice cum sunt punctul de fierbere sau de topire, nu ar fi
posibila utilizarea produsului chimic intr-un proces.

Dupa primirea de la solicitantul Tnregistrarii (sau neprimirea) pana la termenul stabilit a
raspunsului de clarificare la scrisoarea cu observatii privind calitatea, ECHA evalueaza daca
informatiile sunt satisfacatoare pentru a confirma utilizarea si conditiile strict controlate
impuse intermediarilor. Daca informatiile prezentate nu sunt adecvate pentru a dovedi
utilizarea ca intermediar sau nu s-a primit o actualizare a dosarului, ECHA poate emite un
proiect de decizie si poate solicita informatii conform articolului 10.

2.2 Examinarea propunerilor de testare

Péana la finele anului 2010 au existat 574 de dosare de inregistrare care contin propuneri de
testare. Numarul se poate modifica usor in urmatoarele luni, intrucat unele dosare transmise
in apropierea primului termen de inregistrare (1 decembrie 2010) erau inca in cursul
verificarii integralitatii tehnice.

Cele 574 de dosare au continut in total propuneri de testare pentru 1 171 efecte, dintre care
709 au fost pentru testarea pe animale vertebrate. Anexele 2 si 3 prezintd o analiza a
propunerilor de testare in dosarele de inregistrare primite pana la sfarsitul anului 2010.
Numarul total de propuneri de testare pentru efecte se refera la numarul total de teste
propuse in dosarele de inregistrare, indiferent de intervalul cantitativ, relevanta sau
substanta. ECHA a observat in unele cazuri ca propunerile de testare au fost transmise
pentru aceeasi substantd, pentru aceleasi efecte, de mai multi solicitanti ai inregistrarii. n
alte cazuri, propunerile de testare au fost transmise pentru efecte conform anexei VII sau
VI, pentru care, in mod normal, rezultatele testelor trebuiau incluse in dosarele de
inregistrare. Cu toate acestea, asemenea cazuri sunt destul de rare si reprezinta sub 5 %
din dosarele de inregistrare cu propuneri de testare.

in 2010, Agentia a examinat 123 de dosare continand propuneri de testare: sapte au fost
reportate din 2009 si alte 116 au fost initiate in 2010. Din totalul de 123 de dosare cu
propuneri de testare in curs de examinare, 99 de dosare contin propuneri pentru studii pe
vertebrate care necesitd o consultare a tertilor. O asemenea consultare a avut loc pentru
22 de substante; restul de 87 vor avea loc in 2011. In cursul examindrii propunerii de
testare, s-a identificat, in unele cazuri, ca dosarul a continut anumite deficiente care ar putea
afecta utilizarea in conditii de securitate a substantei. Prin urmare, ECHA a decis sa initieze
verificarea conformitatii pentru alte 5 dosare cu o propunere de testare.

ECHA a adoptat patru decizii finale Tn urma examinarii propunerilor de testare in 2010 si a
emis alte 11 proiecte de decizii. Trei proiecte de decizii au fost retrase in cursul procesului
decizional din urmatoarele motive:

- incetarea productiei
- reducerea cantitatii

- retragerea propunerii de testare de catre solicitantul Tnregistrarii.

11 Va fi necesara o noua fnregistrare in cazul in care este produsa/importata din nou
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In tabelul 6 este prezentaté o privire de ansamblu privind examinarea propunerilor de testare
in 2010. La toate examinarile au fost respectate termenele legale.

Tabelul 6: O privire de ansamblu privind examinarea propunerilor de testare in 2010

Dosare cu . Decizii Reportare in
TOTAL | studiipe Proiecte de Finalizate

vertebrate  decizii'? finale 2011

Tipul de
substanta

Etapizate 96 80 0 0 1 95
2 27 19 8 4 2 21
etapizate
TOTAL 123 99 8 4 3 116

Deciziile finale au fost adoptate astfel:

- O decizie a fost adoptata fara implicarea CSM deoarece nu au existat propuneri de
amendamente de la statele membre

- Trei decizii au fost adoptate dupa acordul unanim in CSM.

In cadrul unei decizii finale, testele propuse de solicitantul inregistrarii au fost modificate, iar
in alte trei decizii, testele au fost solicitate asa cum au fost propuse de solicitantul
inregistrarii. Niciun proiect de decizie nu a fost inaintat Comisiei. De asemenea, niciuna
dintre decizii nu a condus pana acum la un recurs. Tabelul 7 prezinta testele solicitate prin
deciziile finale.

Tabelul 7: Teste solicitate in deciziile finale

Teste solicitate in urma evaluarii propunerilor de testare Numarul de decizii13

Stabilitatea Tn solventii organici si identitatea produselor de 1
descompunere relevante (REACH, anexa IX, 7.15)

Vascozitatea (REACH, anexa IX, 7.17) 1

Studiul de toxicitate subcronica (90 de zile) la sobolani, calea orala 2
(REACH, anexa IX punctul 8.6.2)

Test de toxicitate asupra dezvoltarii la sobolani, calea orala (REACH, 2
anexa IX, 8.7.2)

Studiu referitor la toxicitatea pentru reproducere la sobolan, pe doua 1
generatii, calea orald (REACH, anexa X, 8.7.3)

Raspuns la informatiile stiintifice transmise de terti pentru propunerile de
testare pe animale

REACH prevede ca o testare noua a unei substante care implica animale vertebrate sa fie
efectuatd doar in ultimd instantd. Pentru a asigura ca s-au utilizat optim informatiile

12 projecte de decizii care nu au devenit definitive pana la 31 decembrie 2010
13 Tn unele decizii s-au solicitat mai multe teste
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existente, ECHA publica toate propunerile de testare care implica animale vertebrate, pentru
efectele specificate in anexele IX si X la REACH, pe site-ul ECHA inainte de a lua o decizie
privind propunerea. Dupa publicare, tertii au la dispozitie 45 de zile pentru a transmite
,informatii valabile din punct de vedere stiintific privind substanta relevanta si efectul
periculos relevant care fac obiectul propunerii de testare” [articolul 40 alineatul (2) din
REACH]. Toate informatiile stiintifice colectate astfel sunt luate in considerare de ECHA la
intocmirea deciziei finale.

REACH nu obligd ECHA sa raspunda in detaliu tertilor care au transmis informatiile. Decizia
finala privind propunerile de testare contine in declararea motivelor, concluziile evaluarii
privind aceste informatii de la terti. Cu toate acestea, aceste concluzii au fost disponibile
doar solicitantilor Tnregistrarii implicati ca destinatari ai deciziei privind propunerea de
testare.

ECHA a observat cererea in cregtere pentru feedback privind informatiile tertilor si a decis
recent ca raspunsul la informatiile stiintifice transmise de terti pentru propunerile de testare
implicand animale va fi publicat pe site-ul ECHA. Informatiile vor fi extrase din decizia finala
si publicate periodic ca un raspuns la fiecare consultare publica privind propunerea de
testare.

Beneficiul acestei abordari este ca aportul partilor interesate care au contribuit in cursul
consultarii publice este recunoscut si contributia este comunicata intr-un mod transparent.
Ea vizeaza sa creasca intelegerea si cunoasterea tertilor interesati privind procedura de
evaluare, conducand astfel la contributii mai bune in timp.

2.3 Urmarirea evaluarii dosarului

Articolul 42 din Regulamentul REACH prevede ca ECHA sa examineze orice informatie
prezentatda ca urmare a deciziei luate in temeiul articolelor 40 sau 41. Odata incheiata
evaluarea dosarului, ECHA comunica Comisiei si autoritatilor competente ale statelor
membre informatiile obtinute si concluziile la care s-a ajuns.

In cazul in care se considerd oportun, informatiile obtinute din aceasta evaluare vor fi
utilizate de autoritatile competente in scopul stabilirii prioritatii substantei pentru evaluarea
substantei [articolul 45 alineatul (5)], intocmind un dosar in conformitate cu anexa XV pentru
identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita si care urmeaza sa
fie incluse in anexa XIV [articolul 59 alineatul (3)] intocmind o propunere de restrictionare
[articolul 69 alineatul (4)]. ECHA va utiliza informatiile obtinute in scopul evaluarii substantei
care se incadreaza in obiectul articolului 44 din regulamentul REACH.

intrucat timpul stabilit pentru prezentarea de informatii suplimentare nu s-a scurs inca, in
numeroase cazuri este prea devreme pentru a se face un raport de urmarire cu
caracteristici/statistici detaliate. Primele statistici vor fi prezentate in raportul intermediar de
evaluare 2011.

Al doilea grup de decizii de solicitare a unei activitati de urmarire este reprezentat de
deciziile luate de autoritatile competente ale statelor membre care solicita notificatorilor sa
prezinte informatii suplimentare conform Directivei 67/548/CEE. Dupa intrarea in vigoare a
REACH, acele decizii devin decizii ale ECHA in conformitate cu articolul 135 din
Regulamentul REACH. Informatiile solicitate vor fi evaluate de autoritatea competenta a
statului membru sau de Agentie, in functie de baza legald a deciziei originale luate de
autoritatea competenta.

Aceasta priveste 255 de decizii pentru care situatia este urmatoarea:
— Actualizarea dosarului primita (pana la 31 decembrie 2010): 58
— Decizii suspendate: 197

e urmeaza termenul: 18
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» termen depasit: 145
e nu este stabilit un termen: 34

Din 58 de actualizari primite, 31 se incadreaza in obiectul evaluarii dosarului, adica
actualizarile urmeaza sa fie examinate de ECHA. Deciziile adiacente au fost luate de statele
membre si trebuie considerate conform articolului 135 alineatul (1) din Regulamentul
REACH, ca decizii de evaluare a dosarului. 27 de actualizari trebuie considerate ca decizii
de evaluare a substantei conform articolului 135 alineatul (2) din Regulamentul REACH si, in
consecintd, urmeaza sa fie examinate de MSCA. Informatii suplimentare despre procedura
sunt prezentate in documentul ,intrebdri si rdspunsuri pentru solicitantii inregistréarilor de
Substante notificate anterior”

Dosarele de inregistrare pentru care termenul de prezentate a datelor solicitate, asa cum
este stabilit in deciziile respective, a trecut, sunt considerate a nu fi in conformitate cu
cerintele legale si sunt supuse aplicarii de catre autoritatile nationale. In prezent, ECHA
interactioneaza cu MSCA pentru a-si coordona raspunsul catre solicitantii Tnregistrarii.
Solicitantilor inregistrarii li se vor transmite notificari privind solicitarile suspendate.

2.4 Evaluarea substantelor

Statele membre vor incepe evaluarea substantei in 2012, dupa ce a fost stabilit planul
comunitar de actiune flexibil (CoRAP). Agentia a inceput in 2010 pregatirile pentru aceasta
procedura. Agentia a organizat un seminar cu statele membre pentru a conveni asupra
criteriilor de stabilire a prioritatii substantelor pentru evaluare, precum si a termenelor limita
si procedurilor care conduc la prima lista (a se vedea capitolul 2.7).

2.5 Instrumente IT pentru stabilirea prioritatilor pentru evaluarea
dosarului

ECHA realizeaza in prezent aplicatii IT care sa permita analiza automata a datelor transmise
in contextul REACH. Aplicatiile IT vor prelucra datele din REACH-IT, IUCLID si alte baze de
date pentru a sustine scopurile ECHA de stabilire a prioritatilor prin punerea automata in
aplicare a criteriilor de stabilire a prioritatilor (a se vedea 2.1.3).

Aplicatia extrage date din aceste surse diferite pentru a genera, pentru fiecare dosar sau
transmitere, un set de ,caracteristici” care o descriu. Cinci categorii de caracteristici sunt in
special relevante pentru stabilirea prioritatii. Acestea sunt legate de urmatoarele aspecte ale
dosarului:

- Aspecte administrative (de exemplu: daca sunt indeplinite obligatiile de transmitere
in comun, daca si pentru ce efecte se foloseste neparticiparea)

- Indicatori privind tipul si calitatea studiului (de exemplu: numarul si natura adaptarilor
solicitate, eventuale studii neconforme cu buna practica de laborator (BPL)

- Proprietati (periculoase) ale substantei (de exemplu: valoarea efectului se
incadreaza in afara unui domeniu predefinit, indicatori ai potentialelor proprietati
PBT)

- Clasificarea (de exemplu, substanta este etichetata ca toxica, nociva sau periculoasa
pentru mediu)
- Expunere si utilizari (de exemplu: criterii predefinite pentru utilizari larg raspandite).

Instrumentele IT pentru stabilirea prioritatii pot in acest caz sa creasca eficienta activitatii de
evaluare, sa ajute la luarea deciziilor prin furnizarea de informatii privind diferite niveluri de
ingrijorare (pe baza riscului sau pericolului), s& promoveze armonizarea deciziilor la nivel
international si sa evite dublarea activitatii de evaluare realizate deja de allii.
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2.6 Accesul solicitantilor inregistrarii i observatorilor partilor
interesate la procesul decizional

Comitetul statelor membre joaca un rol important in procesul decizional privind evaluarea
dosarelor. El este responsabil, intre altele, pentru urmarirea acordului unanim privind
proiectele de decizii transmise de Agentie Comitetului. Fiecare stat membru a numit cate un
membru in Comitet. Reprezentantii nominalizati ai organizatiilor interesate pot fi admisi de
Comitetul statelor membre ca observatori obignuiti ai sedintelor Comitetului sau grupurilor
sale de lucru la cererea membrilor Comitetului sau a Consiliului de administratie si cu
respectarea cerintele de confidentialitate.

in 2010, regulile de procedura ale CSM au fost modificate pentru a permite detinatorilor de
cazuri si observatorilor interesati sa participe la sedintele sale atunci cand se discuta
cazurile de evaluare a dosarelor. Conform regulilor de procedura revizuite, un detinator al
unui caz, adica un solicitant al inregistrarii implicat sau reprezentantul unui grup de solicitanti
implicati in cazul transmiterilor in comun poate fi admis ca observator atunci cand Comitetul
discuta cazul lor specific. in afara de cazul in care regulile de confidentialitate Tmpiedica
participarea, atat reprezentantii nominalizati ai organizatiilor implicate cat si detinatorii unui
caz implicat, dupa caz, pot fi admisi la sedintele Comitetului cand sunt prezentate proiecte
de decizii privind evaluarea dosarului si sunt discutate initial de catre Comitet. Cu toate
acestea, nu li se va permite sa participe la etapa de ajungere la un acord in aceste sedinte.
Aceasta decizie urmareste un echilibru intre confidentialitatea solicitata in asemenea cazuri
si transparenta procesului decizional.

Mai multe informatii se pot gasi la

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate en.asp

2.7 Asistenta pentru solicitantii inregistrarii

2.7.1. Interactiune cu solicitantii inregistrarii

Regulamentul REACH prevede dreptul solicitantilor inregistrarii de a comenta oficial un
proiect de decizie in termen de 30 zile de la primire. Asemenea comentarii oficiale trebuie
prezentate in scris, in formatul unui sablon prezentat de ECHA. in acest fel, solicitantilor
inregistrarii li se acorda dreptul de a fi audiati referitor la actiunea administrativa propusa, pe
de-o parte, iar pe de alta parte, solicitantii inregistrarii pot folosi aceasta ca pe o optiune
pentru imbunatatirea informatiilor transmise si, daca este posibil, pentru a realiza
conformitatea dosarelor prin transmiterea unui dosar actualizat inca din aceasta etapa.

S-a observat la primele evaluari ale dosarului ca ar fi fost util pentru solicitantii inregistrarii sa
fi primit informatii generale stiintifice si juridice pentru a intelege mai bine cerintele privind
informatiile din proiectul de decizie i procesul decizional.

Prin urmare, ECHA a decis sa initieze o noua abordare gi sa ofere solicitantilor inregistrarii
oportunitatea de a primi informatii generale stiintifice si juridice privind proiectele de decizie
sub forma unei discutii verbale. Aceasta interactiune cu responsabilii stiintifici ai Agentiei are
scopul de a oferi solicitantilor inregistrarii o intelegere mai buna a rationamentelor stiintifice
si juridice ale proiectului de decizie si a principalelor posibilitati de a aduce dosarul la
conformitate. Aceasta interactiune nu inlocuieste in nici un caz procedura de comentare
oficiala pentru solicitantul inregistrarii i obligatia de a prezenta informatii suplimentare prin
intermediul unui dosar actualizat. Responsabilii stiintifici nu actioneaza in calitate de
consilieri ai solicitantului inregistrarii referitor la un caz specific, ci abordeaza optiunile de
principiu disponibile si care sunt descrise in detaliu in ghidul cerintelor privind informatiile.

Scrisoarea de notificare a proiectului de decizie prezinta detalii privind perioada de
comentarii oficiale si formatul de comentariu pentru solicitantul inregistrarii. In plus, ofera
posibilitatea de a discuta neoficial ratiunea stiintifica a proiectului de decizie. Pentru a stabili
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asemenea schimb, solicitantul inregistrarii trebuie sa contacteze ECHA in termen de 10 zile
lucratoare de la data proiectului de decizie si sa identifice aspectele care trebuie discutate.
Toate interactiunile sunt organizate in termen de 30 de zile ale perioade de comentarii
oficiale. Rezultatul discutiei trebuie sa conduca la o mai buna intelegere a deciziei ECHA.
Daca discutiile aratd ca sunt disponibile pentru solicitantul inregistrarii informatii sau
argumente suplimentare, dar acestea nu sunt inca incluse in dosar, solicitantul inregistrarii
poate explica situatia si comentariile sale oficiale si poate decide sa-si actualizeze dosarul
cu aceste informatii suplimentare. In cazuri exceptionale, solicitantilor inregistrarii li se poate
acorda o perioada de pana la trei luni pentru a prezenta o argumentatie sgtiintifica mai
complexa pentru adaptarea cerintelor standard privind informatiile lipsa din dosar la
momentul evaluarii.

In toate cazurile, ECHA trebuie s& evalueze informatiile nou transmise pentru conformitatea
lor cu cerintele REACH. Rezultatul poate conduce la un proiect de decizie modificat.

ECHA a inceput aplicarea acestei interactiuni intr-o faza pilot in toamna anului 2010. Pana
acum, interactiunea a fost perceputa ca pozitiva de catre solicitantii inregistrarii. ECHA
recomanda solicitantilor inregistrarii care primesc un proiect de decizie sa profite, in cazul
unor intrebari, de oferta de interactiune si sa discute neoficial baza stiintifica si juridica a
proiectului de decizie cu responsabilii stiintifici ai Agentiei.

2.7.2. Webinare

Webinarele sunt sesiuni de informare interactive gazduite online si constand in prezentari,
prezentari video si alte elemente interactive cum sunt intrebari si raspunsuri. Webinarele
sunt disponibile pentru pana la o mie de participanti si se pot vizualiza oriunde cu ajutorul
unui calculator cu acces la internet. ECHA a inceput sa organizeze webinare in 2009 si a
continuat aceasta activitate in 2010. Majoritatea webinarelor organizate in 2010 au privit
aspecte ale nregistrarii. Cu toate acestea, mai multe webinare au fost relevante pentru a
evalua:

e |dentitatea substantei: concepte de baza, probleme uzuale gi intocmirea dosarului cu
referire la identitatea substantei; 25 ianuarie 2010

e Evaluarea securitatii chimice (ESC) si raportul de securitate chimica (RSC) partea I
cerintele legale si cadrul general al ESC, evaluarea pericolelor, descrierea utilizarii,
evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor, precum si ca o scurta actualizare a
instrumentelor si orientarii disponibile; 9 martie 2010

e Evaluarea securitatii chimice (ESC) si raportul de securitate chimica (RSC) partea Il
prezinta informatii privind scopul si baza conceptuala a Chesar, o privire de ansamblu a
functionalitatilor instrumentului gi a planului de publicare; 26 martie 2010.

Mai multe informatii se pot gasi la: http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp

2.7.3. Ziua partilor interesate

in 2010, ECHA a organizat al 4™ si al 5" eveniment denumit Ziua partilor interesate, pe 19
mai, respectiv pe 4 octombrie. Peste 350 de experti din industria chimica gi parti interesate
din UE, Rusia, China, Japonia, Brazilia, India si Statele Unite au participat la fiecare
eveniment.

In 2010, aceste evenimente au oferit pentru prima data participantilor oportunitatea de a
intalni experti ECHA in discutii fata in fata si de a discuta detaliat problemele cu care se
confruntau. Peste 100 de participanti au profitat de aceasta oportunitate la fiecare dintre
evenimente si feedbackul lor a fost foarte pozitiv. Expertii stiintifici ai ECHA implicati in
evaluarea dosarelor au participat la aceste evenimente si au dat recomandari referitoare la
cerintele privind informatiile care trebuie indeplinite pentru ca un dosar sa fie in conformitate
cu cerintele REACH.
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Noul instrument IT Chesar pentru evaluarea securitatii chimice si raportare, realizat Tn
colaborare cu industria, a fost prezentat in cursul celei de-a 4° Zi a partilor interesate.

Informatii suplimentare se pot gasi la http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

2.7.4. Ghiduri practice

Ghidurile practice urmaresc sa ofere sfaturi practice si explica procedurile si abordarile
stiintifice ale Agentiei. Ghidurile practice sunt realizate de ECHA sub propria raspundere. Ele
nu reprezinta o orientare oficiala (care este stabilita in urma procedurii oficiale de consultare
pentru orientare cu implicarea partilor interesate). Cu toate acestea, ele comunica si explica
ghidul intr-un mod practic, oferind mai multe detalii operationale privind diferite aspecte.
Ghidurile practice rezultd adesea in urma constatarilor ECHA privind necesitatile partilor
interesate si reprezintd un canal de comunicare a acestor observatii si analize unui public
mai larg.

in 2010, ECHA a emis 10 ghiduri practice. Ghidurile practice 1-6 si Ghidul practic 10 sunt
deosebit de relevante pentru evaluare deoarece ele se ocupa cu adaptarea cerintelor
standard privind informatiile, rezumatele detaliate ale studiilor si evitarea testarii pe animale.

2.8 Interactiunea cu autoritatile competente si alti parteneri

2.8.1. Seminar pentru examinarea propunerilor de testare

La 27-28 aprilie 2010, ECHA a gazduit un seminar pentru discutarea aplicarii practice a
procedurii de evaluare a examinarii propunerii de testare conform Regulamentului REACH.
La seminar au participat reprezentanti ai autoritatilor competente ale statelor membre
(MSCA) si membri ai Comitetului statelor membre (au fost reprezentate 28 de tari, adica 27
state membre si Norvegia), Comisia (DG Intreprinderi si Industrie si DG Mediu) si ECHA.

Scopul seminarului a fost sa promoveze intelegerea comuna a principiilor de examinare a
propunerilor de testare, inclusiv obiectul sau si relatia cu verificarea conformitatii si utilizarea
abordarilor care nu presupun testarea.

2.8.2. Seminar pentru metode care nu presupun testarea

Pe 23-24 septembrie 2010, ECHA a organizat un seminar al expertilor referitor la
nesiguranta metodelor care nu presupun testare in temeiul Regulamentului REACH.
Seminarul s-a concentrat pe identificarea dificultatilor gtiintifice curente privind acceptarea in
scop de reglementare a datelor care nu presupun testarea si, in special, pe argumentele
privind extrapolarea/gruparea folosite in procedura de inregistrare conform REACH.

La seminar au participat experti din domeniul metodelor care nu presupun testarea din
statele membre, Comisia Europeana, organisme ale industriei gi organizatii
neguvernamentale precum si experti din alte instituti ale UE sau alte organizatii
internationale.

Mai multe informatii se pot gasi la

http://echa.europa.eu/news/events/non test methods workshop 2010 en.asp

2.8.3Seminar privind evaluarea substantei

La 18-19 octombrie 2010, ECHA a organizat un seminar cu autoritatile competente din
statele membre privind evaluarea substantelor. Seminarul a pregéatit calea catre o prima lista
cu substante care trebuie evaluate, aga-numitul plan de actiune comunitar flexibil (CoRAP).

Seminarul a tratat patru aspecte: 1) Evaluarea substantei si administrarea riscurilor, 2)
Elaborarea criteriilor bazate pe risc pentru stabilirea prioritatii substantelor supuse evaluarii,
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3) Stabilirea planului de actiune comunitar flexibil si 4) Cooperare practica intre ECHA si
autoritatile competente din statele membre.

Criteriile pentru stabilirea prioritatii substantelor pentru CoRAP au fost convenite in mare, la
fel ca si termenele limita si procedurile care conduc la prima lista. Lista va fi actualizata
anual si va acoperi o perioada glisanta de trei ani. Primul CoRAP va fi stabilit in
februarie 2012 si statele membre vor finaliza atunci evaluarile primului an al planului Tn
termen de douasprezece luni. Planificarea pentru al doilea si al treilea an este supusa
revizuirii.
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3 RECOMANDARI PENTRU SOLICITANTII INREGISTRARII

Procedurile de evaluare a dosarelor intreprinse in 2010 arata ca, in general, solicitantii
inregistrarii isi indeplinesc obligatile conform REACH referitoare la cerintele privind
informatiile. Cu toate acestea, s-a constatat ca diverse aspecte trebuie Tmbunatatite in
continuare si merita atentia tuturor solicitantilor inregistrarii.

Aceasta sectiune prezinta cele mai frecvente observatii si deficiente intalnite in procedurile
de evaluare a dosarelor si prezinta recomandari solicitantilor finregistrarii pentru
imbunatatirea calitatii dosarelor de inregistrare. Aceste recomandari contin terminologie
tehnica si stiintifica pentru a le face cat mai utile solicitantilor inregistrarii la pregatirea
(actualizarilor) dosarului tehnic si a raportului de securitate chimica. Aceasta parte a
documentului este destinata deci unei audiente specifice, cu suficiente cunostinte de baza
stiintifice si juridice privind Regulamentul REACH.

Cele mai frecvente deficiente observate la dosarele de inregistrare se refereau la identitatea
neclara a substantei, renuntarea la anumite teste (omiterea lor) fara o justificare
corespunzatoare si un nivel insuficient de detalii prezentate in rezumatele detaliate ale
studiilor. Acestea sunt detaliate Timpreuna cu alte aspecte mai generale in sectiunile
urmatoare.

Solicitantii inregistrarii sunt ncurajati sa adopte o abordare proactiva si sa-si actualizeze
dosarele luand in considerare recomandarile prezentate mai jos.

3.1 Cerinte privind informatiile

3.1.1. Identitatea substantei

O finregistrare conform REACH este structurata in jurul identitatii substantei inregistrate.
Identificarea substantei constituie prin urmare un element esential pentru procedurile de
evaluare Tn temeiul REACH si trebuie sa fie clara si precisa. Datele calitative si cantitative
generate despre substanta aga cum este produsa sunt necesare pentru a confirma aceste
informatii.

ECHA a facut urmatoarele observatii in cursul evaluarii dosarelor referitor la identitatea
substantei:

e Pentru un numar semnificativ de dosare s-au prezentat informatii clare privind
identificarea substantei inregistrate. S-a observat ca solicitantii inregistrarii substantelor
preinregistrate care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) au acordat mai multa
atentie acestui aspect.

e Pentru un numar de inregistrari, informatiile prezentate au fost totusi insuficiente pentru
a stabili si verifica identitatea substantei inregistrate. Cele mai frecvente deficiente
observate au fost spectre lipsa, insuficiente informatii analitice si incoerente fintre
compozitie si datele analitice prezentate.

Urmatoarele recomandari sunt facute solicitantilor inregistrarii privind identitatea
substantei:

e Informatiile prezentate trebuie sa fie suficiente pentru a permite identificarea fiecarei
substante. Prin urmare, este necesar sa fie tratata fiecare cerinta din sectiunea 2 a
anexei VI. Informatiile prezentate trebuie sa fie specifice substantei. Identificatorii chimici
trebuie sa fie coerenti in toate cazurile.

e Pentru a confirma identitatea substantei sunt necesare date analitice calitative. In mod
normal este necesar un set de date spectrale incluzdnd spectre infrarosii,
ultraviolete/vizibile si de rezonantd magnetica nucleara sau spectre de masa. Trebuie
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mentionat totusi ca aceste metode analitice nu sunt intotdeauna adecvate pentru toate
substantele. De exemplu, pentru substantele anorganice trebuie avuta in vedere, de
asemenea, utilizarea difractiei de raze X (XRD) sau fluorescentei de raze X (XRF).

e O atentie deosebita trebuie acordatd prezentarii de informatii privind cuantificarea
substantei: informatiile privind concentratia (principalilor/principalelor) componenti si
impuritati trebuie sustinute prin date analitice cantitative cuprinzatoare. Datele analitice
trebuie generate pe substanta asa cum este produsa la locurile de productie. Informatiile
trebuie sa fie in concordantad cu compozitia specificata in dosarul de inregistrare.

e Pentru substante UVCB14 trebuie prezentate dupa caz detalii privind procesul de
productie, de exemplu identitatea materiilor prime, raportul intre reactivi, parametrii de
lucru (de exemplu temperatura, presiunea), informatii privind componenti/grupuri de
componenti specifice prezente in substanta, (de exemplu numarul de atomi de carbon,
gradul de ramificare per numarul atomilor de carbon, prezenta atomilor de carbon
tertiari/cuaternari si relevanta lor).

e La completarea dosarelor, li se recomanda solicitantilor inregistrarii sa urmeze
recomandarile prezentate de ECHA in cursul procedurii de solicitare.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor
conform REACH.

3.1.2. Efectuarea testelor pentru indeplinirea cerintelor standard privind
informatiile

Legislatia REACH prevede ca testele sa fie efectuate in conformitate cu metode de testare
recunoscute [a se vedea articolul 13 alineatul (3)]. in general, testele prezente in dosarele
de nregistrare urmeaza aceasta linie generala. Totusi s-au observat o serie de deficiente cu
privire la testele efectuate, acestea fiind prezentate mai jos:

o Descrierea rezultatelor testarii in rezumatele (detaliate) ale studiilor pentru anumite
efecte asupra sanatatii umane nu au permis sa se evalueze daca testul a fost efectuat la
doza maxima tolerata asa cum prevede ghidul relevant.

e Puritatea materialului de testare folosit pentru efectuarea unor teste a fost in unele cazuri
in afara domeniului de puritate raportat pentru substanta inregistrata.

e Pentru substante UVCB, intr-un numar de cazuri, doar unul dintre componentii
substantelor UVCB a fost folosit pentru efectuarea testelor; totusi, nu s-a prezentat vreo
justificare a motivului pentru care acel component a fost cel mai relevant pentru
efectuarea testelor.

e Pentru anumite teste (de exemplu toxicitate acvatica acutd), rezultatele studiilor
preliminare, de exemplu testele de screening, au fost considerate echivalente cu studii
definitive; desi screening-ul preliminar poate fi folosit pentru a identifica daca exista o
ingrijorare, nu este considerat adecvat pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile.

 In unele teste fizico-chimice, concentratia materialului testat folosit a fost prea mare sau
prea mica in comparatie cu recomandarile ghidurilor (de exemplu pentru teste privind
tensiunea superficiald); pentru constanta de disociere, uneori s-a raportat doar o valoare
desi existda mai multe grupuri de disociere.

Recomandari privind efectuarea testelor:

o Descrierea rezultatelor testului trebuie sa fie suficienta pentru a evalua ca doza cea mai
mare a fost de fapt doza maxima tolerata.

14 Substantele cu compozitie necunoscuta sau variabila, produse de reactie complexa sau materiale biologice
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e Pentru substante care hidrolizeaza (foarte) rapid, se recomanda sa se efectueze teste
de solubilitate in apa si pentru coeficientul de partitie cu produsgii de descompunere;
acest lucru este important pentru a evalua testele ecotoxicologice intreprinse. De
asemenea, se recomanda efectuarea anumitor studii de ecotoxicitate cu produsii de
descompunere; pentru instructiuni suplimentare (a se vedea Ghidul cerintelor privind
informatiile gi evaluarea securitatii chimice, capitolul R.7b: Instructiuni specifice in functie
de efect).

o Testele finale trebuie efectuate pentru efecte ecotoxicologice, in afara de screening,
pentru a putea satisface cerintele privind datele si a fi considerate corespunzatoare
pentru clasificare si etichetare.

e Pentru substante cu solubilitate redusa in apa, anumite teste ecotoxicologice pe termen
scurt in mediu acvatic pot sa nu fie relevante deoarece cantitatea de substanta testata in
apa va fi foarte mica. In plus, in numeroase cazuri, echilibrul (absorbtia din faza apoasa)
nu se va atinge intr-un test de toxicitate pe termen scurt. In asemenea cazuri, li se
recomanda solicitantilor inregistrarii sa ia in considerare in schimb testele
ecotoxicologice cronice (asa cum se indica in coloana 2 a anexelor).

e Pentru evaluarea potentialului de bioacumulare, in functie de proprietatile fizico-chimice,
un test de bioacumulare prin dieta la pesti poate fi mai relevant decat un studiu de
bioacumulare acvatica, de exemplu pentru substante cu logkow foarte mare / substante
(foarte) greu solubile in apa.

¢ Nu este acceptabil sa se transmita rezultate pentru teste de granulometrie efectuate pe o
substanta care este diferitéa de substanta inregistrata, deoarece aceasta se considera un
exemplu clar de neconformitate si deci nu va conduce la un proiect de decizie. Aceasta,
deoarece granulometria este strict legata de procesul de productie si poate diferi, de
exemplu, chiar pentru aceeasi substantd, de la un loc de productie la altul.
Granulometria constituie o proprietate importanta care poate declansa alte teste de
toxicitate prin inhalare si masuri corespunzatoare de administrare a riscurilor.

3.1.3. Adaptarea cerintelor standard privind informatiile

Legislatia REACH ofera solicitantilor inregistrarii posibilitatea de a adapta cerintele standard
privind informatiile pe baza unei serii de reguli enumerate in coloana 2 din anexele VII-X si
anexa Xl la Regulament. Utilizarea corespunzatoare a acestor optiuni permite solicitantilor
inregistrarii sa evite testele care nu sunt necesare, inclusiv testarea pe animale.

In anumite cazuri, testele nu trebuie efectuate pentru un efect particular dacd nu este
considerat ca este necesar pentru un caz specific. Coloana 2 din anexele VII-X prezinta
reguli specifice pentru cazurile Tn care nu este necesara efectuarea unui test. Anexa Xl
include, de asemenea, cateva optiuni suplimentare potrivit carora este posibila omiterea
testarii standard. Acestea sunt cazurile in care testarea nu pare necesara din punct de
vedere stiintific, nu este posibila din punct de vedere tehnic sau se poate aplica testarea
referitoare la expunere adaptata pentru o anumita substanta.

Se recunoaste ca, la un numar semnificativ de dosare evaluate, regulile pentru adaptare
sunt cunoscute si bine utilizate de solicitantii inregistrarii (s-a ales baza corecta si s-au
prezentat suficiente justificari atunci cand a fost necesar). Totusi, intr-un numar de cazuri,
adaptarile au fost insuficient justificate sau nejustificate deloc. Mai jos sunt cateva exemple
de deficiente generice si specifice efectului observate cu privire la utilizarea adaptarii
cerintelor standard privind informatiile.

Generice

e Referinta juridica pentru adaptarea regimului de testare standard nu a fost specificata
(de exemplu coloana 2 a anexelor VII-X sau o sectiune din anexa XI);
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Nu s-a prezentat un argument stiintific valabil pentru utilizarea adaptarii, in coloana 2 a
anexelor VIl - X sau Tn anexa XI;

Adaptarea conform coloanei 2 a fost utilizata incorect.

Proprietati fizico-chimice

REACH permite adaptarea (conform regulilor specificate in coloana 2 a anexelor VII-X)
pentru anumite efecte pentru substante anorganice; de exemplu, teste cum sunt
coeficientul de partitie octanol-apa, temperatura de inflamabilitate si biodegradarea sunt
nejustificate stiintific pentru substante anorganice. S-a observat ca, in unele cazuri,
solicitantii inregistrarii au ,extrapolat” aceastd optiune de adaptare la alte tipuri de
substante, de exemplu compusi coordinativi sau compusi organometalici. intrucat
asemenea ,extrapolare” nu este prevazuta de REACH si nici justificata stiintific pentru
alte substante in afara celor anorganice, trebuie prezentate date sau trebuie selectat si
documentat un argument potrivit pentru omisiunea datelor.

La un numar semnificativ de dosare, solicitantii inregistrarii au transmis pentru efectul
winflamabilitate” rezultatele testului de inflamabilitate conform metodei UE A10. Totusi,
destul de frecvent, nu au fost abordate inflamabilitatea in contact cu apa si caracterul
pirofor (metoda UE A12 si 13). Pentru majoritatea substantelor, aceste proprietati nu
prezintda motive de ingrijorare si se pot omite usor ludnd in considerare structura,
experienta si utilizarea.

In unele cazuri, s-a transmis o declaratie de renuntare pentru coeficientul de partitie n-
octanol/apa. Totusi, nu s-a prezentat nicio valoare «calculatd sau vreo
explicatie/justificare pentru omiterea testului.

Hidroliza a fost folositd uneori ca argument de renuntare pentru omiterea anumitor teste
fizico-chimice pentru substanta inregistrata, de exemplu solubilitatea in apa sau
coeficientul de partitie octanol-apa; desi nu este mentionat la adaptarile din coloana 2,
acest argument poate fi considerat valabil cu conditia includerii in dosar a datelor
adecvate privind hidroliza. Totugi, in unele cazuri, solicitantii inregistrarii nu au transmis
informatii privind hidroliza (de exemplu pentru cerinte privind informatiile in anexa VIlI)
desi le-au utilizat pentru a renunta la anumite teste.

Pericole pentru mediu

Adaptarile din coloana 2 permit renuntarea la teste de biodegradare de grad mai inalt
(testare de simulare in apa, sedimente si sol conform anexei 1X) daca substanta este
ugor biodegradabila; totusi, in unele cazuri, solicitantii inregistrarii au renuntat la testele
de simulare desi evaluarea securitatii chimice indica situatia substantei ca
persistenta/foarte persistenta.

Coloana 2 din anexele IX si X permite renuntarea la un numar de teste de mediu, pe
baza rezultatului evaluarii securitatii chimice; in unele cazuri, solicitantii inregistrarii au
folosit aceste adaptari fara a prezenta explicatii suplimentare in raportul de securitate
chimica (RSC) si in studiul de inregistrare a efectului privind motivul pentru care aceasta
adaptare ar putea fi justificata.

Coloana 2 din anexele IX si X prevede posibilitatea de renuntare la anumite teste de
mediu pe baza considerentelor privind expunerea. De exemplu, se poate renunta la
testele de toxicitate terestre in cazul in care este improbabila expunerea directa sau
indirectd. Tn unele cazuri, solicitantii Tnregistrarii au evaluat expunerea directd pentru a
justifica omiterea testului, totusi ei nu au abordat expunerea indirecta. in alte cazuri,
solicitantii Tnregistrarii nu au prezentat nicio justificare la utilizarea considerentelor privind
expunerea pentru renuntarea la anumite teste de mediu.
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Pericole pentru sanatatea umana

Testele toxicologice au fost omise in unele cazuri cu justificarea ca ,nu exista efecte
toxicologice”; in niciunul dintre cazurile evaluate pana acum nu s-a folosit adaptarea pentru
a prevedea posibile efecte toxicologice si clasificarea ulterioara a substantei. Mai jos se dau
cateva exemple de adaptari folosite pentru teste toxicologice considerate
necorespunzatoare:

o Omisiunea unui test in vitro privind caracterul mutagen pe celule de mamifere (anexa
VIIl) bazata pe rezultatele negative ale testelor de grad inferior privind caracterul
mutagen

o Omiterea screeningului pentru testul de toxicitate reproductiva/asupra dezvoltarii (anexa
VIII) pe baza rezultatelor negative ale unui studiu de toxicitate cu doza repetata de 28 de
zile.

o Omiterea studiului de toxicitate subcronica (90 de zile) pe baza rezultatelor negative ale
unui studiu de 28 de zile

o Omiterea testelor pe baza considerentelor privind expunerea; totusi, nu s-au prezentat
informatii privind expunerea, intrucat substanta nu a fost clasificatd pentru sanatatea
umana.

ECHA prezintd urmatoarele recomandari privind utilizarea adaptarii cerintelor standard
privind informatiile:
Generale:

e Orice adaptare la regimul standard de testare trebuie sa satisfacad conditiile stabilite in
anexa Xl sau in coloana 2 a anexelor VIl - X a Regulamentului REACH.

e Solicitantii inregistrarii trebuie sa prezinte suficiente justificari pentru orice adaptare si
trebuie sa documenteze aceasta clar in dosarul tehnic.

o Este foarte important ca solicitantii inregistrarii sa selecteze cea mai adecvata adaptare
si sa elaboreze argumente suplimentare pentru sustinerea acelei adaptari; de exemplu,
daca se considera ca testarea nu este posibila din punct de vedere tehnic (anexa XI, 2),
acest lucru trebuie justificat cu argumente axate pe aceasta posibilitate de adaptare.
Este derutant si inacceptabil daca justificarea se refera la alta posibilitate de adaptare,
cum ar fi abordarea bazata pe forta probanta a datelor (anexa XI, 1.2).

e Cand se foloseste adaptarea pe baza expunerii, trebuie sa existe o indicatie clara a
cazului prin scenarii de expunere bine documentate, caracterizarea riscurilor sau conditii
strict controlate.

o Justificari stiintifice solide si transparente trebuie prezentate pentru orice declaratie de
renuntare.

Recomandari specifice in functie de efect:
Efecte fizico-chimice:

o Pentru teste privind caracterul pirofor si inflamabilitatea in contact cu apa trebuie
prezentate declaratii de renuntare, acolo unde este cazul sau trebuie transmise rezultate
ale unor teste alternative.

e La renuntarea coeficientului de partitie octanol-apa trebuie prezentatd o valoare
calculata sau justificare corespunzatoare a omiterii testului

Evolutia in mediu

e Atunci cand se renunta la solubilitatea in apa si coeficientul de partitie pe baza hidrolizei
rapide, trebuie prezentate date care sa dovedeasca faptul ca substanta va hidroliza rapid
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in conditii de mediu relevante; de exemplu, o analiza obtinuta din programul de testare
ecotoxicologica, adica rezultate ale testelor privind hidroliza trebuie incluse chiar daca nu
sunt solicitate specific pentru intervalul cantitativ inregistrat. Pentru substante care
hidrolizeaza rapid, nu este realista efectuarea testelor de solubilitate in apa si coeficient
de partitie pe substanta mama. Daca nu se intentioneaza efectuarea unui test de
stabilitate hidrolitica complet, procedurile pentru efectuarea unui test de stabilitate redus
trebuie incluse ca parte a testului de solubilitate. Daca sunt analizati produgii mama
si/sau de descompunere, trebuie luatd cu atentie in considerare valoarea rezultatului la
efectuarea programului de testare ecotoxicologica.

e Anexa VIII specifica faptul ca solicitantii inregistrarii trebuie sa aiba in vedere teste
suplimentare de biodegradare. Totusi, ea nu specifica ce teste trebuie alese. Prin
urmare, se recomanda sa se efectueze studii de biodegradabilitate imediatad sau
intrinseca (vezi Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice,
capitolul R.11: Evaluarea PBT, Tabelul R 11-2). Daca se observa ca o substanta este
usor biodegradabila sau inerent biodegradabila pe baza testelor de mai sus, se
considera ca substanta nu este persistenta/foarte persistenta. Aceste date existente se
pot prezenta ca o justificare solida a omiterii testarii de grad mai nalt a biodegradarii
(teste de simulare) conform anexei IX.

e In cazul in care nu se efectueazi testarea de simulare pentru biodegradare conform
anexei IX, trebuie sa existe o indicatie clard prin evaluarea PBT si caracterizarea
riscurilor din RSC a motivelor pentru care nu au fost intreprinse aceste teste; in plus,
solicitantul Tnregistrarii trebuie sa indice prin evaluarea PBT situatia substantei ca foarte
persistenta (vP).

Sanatatea umana

o Testele toxicologice nu se pot omite folosind ca argument ,profilul de toxicitate redusa”
sau ,fara efecte toxicologice”; coloana 2 a anexelor IX si X si anexa Xl, sectiunea 3
specifica criterile combinate care trebuie folosite pentru a omite anumite teste
toxicologice, de exemplu un studiu de toxicitate la doza repetata pe 90 de zile sau un
studiu asupra toxicitatii reproductive.

e Tn anumite cazuri, este posibil s& se omita teste toxicologice de grad inferior atunci cand
sunt disponibile date de la teste de grad mai inalt. De exemplu, rezultatele negative ale
unui studiu de toxicitate la doza repetata, pe 28 de zile nu pot fi un argument pentru
renuntarea la un studiu de toxicitate subcronica; pe de alta parte, daca sunt disponibile
rezultate de la un studiu cu doza repetata pe 90 de zile, se poate omite un studiu pe 28
de zile.

Considerente privind expunerea

REACH permite renuntarea la studiile bazate pe scenariile de expunere dezvoltate pentru
substanta. Conform anexei Xl, 3, adaptarea bazata pe expunere este posibila pentru teste
din sectiunile 8.6 si 8.7 ale anexei VIII si pentru teste din anexele IX si X. Pentru a se califica
la adaptarea bazata pe expunere, solicitantul Tnregistrarii trebuie sa dezvolte scenarii de
expunere pentru substanta. In plus, solicitantul inregistrérii trebuie sa prezinte o justificare i
o documentare adecvate pentru adaptare, care se bazeaza pe o evaluare amanuntita si
riguroasa a expunerii. In plus, renuntarea bazata pe expunere se poate utiliza pentru a omite
testarea in cazul in care solicitantul inregistrarii poate sd demonstreze ca se aplica conditii
strict controlate pentru substantd asa cum este descris Tn articolul 18 alineatul (4) literele (a)
pana la (f).

In cazul in care se foloseste adaptarea pe baza expunerii conform anexei X| pentru
renuntarea la anumite teste, evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor conform
articolului 14 alineatul (4) si punctul 5 din anexa | sunt necesare independent de faptul
ca este indeplinit vreun criteriu pentru a clasifica substanta ca periculoasa sau ca
PBT/vPvB. Cu alte cuvinte, chiar daca substanta nu este clasificata, solicitantul inregistrarii
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trebuie sa includa evaluarea expunerii $i caracterizarea riscurilor cel putin pentru a acoperi
acele efecte pentru care testarea s-a omis pe baza considerentelor de expunere.

Pentru adaptarea pe baza expunerii mediului bazatad pe coloana 2 a anexelor VII-X,
solicitantii inregistrarii trebuie sa prezinte o argumentatie calitativd pentru a explica de ce
asemenea expunere este absenta sau nesemnificativa, de ex., datorita utilizarilor specifice
ale unei substante. De exemplu, trebuie efectuatd cel putin o evaluare calitativa a
probabilitatii expunerii mediului pentru a demonstra ca expunerea directd (de exemplu prin
instalatia de tratare a apelor uzate) si indirecta (de exemplu, prin namol) sunt improbabile.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul practic 4: Cum se raporteazéa renuntarea la
date.

3.1.3.1 Utilizarea datelor existente

Punctul 1.1.2 din anexa Xl la Regulamentul REACH detaliazd conditile Tn care datele
obtinute din experimente care nu sunt efectuate conform BPL sau metodele de testare
mentionate Tn articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul REACH sunt considerate
echivalente cu datele generate prin metodele de testare corespunzatoare mentionate in
articolul 13 alineatul (3).

in 2010, ECHA a examinat un numar de dosare care contineau asemenea date. Este
necesara o judecata stiintifica solida in aceste situatii pentru a decide referitor la fiabilitatea
unor asemenea studii pentru inlocuirea studiilor din ghidul BPL.

Recomandari pentru utilizarea datelor existente pentru a satisface cerintele privind
informatiile:

o Datele prezentate trebuie sa fie adecvate scopului clasificarii si etichetarii si/sau al
evaluarii riscurilor.

o Datele trebuie sa fie valabile din punct de vedere stiintific pentru efectul particular.
e Este prezentatd o documentatie adecvata pentru a se evalua calitatea datelor.

e Datele prezentate trebuie sa asigure acoperirea adecvata a parametrilor esentiali
prevazuti a fi investigati in ghidurile de testare curente.

Atentie specifica la efect: Studiul in vitro al mutatiilor genetice suferite de bacterii
(testul Ames)

In conformitate cu Regulamentul Comisiei (CE) nr. 440/2008 care stabileste metodele de
testare, studiul in vitro privind mutatiile genetice suferite de bacterii trebuie efectuat in
conformitate cu orientarile curente OCDE privind testele nr. 471 Aceasta versiune a metodei
de testare UE B.13/14/orientarile OCDE privind testele nr. 471 este in vigoare din 1997 si a
introdus necesitatea de efectuare a testului pe cel putin 5 tulpini de bacterii in timp ce
versiunea precedenta a orientarilor OCDE privind testele nr. 471 prevedea doar testarea a
minim 4 tulpini de bacterii. Tulpina a 5 bacteriana solicitatd, adica Escherichia coli WP2
uvrA, Escherichia coli WP2 uvrA (pKM101) sau Salmonella typhimurium TA102, are
potentialul de a detecta anumite tipuri de agenti mutageni, cum sunt agentii de reticulare sau
agentii mutageni oxidanti, pe care cele 4 tulpini recomandate in versiunea anterioara a
orientarilor OCDE privind testele nr. 471 pot sa nu le detecteze.

Prin urmare, ECHA considera ca studiile in vitro privind mutatiile genetice efectuate inainte
de intrarea n vigoare a orientarilor OCDE privind testele nr. 471 nu ofera o acoperire
adecvata si fiabila a parametrilor cheie prevazuti a fi investigati prin metoda de testare UE
B.13/14/orientarile OCDE privind testele nr. 471 astfel incat nu satisfac conditia stabilita in
punctul 1.1.2 alineatul (2) din anexa Xl la Regulamentul REACH (echivalenta datelor).

Prin urmare, solicitantii inregistrarii trebuie sa aiba in vedere urmatoarele optiuni:
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- Cand sunt disponibile doar date de la un studiu in vitro de mutatii genetice pe 4
tulpini bacteriene, (de exemplu pentru cerinte conform anexei VII), solicitantii
inregistrarii trebuie sa prezinte date pentru a 5@ tulpina specificata in orientarea de
testare curenta.

- In cazul in care sunt disponibile alte date (de exemplu date de grad mai inalt privind
mutagenitatea), solicitantii Tnregistrarii trebuie sa realizeze o judecata stiintifica in
cadrul unei abordari bazate pe forta probanta a datelor pentru a evalua daca datele
furnizate de a 5 tulpind sunt acoperite de alte date transmise in dosarul de
inregistrare. in acest caz, absenta datelor privind a 5 tulpina va fi justificatd clar in
dosar.

3.1.3.2 Abordarea bazata pe forta probanta a datelor

Aceasta abordare poate fi aplicata daca exista suficiente informatii din mai multe surse
independente care duc la concluzia ca o substantd are sau nu o anumita proprietate
periculoasa, in timp ce informatile provenite dintr-o singura sursa sunt considerate
insuficiente pentru a sustine aceasta afirmatie.

S-a observat ca numarul de dosare continand o abordare bazata pe forta probanta a datelor
este mai mare decat cel anticipat, in special pentru substante etapizate. Unele dintre cele
mai frecvente deficiente observate la abordarea bazata pe forta probanta a datelor sunt:

o Transmiterea de date din surse secundare (manuale); cu toate acestea, toate sursele
citate facand trimitere la aceeasi sursa primara.

¢ Nu este prezentata o justificare in rezumatul detaliat al studiului, ci doar rezultatul final.
e Efectul nu este semnalizat pentru forta probanta a datelor.
Recomandari:

e Abordarea pe baza fortei probante a datelor trebuie sa fie semnalizata in dosar;
semnalizatorul poate fi folosit doar daca sunt prezentate mai multe studii pentru un efect
periculos.

e Atunci cand se folosesc date dintr-o singura sursa secundara, este esential sa se
prezinte dovezi suplimentare, de exemplu estimari QSAR, date de productie, date din
fisele cu date de securitate, etc.

e In cazul in care sunt transmise doar date din manual pentru un anumit efect, ele trebuie
sa fie din cel putin doua surse secundare care fac trimitere la surse primare cu referenti
independenti.

o Rezumate detaliate ale studiilor trebuie prezentate pentru fiecare studiu folosit Tn
abordarea pe baza fortei probante a datelor.

e Toate informatiile relevante pentru efectul periculos trebuie abordate si in evaluarea
generala trebuie sa se atribuie fiecareia o pondere justificata.

e Trebuie luate in considerare calitatea datelor disponibile, consistenta rezultatelor,
gravitatea si tipul efectului grav si relevanta datelor disponibile pentru efectul periculos.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul practic 2: Cum se raporteazé forta probanté a
datelor.
3.1.3.3 Relatii (cantitative) structura-activitate [(Q)SARs]

Punctul 1.3 din anexa XlI la REACH prevede ca rezultatele (Q)SAR-urilor pot fi utilizate n
locul testarii atunci cand sunt indeplinite conditii specifice.

Evaluarea datelor generate folosind modele (Q)SAR a aratat ca, in anumite cazuri, modelele
(Q)SAR au indeplinit conditiile specificate la punctul 1.3 din anexa Xl la REACH, fie separat
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pentru estimarea anumitor proprietati, sau ca parte a dovezilor de sustinere in evaluarea
pericolului. Tn alte cazuri, datele generate de (Q)SAR au fost considerate inadecvate
deoarece nu au oferit suficiente informatii pentru a prevedea prezenta sau absenta anumitor
proprietati, de exemplu toxicitatea pe termen lung.

Urmatoarele recomandari sunt prezentate cu privire la utilizarea (Q)SAR. Ele trebuie luate
in considerare atat de solicitantii inregistrarii la transmiterea dosarelor de inregistrare
(actualizate) cat si de terti la transmiterea informatiilor in cursul procedurii de consultare
publica de examinare a propunerilor de testare.

e Setul de informatii pentru un model (Q)SAR, trebuie prezentat in formatul de raportare
pentru un model (Q)SAR, (QMRF) sau in campul IUCLID corespunzator; un QMRF este
necesar pentru evaluarea valabilitatii modelului.

e Se recomanda utilizarea modelelor (Q)SAR ca dovezi in evaluarea pericolelor.
Informatiile generate de sisteme expert privind prezenta sau absenta alarmelor pot oferi
informatii valoroase in ansamblul datelor de testare.

o Estimarile bazate pe modelul QSAR pot fi folosite intr-o abordare bazatd pe forta
probanta a datelor, in corelatie cu datele de testare, pentru elaborarea si sustinerea
justificarii pentru abordarile bazate pe extrapolare si grupare.

e Modelele de estimari QSAR pot fi adesea utile pentru a decide cu privire la strategia
integrata de testare (ITS) la examinarea categoriilor chimice.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul practic 5: Cum se raporteaza (Q)SAR.

3.1.3.4 Metode in vitro

Rezultatele obtinute ih urma aplicarii metodelor in vitro corespunzatoare pot indica prezenta
unei anumite proprietati periculoase sau pot fi importante in legatura cu intelegerea modului
de actiune a substantei.

Pana in prezent, ECHA a primit un numar limitat de dosare contindnd exclusiv metode in
vitro pentru acoperirea anumitor efecte. Metodele in vitro folosite au fost metode validate
si/sau adoptate (UE sau OCDE) sau metode supuse unei proceduri de validare.

in general, solicitantii inregistrarii au folosit metode in vitro conform adaptarilor specificate la
punctul 1.4 din anexa Xl la Regulamentul REACH; studiile transmise au fost bine raportate si
cu un nivel de detaliere suficient. Cu toate acestea, in unele cazuri, solicitantii inregistrarii nu
au inclus un protocol detaliat al metodei in vitro utilizate. Asemenea raport detaliat este
esential cand se foloseste o metoda care nu a fost validata oficial, pentru a evalua daca
metoda se conformeaza pe deplin regulilor specifice de adaptare prevazute la punctul 1.4
din anexa XI.

Mai jos sunt cateva exemple de deficiente identificate cu privire la utilizarea metodelor in
vitro:

o Transmiterea unui studiu in vitro pentru a acoperi cerintele standard privind informatiile
pentru iritarea ochilor asa cum se specifica in anexa VIl la REACH; studiul este in
prezent in curs de validare. Solicitantul nregistrarii a prezentat doar rezumatul scurt al
rezultatelor; raportat ca atare, studiul nu poate fi considerat acceptabil pentru acoperirea
efectului de iritare a ochilor indiferent daca rezultatul este pozitiv sau negativ.

e Transmiterea unui studiu in vitro privind corodarea pielii pentru acoperirea efectului de
iritare si corodare a pielii. Testul a fost bine efectuat si s-a desfasurat in conformitate cu
principiile bunei practici de laborator; s-a prezentat un nivel suficient de detaliere;
rezultatul testului a fost negativ. Totusi, studiul a examinat doar daca substanta are
potential coroziv sau necoroziv. Intrucat informatiile despre potentialul iritant sau neiritant
pentru piele nu au fost examinate, datele transmise sunt considerate insuficiente pentru
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a acoperi cerintele privind informatiile despre iritarea si corodarea pielii, aga cum se
solicita Tn anexa VII.

Recomandari:
Iritare - corodare cutanata

Anexele VIII-X prevad un test in vivo pentru a evalua iritarea/corodarea pielii. Totusi, Tn
prezent sunt disponibile mai multe metode in vitro care se pot folosi intr-o abordare bazata
pe forta probanta a datelor, pentru a inlocui pe deplin testarea pe animale.

Este acceptat in general ca metodele in vitro UE B.46 (OCDE 439) pentru iritarea pielii
reprezinta o inlocuire deplina a respectivei metode in vivo (OCDE 404) intr-o strategie de
testare secventiala si in conjunctie cu teste in vitro de corodare a pielii, daca este necesar.
trebuie retinut ca metoda B.46 nu trateaza corozivitatea; prin urmare, in cazul unui rezultat
pozitiv la un test B46, trebuie efectuat un test care trateaza corodarea pielii.

Se recomanda sa se urmeze urmatoarea strategie la efectuarea testelor in vitro pentru
evaluarea iritarii si corodarii pielii (a se vedea si Ghidul cerintelor privind informatiile i
evaluarea securitatii chimice capitolul R.7a: Instructiuni specifice in functie de efect)

- Corodarea pielii trebuie testata prima; in cazul unor rezultate pozitive, nu mai este
necesara testarea suplimentara; substanta este clasificata corespunzator.

- Daca rezultatele testului de corodare a pielii sunt negative, trebuie efectuat un studiu
de iritare a pielii conform metodei UE B.46; daca rezultatul este pozitiv, nu mai este
necesara testarea, ci clasificarea substantei.

- Un rezultat negativ al testului B.46 nu trebuie confirmat prin testare suplimentara.

in consecinta, strategia de testare implicita va inceta dupa testarea iritarii pielii in vitro. Nu va
mai fi necesara alta testare in vivo.

Trebuie amintit cd metoda B.46 nu este aplicabila anumitor categorii chimice, substante
colorate, vaporilor gi substantelor care se descompun usgor.

Alte recomandari privind testele in vitro

o Datele generate prin metode de testare in vitro (validate si prevalidate) se pot folosi in
cadrul REACH cu conditia ca informatiile privind efectul periculos sa fie suficiente pentru
clasificare si etichetare si/sau evaluarea riscului.

¢ Acolo unde se foloseste o metoda prevalidata, solicitantul inregistrarii trebuie sa evalueze
metoda conform criteriilor de prevalidare ECVAM'S si s& justifice adecvarea ei pentru
folosirea in dosarul de inregistrare.

e Tehnologiile in vitro avansate pot prezenta informatii valoroase privind modul de actiune
al substantelor si sunt utile Tn realizarea unei extrapolari si justificari a categoriei.

e Datele in vitro produse prin alte metode (adica metode care nu sunt prevalidate) se pot
folosi doar ca informatii suplimentare (de exemplu ca parte a unei justificari bazate pe
forta probanta a datelor).

e In dosarul de inregistrare trebuie prezentatd intotdeauna o descriere detaliata, clara a
rezultatelor, a conditiilor de testare si interpretarii utilitatii rezultatelor. Acest lucru este
necesar daca studiul este folosit ca studiu cheie sau ca parte a unei strategii secventiale
de testare din abordarea pe baza fortei probante a datelor.

15 Centrul european pentru validarea metodelor alternative
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e Trebuie comunicate clar limitarile metodei; de exemplu, metodele de testare in vitro pot
sa nu reproduca toate procesele metabolice relevante pentru toxicitatea chimica care
poate interveni in vivo.

¢ In toate cazurile, trebuie satisfacute conditiile specificate la punctul 1.4 din anexa Xl la
Regulamentul REACH.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul practic 1: Cum se raporteaza datele in vitro si in
http://fecvam.jrc.it/.

3.1.3.5 Gruparea substantelor si abordarea prin extrapolare

Gruparea si abordarile prin extrapolare ofera o baza adecvata pentru completarea lacunelor
privind datele, pentru scopuri de reglementare daca sunt indeplinite anumite conditii.
Aceasta metoda permite evitarea testarii fiecarei substante pentru fiecare efect. Punctul 1.5
din anexa Xl la REACH stabileste cerintele minime pentru aplicarea acestui concept.

In 2010, ECHA a evaluat mai multe abordéri bazate pe extrapolare transmise de solicitantii
inregistrarii ca parte a cerintelor privind informatiile conform REACH sau de terti in cursul
consultarii publice (in procesul examinarii propunerilor de testare). In unele cazuri,
abordarea bazata pe extrapolare s-a folosit inadecvat pentru satisfacerea cerintelor privind
informatiile, atat pentru testarea pe vertebrate cat si pentru cea care nu implica animale;
informatiile prezentate au fost considerate corespunzatoare pentru scopurile de clasificare si
etichetare si, acolo unde este cazul, pentru evaluarea riscurilor. Totusi, au existat cazuri in
care informatiile prezentate nu au fost suficient de solide sau nu au fost corespunzatoare
pentru a satisface cerintele privind informatiile.

Se fac urmatoarele recomandari privind utilizarea abordarilor de extrapolare si grupare
conform REACH:

e Rezultatele abordarii bazate pe forta probantd a datelor trebuie sa fie adecvate pentru
scopul clasificarii si etichetarii si/sau evaluarii riscului, trebuie sa acopere in mod
corespunzator gi sigur parametrii cheie abordati in metoda de testare corespunzatoare si
sa acopere o duratd de expunere comparabila sau mai lunga decat metoda de testare
corespunzatoare.

e Trebuie transmise date exacte despre compozitia substantei pentru a evalua daca
efectele preconizate sunt cauzate de substantele in sine si nu de impuritati sau
constituenti, care nu sunt justificate in compozitia substantei tinta.

e Informatii sigure privind proprietatile fizico-chimice relevante pentru efectele biologice
trebuie prezentate pentru a permite efectuarea unor ipoteze solide privind evolutia
substantei in mediu sau in organisme biologice.

e De preferinta, informatiile fizico-chimice folosite pentru a sustine o abordare bazata pe
extrapolare sunt generate folosind o metoda de testare asa cum se specifica in
Regulamentul (CE) privind metodele de testare nr. 440/2008 sau Ghidurile OCDE.

e Documentatia trebuie sa detalieze ce efecte periculoase sunt acoperite prin extrapolare gi
trebuie identificata sursa produsului chimic folosit pentru extrapolare.

o |poteza extrapolarii si justificarea sa trebuie detaliate in dosar. O justificare acceptabila
a extrapolarii se bazeaza in mod normal pe directii multiple ale dovezilor.

o Studiile toxico-cinetice pot imbunatati soliditatea ipotezei de extrapolare. Ipotezele
teoretice bazate pe criterii solide si abordarile bazate pe modelare sunt considerate utile
in evaluarea generala.

e Produsii de descompunere comuni trebuie justificati cu informatii justificative. Trebuie
evaluat daca ipoteza privind produsii comuni de descompunere este corespunzatoare
pentru diferite cai de expunere si durate de expunere, precum si pentru diferite efecte.
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e Analiza datelor de testare impreuna cu proprietatile predictive generate prin instrumentele
QSAR (de exemplu OCDE QSAR Toolbox) este esentiala pentru a oferi o justificare buna
a abordarilor bazate pe extrapolare.

e Trebuie prezentate considerente privind modul de actiune sau alte informatii mecaniciste
atunci cand datele disponibile permit.

o Efectul trebuie sa fie deosebit de bine definit atunci cand se abordeaza diferite tipuri ale
modului de actiune, precum si atunci cand sunt prezente diferite rute si durate ale
expunerii, iar tipul de efect este diferit (toxicitate locala fata de cea sistemica). Evaluarea
datelor generale trebuie facuta printr-o abordare bazata pe forta probantd a datelor
pentru a permite obtinerea de concluzii solide privind efectul care este acoperit prin
extrapolare/grupare.

e In cazul in care substantele au fost acceptate ca membri ai categoriilor conform
programelor de reglementare (de exemplu categorii OCDE HPV), solicitantul inregistrarii
trebuie sa se refere in dosar la asemenea categorii. Solicitantul Tnregistrarii trebuie in
orice caz sa includa toate informatiile disponibile (inclusiv informatiile care au devenit
disponibile dupa evaluarea in alt program de reglementare) si sa reevalueze valabilitatea
categoriei.

e Se recomanda o comparare a datelor experimentale pentru efectele tuturor
membrilor categoriei (0 matrice de date), subliniind in mod ideal tendintele in cadrul
categoriei.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul practic 6: Cum se raporteaza extrapolarea si
categoriile.

3.1.4. Rezumate detaliate ale studiilor

REACH solicita solicitantilor inregistrarii sa transmita informatiile pentru efecte diferite sub
forma unor rezumate detaliate ale studiilor. In general, un rezumat detaliat al studiului este
solicitat pentru studii cheie ale unei substante produse sau importate in cantitati de 10 tone
pe an sau mai mult. Trebuie prezentat cel putin un rezumat al studiului pentru studiile cheie
privind substantele sub 10 tone pe an;

Deficiente observate cu privire la rezumate detaliate ale studiilor:

o Este raportat un nivel de detaliu insuficient al rezumatelor detaliate ale studiilor, ceea ce
impiedica o evaluare independenta a studiului.

o Foarte adesea, pentru proprietatile fizico-chimice este inclus doar rezultatul final in
rezumatul detaliat al studiului, fara alte detalii privind metoda utilizata, conditiile testului
efectuat, etc.

e Exista incoerente intre informatiile prezentate in rezumatele detaliate ale studiilor gi
raportul de securitate chimica.

Recomandari:

e Rezumatul detaliat al studiului trebuie sa prezinte un rezumat amanuntit al obiectivelor,
al metodelor, al rezultatelor si al concluziilor unui raport complet al studiului, care
furnizeaza suficiente informatii pentru a putea face o evaluare independenta a studiului,
evitdnd astfel necesitatea de a consulta raportul complet al studiului; Solicitantilor
inregistrarii li se recomanda sa prezinte rezumate cantitative (adica tabele cu medii si
abateri standard) pentru parametrii care sunt perturbati.

e Informatiile continute in rezumatele detaliate ale studiilor trebuie sa fie coerente cu
informatiile prezentate in raportul de securitate chimica.
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e |dentitatea materialului de testare si relevanta sa pentru substanta inregistrata trebuie
descrise in rezumatul detaliat al studiului.

e Solicitantii inregistrarii evalueaza si verifica studile pentru a evalua daca sunt in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 440/2008 privind metodele de testare, tnainte de
transmitere.

e In campul ,Applicant's summary and conclusions” al fisei de studiu IUCLID privind
efectul trebuie sa se arate clar daca au fost indeplinite sau nu criteriile de calitate
(valabilitate, fiabilitate, repetabilitate) si ce concluzii au fost obtinute din datele aflate la
baza lor.

e Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa explice relevanta efectelor observate in studiu pentru
clasificare si etichetare si/sau evaluarea riscurilor.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul practic 3: Cum se raporteazd rezumatele
detaliate ale studiilor.

3.2 Intermediari

Intermediarii izolati la locul de productie i intermediarii transportati pot beneficia de cerinte
reduse privind informatiile daca sunt produsi si folositi n conditii strict controlate. in 2010,
ECHA a evaluat un numar de intermediari izolati transportati la locul de productie si, in afara
procedurii de evaluare, a verificat un numar de dosare pentru intermediari izolati la locul de
productie. Au fost identificate urmatoarele deficiente:

o Informatiile prezentate Tn dosar nu au fost suficiente pentru a permite verificarea situatiei
de intermediar a substantei.

e Datele privind masurile de administrare a riscurilor si/sau conditiile strict controlate
lipseau sau erau controversate.

¢ Nu s-au prezentat informatii care sa conduca la clasificare si etichetare (de exemplu desi
substanta era clasificata, studiile care conduceau la clasificare nu au fost incluse Tn
dosar).

Recomandari:

e Dosarul trebuie sa includa o descriere clara a utilizarii ca intermediar: prin definitie, un
intermediar este o substanta care este utilizata in productia altei substante, prin aceasta
intermediarul insusi fiind transformat in acea alta substanta.

e Dosarul de inregistrare pentru intermediari izolati trebuie sa includa detalii privind
masurile de administrare a riscurilor aplicate, inclusiv detalii privind izolarea riguroasa si
tehnologiile de control si procedurale pentru minimizarea emisiilor.

e Pentru intermediarii transportati, dosarul include confirmarea solicitantului inregistrarii de
la tofti utilizatorii din avalul lantului ca substanta este utilizata in conditii strict controlate.

e Solicitantii Tnregistrarii sunt invitati sa tind seama de orientarile actualizate privind
intermediarii i sa isi actualizeze dosarele ih mod corespunzator.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul privind intermediarii (versiunea 2)

3.3 Clasificare si etichetare

REACH solicita ca informatiile privind clasificarea si etichetarea sa fie incluse in dosarele de
inregistrare pentru toate substantele, indiferent de intervalul cantitativ. Clasificarea si
etichetarea implica o evaluare a pericolului intrinsec prezentat de o substanta sau un
amestec/preparat si comunicarea acelui pericol.
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ECHA observa ca, in general, solicitantii Tnregistrarii si-au indeplinit obligatiile privind
clasificarea si etichetarea. Totusi, intr-un numar semnificativ de cazuri, s-a observat ca
exista deficiente privind clasificarea si etichetarea; aceasta a reprezentat si deficienta
abordata cel mai frecvent in scrisorile cu observatii privind calitatea. Aspectele observate au
fost:

o Clasificarea si etichetarea nu a fost in conformitate cu pericolele identificate prin
anumite teste, de exemplu solicitantii Tnregistrarii nu au folosit studiul care genereaza
cea mai mare ingrijorare pentru autoclasificari.

e Abateri de la clasificarea si etichetarea armonizate
Recomandari:

e Substanta trebuie plasata in categoria de pericol corespunzatoare pe baza rezultatelor
testelor si criteriilor pentru clasificare prezentate de Regulamentul CLP

e Solicitantii Tnregistrarii nu trebuie sa se abata de la clasificarea si etichetarea armonizate
pentru substante deja incluse in anexa VI la Regulamentul CLP. Totusi, in cazul in care
devin disponibile date noi care pot declansa modificari ale clasificarii armonizate,
solicitantii Tnregistrarii pot transmite o propunere de revizuire la autoritatile competente
ale statelor membre respective.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul pentru intocmirea dosarelor pentru clasificare i
etichetare armonizate.

3.4 Evaluarea securitatii chimice

REACH solicita solicitantilor inregistrarii pentru substante produse sau importate in cantitati
de peste 10 tone pe an, sa prezinte un raport de securitate chimica (RSC) documentand ca
riscurile rezultate din productia sau utilizarea substantei sunt controlate in mod adecvat. O
evaluare a expunerii cu scenarii de expunere corespunzatoare trebuie incluse in RSC in
cazul in care solicitantul Tnregistrarii ajunge la concluzia ca substanta indeplineste criteriile
pentru a fi clasificata ca periculoasa sau este evaluata ca PBT/vPvB.

ECHA a examinat un numar de rapoarte de securitate chimica in 2010 pentru a verifica daca
sunt in concordanta cu cerintele stabilite in anexa | la Regulamentul REACH. Deficientele
identificate sunt detaliate in continuare:

Evaluarea pericolelor

 in unele cazuri nu s-au inclus in raportul de securitate chimica informatiile din evaluari
existente internationale sau nationale ale substantei, desi erau disponibile public.

e Nu s-a prezentat nicio justificare la abaterea de la rezultatele unei evaluari existente
internationale sau nationale ale substantei.

o Destul de frecvent au existat incoerente semnificative intre datele prezentate in diferite
intrari IUCLID si cele din RSC.

e Pentru substante care hidrolizeaza rapid, nu a existat nicio indicatie a evaluarii
PBT/vPvB pentru produsii de descompunere.

¢ Nu s-a determinat DNEL sau PNEC pe baza studiului care suscita gradul cel mai ridicat
de ingrijorare, fara o justificare corespunzatoare.

o Factorii de evaluare folositi la determinarea DNEL sau PNEC au diferit, in unele cazuri,
de valorile implicite prezentate in ghiduri, fara justificare corespunzatoare.

¢ Nu s-a prezentat nicio justificare a faptului ca nu s-a determinat DNEL/PNEC.

Evaluarea expunerii
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in cazurile in care s-a folosit adaptarea bazatd pe expunere pentru renuntarea la
anumite teste, acest lucru nu a fost suficient justificat prin documentatia solicitata (de
exemplu descrierea conditiilor strict controlate).

Lipseau cai de expunere relevante pentru anumite proprietati ale substantei (de exemplu
daca substanta este clasificatd pentru efecte locale acute, aceastad expunere trebuie
evaluata).

Nu toate utilizarile identificate au fost acoperite prin scenarii de expunere.

Evaluarea regionala pentru mediu nu a acoperit intregul ciclul de viata si toate utilizarile
identificate ale substantei.

Evaluarea expunerii pentru om prin intermediul mediului a fost omisa fara o justificare
corespunzatoare.

Nu s-au specificat caracteristicile specifice de control al expunerii profesionale
mentionate la punctul 8.2.1 din anexa Il (de exemplu materialul si durata de strapungere
a materialului manusii).

Omiterea declaratiei ca s-au aplicat si comunicat masuri de administrare a riscurilor
(partea A a RSC era necompletata).

Estimarile expunerii raportate in RSC nu s-au putut reproduce folosind acelasi
instrument si aceleasi date de intrare.

Lipseau unele etape ale ciclurilor de viata (de exemplu etapa de viata utila si de deseuri).

Altele:

Estimarea eliberarii In mediu a fost insuficient justificata.

Descrierea conditiilor operationale (OC)/masurilor de administrare a riscurilor (RMM) nu
a fost completa (referitor la descrierea utilizarilor).

Nu s-a prezentat niciun RMM interimar in asteptarea rezultatelor testarii suplimentare
pentru riscurile investigate (de exemplu teste conform anexei IX sau X pentru care s-a
transmis o propunere de testare) asa cum se solicita in anexa |, 0.5 ultimul alineat.

S-a omis caracterizarea riscurilor pentru pericole fizico-chimice.

Recomandari:

Trimiterile la evaluari internationale sau nationale existente pentru o substanta trebuie
incluse in raportul de securitate chimica; trebuie prezentate justificari corespunzatoare la
abaterea de la rezultatele unor asemenea evaluari.

Solicitantii inregistrarii trebuie sa verifice temeinic coerenta intre informatiile prezentate
in intrarile IUCLID si RSC.

Trebuie sa existe coerenta intre descrierile din scenariul de expunere gi estimarea
expunerii corespunzatoare.

Trebuie sa existe coerenta intre pericolele identificate, determinarea DNEL si PNEC si
evaluarea expunerii.

Trebuie sa se furnizeze utilizatorilor substantei suficiente indicatii privind administrarea
riscurilor. De exemplu, in cazul in care se recomanda purtarea manusilor de protectie,
trebuie specificate tipul de material si timpul de strapungere a acestuia, referitor la
cantitatea si durata expunerii cutanate.

Folosirea unor valori implicite non standard pentru estimarile eliberarii trebuie justificate
clar.
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e Péana la primirea rezultatelor testelor suplimentare, solicitantii inregistrarii prezinta
masurile interimare de administrare a riscurilor pe care le-au pus in aplicare si le-au
recomandat utilizatorilor din aval.

3.5 Propuneri de testare

REACH prevede ca, pentru cerintele privind informatiile conform anexelor IX si X, sa se
transmita o propunere de testare inainte de efectuarea testelor. ECHA evalueaza
necesitatea testarii si adopta in consecinta o decizie adresata solicitantului inregistrarii, prin
care se accepta - cu sau fara modificari - sau se respinge testul propus.

Desi aceasta procedura pare simpla si, in general, bine inteleasa, ECHA a observat mai
multe deficiente si chiar incalcari cu privire la propunerile de testare:

o In unele cazuri, solicitantii inregistrarii au transmis propuneri de testare pentru efecte in
temeiul anexelor VIl sau VIIl, in cazuri in care se solicita in general transmiterea
rezultatelor testelor. Asemenea propuneri de testare nu sunt deci considerate ca
propuneri de testare conform articolului 40 din Regulamentul REACH si nu sunt
examinate decat daca o regula specifica de adaptare solicita solicitantilor inregistrarii sa
ia Tn considerare si sa propuna testari suplimentare la intervale cantitative inferioare.

o In alte cazuri, o propunere de testare a fost semnalizatd in dosarul de inregistrare; cu
toate acestea, mai departe, in dosar, solicitantul inregistrarii a indicat ca testul este deja
in curs si, prin urmare, intregul scop al examinarii propunerii de testare pentru a evita
testarea inutila nu a putut fi realizat.

o In anumite dosare, datele au fost generate pentru cerintele anexelor IX sau X dupa ce
REACH a intrat in vigoare, fara acceptarea prealabila de catre ECHA a propunerilor de
testare.

« In general, solicitantii inregistrarii nu au prezentat justificari pentru efectuarea testului
propus; acest lucru face dificil s se evalueze daca efectuarea testului ar fi sau nu
justificata.

Substanta testata si metoda de testare nu au fost justificate suficient de detaliat.

Referitor la procedura de consultare, informatiile transmise de terti privind propunerile de
testare care implica animale vertebrate nu au fost suficiente de obicei pentru a indeplini
cerinta privind informatiile conform REACH. Pentru imbunatatirea eficientei procedurii de
consultare, ECHA a decis sa ofere feedback privind informatiile de la terti (a se vedea
capitolul 2.2).

Recomandari pentru solicitanti ai inregistrarii:

o Pentru cerintele privind informatiile din anexele VIl si VIII, trebuie efectuate teste fara
transmiterea prealabila a propunerilor de testare; in general, propunerile de testare
trebuie transmise doar pentru generarea datelor conform anexelor IX si X; cu toate
acestea, coloana 2 a anexelor VIl si VIl poate indica necesitatea de evaluare a testarii
de grad mai inalt din anexele 1X si X chiar la un interval cantitativ inferior; doar in cazul
din urma este necesara o propunere de testare.

e O propunere de testare trebuie transmisa pentru teste conform anexelor IX si X Tnhainte
de realizarea testului; realizarea testarii fara o decizie de aprobare a ECHA poate duce
la actiuni de control al respectarii legislatiei.

e Se recomanda sa se prezinte justificarea corespunzatoare a motivului pentru care este
necesar sa se realizeze testul.

o Substanta testata (materialul de testare) si metoda de testare trebuie specificate in
detaliu.
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Recomandari specifice pentru terti care transmit informatii in cursul consultarii
publice:

o Pentru a fi considerate relevante, informatiile transmise in cursul consultarii publice
trebuie sa satisfaca cerintele privind informatiile ale REACH specificate pentru efectul
examinat.

o Datele transmise trebuie sa contina un nivel de detaliu suficient pentru a permite o
evaluare independenta.

o Daca sunt prezentate date care nu sunt obtinute prin testare, de exemplu extrapolare,
QSAR, etc., ele trebuie sa indeplineasca aceleasi cerinte ca datele transmise de
solicitantii inregistrarii si specificate in REACH; a se vedea si capitolele privind datele
care nu sunt obtinute din testare, din acest raport.

3.6 Schimbul de date

Schimbul de date si impartirea costurilor constituie unul dintre principiile de baza ale
Regulamentului REACH, care permite societatilor sa-si reduca costurile si evita testele
inutile pe animalele vertebrate.

ECHA a observat ca, pentru anumite substante neetapizate, solicitantii Tnregistrarii nu au
tinut seama de obligatiile lor privind schimbul de date gi nu au ajuns la un acord cu alli
potentiali solicitanti ai inregistrarii. in consecintd, potentialii solicitanti ai nregistrarii au
transmis declaratii de renuntare pentru anumite teste, explicand disputele lor curente privind
schimbul de date. ECHA a observat, de asemenea, ca unii solicitanti ai inregistrarii nu sunt
familiarizati cu procedura care trebuie initiata in cazul disputelor privind schimbul de date.

ECHA reaminteste solicitantilor inregistrarii urmatoarele puncte privind schimbul de
date, care sunt specificate in Regulamentul REACH:

e Solicitantii inregistrarii sunt obligati sa faca schimb de date si sa imparta costurile pentru
testarea pe vertebrate.

e Solicitantii inregistrarii trebuie sa depuna toate eforturile pentru a ajunge la un acord
privind schimbul de informatii. In cazul unor dispute, se poate inainta la ECHA o cerere
privind disputa legata de schimbul de date. Solicitantul inregistrarii trebuie sa transmita
informatiile privind disputele legate de schimbul de date prin intermediul unui formular
web care se poate gasi la http://echa.europa.eu/datasharing_ro.asp urméand procedura
descrisa acolo.

e Disputele legate de schimbul de date se rezolva inainte de transmiterea unui dosare de
inregistrare; un dosar de inregistrare care include declaratii de renuntare cum sunt ,nu
s-a putut ajunge la un acord privind schimbul de date” este considerat neconform.

e Pentru studii pe care ECHA le pune la dispozitia solicitantilor inregistrarii in cadrul regulii
de 12 ani, este posibil ca acele rezumate ale studiilor sd nu fie suficiente pentru
satisfacerea cerintelor conform Regulamentului REACH; Solicitantului inregistrarii fi
revine responsabilitatea de a evalua acele studii si de a lua in calcul obtinerea/generarea
de informatii suplimentare pentru ca dosarul sa se conformeze.

e La studierea rezumatelor studiilor transmise cu peste 12 ani in urma in notificari facute in
temeiul legislatiei nationale aplicand Directiva 67/548/CEE, solicitantilor inregistrarii le
revine responsabilitatea de a satisface cerintele juridice privind raportul de securitate
chimica si masurile recomandate de reducere a riscurilor conform articolului 14
alineatul (3) din Regulamentul REACH.

Informatii suplimentare sunt disponibile in Ghidul privind schimbul de date si pe site-ul ECHA
http://echa.europa.eu/datasharing_ro.asp
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REFERINTE

Informatii despre ECHA:

Agentia Europeana pentru Produse Chimice
http://echa.europa.eu/home_ro.asp

ECHA si evenimente
http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

Webinare ECHA
http://echa.europa.eu/news/webinars _en.asp

Examinarea propunerilor de testare
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp

Activitatea comitetului statelor membre
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Legislatie:

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (Regulamentul REACH )
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2006R1907:20090627:RO:PDF

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor (Regulamentul CLP)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L. :2008:353:0001:1355:r0:PDF

Directiva privind substantele periculoase 67/548/CEE si Regulamentul privind substantele existente
(CEE) nr. 793/93.
http://europa.eu/leqislation_summaries/consumers/product labelling and packaqing/I21276 en.htm#

amendingact

Metode de testare:

Metode prevalidate ECVAM
http://ecvam.jrc.it/
http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

Regulamentul (CE) nr. 440/2008 privind metodele de testare
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2008R0440:20090827:RO:PDF

Ghiduri practice

Ghid practic 1: Cum se raporteaza datele in vitro
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg_report _in_vitro data.pdf

Ghid practic 2: Cum se raporteaza forta probanta a datelor
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg_report weight of evidence.pdf

Ghid practic 3: Cum se raporteaza rezumatele detaliate ale studiilor
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg _report robust study summaries.pdf

Ghid practic 4: Cum se raporteaza renuntarea la date
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg_report data waiving.pdf

Ghid practic 5: Cum se raporteaza (Q)SAR-urile
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

Ghid practic 6: Cum se raporteaza extrapolarea si categoriile
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http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

Ghid practic 10: Cum se evita testarile inutile pe animale
http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg 10 avoid animal testing en.pdf

Instructiuni:

Instructiuni pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH
http://guidance.echa.europa.eu/quidance ro.htm

Instructiuni pe scurt privind datele de inregistrare si prelucrarea dosarului
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/nutshell guidance registration ro.pdf

Ghid pentru intermediari
http://guidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/intermediates ro.pdf

Instructiuni privind intocmirea dosarelor pentru clasificarea si etichetarea armonizate
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance _document/clh_en.pdf

Instructiuni privind schimbul de date
http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/data _sharing en.pdf

Intrebéri si rdspunsuri pentru solicitantii Tnregistrarii privind substante notificate anterior
http://echa.europa.eu/doc/reachit/prev_not_sub_registrants ga.pdf

Pagina de internet a JRC pentru toxicologie computationala
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

JRC Toxicologie computationala: raportarea QMRF-urilor
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Ghidul OCDE pentru testarea produselor chimice
http://www.oecd.org/

Substante existente inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului REACH
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Evaluari actualizate ale riscurilor
http://echa.europa.eu/chem_data/transit measures/info_reqs _en.asp

Renuntéri si adaptari
http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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Anexa 1: Prezentare generala pentru verificarea
conformitatii

Etapizate ’ Neetapizate Total

Nr. de dosare deschise
pentru verificarea 120 45 165
conformitatii1®

Proiecte de decizii trimise
solicitantului 2 19 21
inregistrariil”

Decizii finale 4 8 12
S(.)I'I.SOFI cu observatii 9 31 40
privind calitatea

Verificari ale conformitatii

incheiate fara actiuni 4 28 32

ulterioare

16 Dosare deschise vreodata pentru verificarea conformitatii, indiferent de situatia lor curenta.
17 Proiecte de decizii care nu au devenit definitive pana la 31 decembrie 2010.
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Anexa 2:

Propuneri de testare in dosare de inregistrare pana la
31.12.2010

Cantitate
anuala

Numar de
dosare de
inregistrare
Ccu propunere
de testare

Numar de
dosare de
inregistrare
continand
propuneri
de testare
pe
vertebrate

Numar de
efecte

acoperite de
propunerile
de testare

Numar de efecte
acoperite de
propuneri de

teste pe animale

vertebrate

Etapizate

Ne 100-1 000
etapizate

1-10
10-100 11 5 16 7
100-1000 76 54 198 97
>1000 425 322 843 533
Intermediari 25 19 32 25
Total etapizate 541 404 1098 668
1-10 3 3 4 4
10-100 6 4 11 7
17 12 40 23
>1 000 7 5 18 7

Total
neetapizate 33 24 73 41
574 428 1171 709
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Anexa 3: Privire de ansamblu asupra propunerilor de
testare

Etapizate Neetapizate Total
care contin
propuneri de 541 33 574
Nr. de testare
dosare :
inregistrate 8 | ¢2"° con’gr:j
propuner de 404 24 428

testare pe animale
vertebrate

acoperite de
propuneri de 1098 73 1171

testare inregistrare
Nr. de efecte

acoperite de
propuneri de

: 668 41 709
testare pe animale
vertebrate
incheiate 4 10 14
Nr. de in curs la
coqsultarl ale 31.12.2010 3 6 9
tertilor
planificate 397 8 405
Dosarg CU propuneri d.e tesggre 96 28 124
deschise pentru examinare
Proiecte de decizii trimise
- . o 0 8 8
solicitantului Tnregistrarii2°
Decizii finale trimise solicitantului
. P 0 5 5
inregistrarii
Examinari ale propunerii de testare 1 > 3

finalizate2!

18 Tnregistrate cu succes (acceptate si cu redeventa platita).

19 Dosare deschise vreodats pentru examinare, indiferent de situatia lor curenta.

20 projecte de decizii care nu au devenit definitive pana la 31 decembrie 2010 si nici nu au fost retrase din cauza
sistarii TPE.

21 gistate in etapa de luare a deciziei la prezentarea de informatii suplimentare de catre solicitantul inregistrarii
(de exemplu, incetarea productiei, reducerea cantitatii sau retragerea unei propuneri de testare).
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