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ABREVIERI

CAS Chemical Abstracts Service

CCH Verificarea conformitatii

CLP Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor

CMR Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

CoRAP Plan comunitar de actiune flexibil

ESC Evaluarea securitatii chimice

RSC Raport de securitate chimica

DNEL Nivel calculat fara efect

EA Evaluarea expunerii

CE Comisia Europeana

ECHA Agentia Europeana pentru Produse Chimice

ECVAM Centrul european pentru validarea metodelor alternative

EINECS Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe
piata

EOGRTS Test extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o generatie (OCDE
GT 443)

ENES Reteaua ECHA a partilor interesate pentru schimbul de informatii privind
scenariile de expunere

ESIS Sistemul european de informare privind substantele chimice

UE Uniunea Europeana

BPL Bune practici de laborator

SuU Sanatatea umana

(Q)SAR Relatie (cantitativa) structura-activitate

IUCLID Baza de date internationala uniformizata pentru substante chimice

ITS Strategie integrata de testare

CSM Comitetul statelor membre

ACSM Autoritatea competenta a statului membru

CEx Conditii de exploatare

OCDE Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

PBT Persistent, bioacumulativ si toxic

PEC Concentratie predictibila in mediu

PNEC Concentratie predictibila fara efect

QOBL Scrisoare cu observatii privind calitatea

RAAF Cadru de evaluare prin extrapolare

RCR Raport de caracterizare a riscurilor

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

MAR Masuri de administrare a riscurilor

SAR Relatie structura-activitate

ES Evaluarea substantei

SID Identitatea substantei

SMILES Simplified molecular input line entry specification (Specificatie pentru
inregistrarea simplificata a structurii moleculare sub forma de text
liniar)

TCC Verificarea integralitatii tehnice

GT Ghid privind testarea

Annankatu 18, C.P. 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Raport de evaluare 2011

EPT Examinarea propunerii de testare

uvCB Substante cu compozitie necunoscuta sau variabila, produsi de reactie
complecsi sau materiale biologice

vPvB Foarte persistent si foarte bioacumulativ
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Prefata

Ne face o deosebita placere sa va prezentam cel de-al treilea raport privind experienta
ECHA in domeniul evaluarii dosarelor de inregistrare depuse conform REACH. Acumuland
experienta, putem face recomandari mai solide privind imbunatatirea calitatii. Am
incredere ca toti cititorii care manifesta un interes profund fata de utilizarea substantelor
chimice n conditii de siguranta vor considera ca raportul este util pentru o mai buna
intelegere a progreselor inregistrate in ultimul an aldturi de partenerii nostri in acest
domeniu.

Raportul de fata este un material de lectura esential pentru potentialii solicitanti ai
inregistrarii care se pregatesc in vederea depunerii dosarelor pentru termenul-limita
REACH din 2013, insa si pentru intreprinderile care au facut deja inregistrari. Fac aceasta
precizare, deoarece sunt constient de tentatia de a va retrage si a va relaxa dupa
depunerea unui dosar; cu toate acestea, legea stipuleaza clar ca dosarul ramaéane
responsabilitatea dumneavoastra si trebuie sa il actualizati permanent. De exemplu,
atunci cand sunt disponibile noi informatii, cand identificati greseli in propriul dosar sau
aflati despre deficientele propriului dosar din acest raport. Am speranta ca recomandarile
cuprinse in acest document va vor impulsiona sa va revizuiti dosarele si sa le
imbunatatiti - ideal ar fi ca acest lucru sa se intample inainte sa le deschidem pentru
evaluarea conformitatii.

Intreprinderile au fost felicitate pe bund dreptate pentru ci au ficut fatd cu bine primelor
provocari din partea REACH si CLP - numarul inregistrarilor si al notificarilor C&E este
impresionant. Cu toate acestea, ,detaliille ne omoara”, iar in acest moment stim mai bine
unde acestea fac diferenta in conformitatea dosarului si in calitatea datelor transmise. Sa
nu uitam ca informatia sta la baza REACH si tocmai lipsa datelor despre zeci de mii de
substante utilizate in Europa a dus initial la introducerea REACH. Asadar, as dori sa
subliniez trei aspecte-cheie pentru utilizarea in conditii de siguranta a produselor chimice
inregistrate.

Primul aspect se refera la identitatea substantelor. In multe cazuri, nu am putut
determina cu acuratete identitatea unei substante, deoarece informatiile care ne-au fost
puse la dispozitie erau ambigue. Mesajul pe care doresc sa il transmit este acela ca veti
preveni problemele de mai tarziu daca sunteti precisi in identificarea substantei
dumneavoastra Altfel, trebuie sa punem la indoiala relevanta datelor privind pericolele si,
in consecinta, informatiile pe care ni le transmiteti privind modul de utilizare a substantei
dumneavoastra in conditii de siguranta. Un dosar in care identitatea substantei este
incerta are mai multe sanse sa fie supus unei evaludri a conformitatii.

Al doilea aspect se refera la utilizarea ,extrapolarii”, atunci cand folositi date privind
substante similare pentru a trage concluzii privind nivelul de pericol al propriilor
substante. Extrapolarea este o modalitate excelenta de a utiliza intr-un mod optim datele
existente si de a evita testarea inutila pe animale vertebrate, insa este valabild doar
atunci cand extrapolarea este temeinic justificata, avand o baza stiintifica solida. Altfel,
dosarul nu respecta cerintele REACH privind datele. Mai mult, evaluarea riscurilor va
avea o baza subreda si nu va fi fiabila.

Al treilea aspect se refera la rapoartele de securitate chimica. Calitatea celor evaluate
pana in acest moment a fost neuniforma. Scopul REACH este de a ameliora utilizarea in
conditii de siguranta a substantelor periculoase de-a lungul lantului de aprovizionare,
pana la articolele utilizate de consumatori, incluzadnd eliminarea deseurilor. Evaluarea
securitatii chimice este esentiala in documentarea utilizarii in conditii de siguranta a
substantelor chimice de-a lungul intregului lor ciclu de viata. De aceea, va indemn sa va
imbunatatiti evaludrile securitatii chimice si sa va asigurati ca le sunt comunicate
clientilor dumneavoastra recomandari adecvate privind utilizarea in conditii de siguranta
prin intermediul fiselor dumneavoastra cu date de securitate si al scenariilor de expunere
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anexate. ECHA sprijina industria in vederea elaborarii unor rapoarte de calitate prin
intermediul Retelei ECHA a partilor interesate pentru schimbul de informatii privind
scenariile de expunere si prin publicarea de rapoarte de bune practici.

Stimati cititori, anul viitor vom primi un numar din ce in ce mai mare de actualizari de
dosare, ca urmare a deciziilor ECHA din anii anteriori. Vom verifica caracterul adecvat al
noilor informatii si ne vom asigura ca deciziile sunt puse in aplicare corect. Daca va fi
necesar, se vor lua masuri suplimentare, in stransa cooperare cu statele membre si cu
Comisia Europeana.

Va multumesc pentru timpul acordat parcurgerii acestui raport. Sper ca v-a convins de
contributia deosebitd a procesului nostru de evaluare la insuflarea increderii in sistemul
REACH. Ca intotdeauna, primim cu interes feedback-ul dumneavoastra privind continutul
sau formatul raportului si sugestiile dumneavoastra privind imbunatatirea eficientei
activitatilor noastre.

Cu stima

Geert Dancet

Director executiv ECHA
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REZUMAT

Context

Obiectivul REACH este de a proteja viata umana si mediul inconjurator odatd cu
autorizarea liberei circulatii a produselor chimice pe piata interna. In plus, REACH
promoveazd metode alternative testarii pe animale in scopul evaludrii pericolelor. in UE,
REACH a transferat responsabilitatea stabilirii utilizarii substantelor chimice in conditii de
siguranta intreprinderilor producatoare sau importatoare de substante chimice ca atare,
in amestecuri sau in articole. Substantele produse sau importate intr-o cantitate minima
de o tona pe an trebuie sa fie inregistrate, iar utilizarea lor in conditii de siguranta
trebuie demonstrata intr-un dosar de inregistrare.

Evaluarea (,E” din REACH) asista intreprinderile in vederea atingerii conformitatii cu
REACH. De asemenea, evalueaza caracterul adecvat al informatiilor furnizate in dosarele
de Iinregistrare si ajuta la identificarea potentialelor substante care necesita
administrarea riscurilor pe intreg teritoriul UE. Avand in vedere ca evaluarile securitatii
chimice se bazeaza pe informatii stiintifice solide, procesul de evaluare contribuie la
utilizarea substantelor chimice in conditii se securitate.

Prezentul document raporteaza asupra activitatilor de evaluare intreprinse de ECHA in
2011 (conform articolului 54 din REACH). De asemenea, documentul subliniaza cele mai
des intalnite deficiente ale dosarelor si ofera recomandari in vederea Tmbunatatirii
calitatii dosarelor de inregistrare prezente si viitoare.

Prezentul raport este oportun pentru intreprinderile care pregatesc dosare pentru
termenul limita 2013 (substante produse la un volum de 100-1000 de tone pe an),
precum si pentru intreprinderile care au depus deja dosarul, deoarece acestea au
obligatia de a-si actualiza dosarul in mod constant. Asadar, toate intreprinderile sunt
incurajate sa adopte o abordare proactivd si sa isi actualizeze dosarele luand in
considerare recomandarile oferite in acest raport si in rapoartele anuale de evaluare
anterioare.

Activitati

Activitatea de evaluare a dosarului implicd examinarea propunerilor de testare si
verificarea conformit&tii dosarului cu REACH. In 2011, ECHA si-a canalizat majoritatea
eforturilor asupra examinarii propunerilor de testare a substantelor pe animale
vertebrate. Acest lucru a fost necesar deoarece toate propunerile de testare pentru
substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu de la 1 decembrie 2010, primul
termen limitd de inregistrare pentru cerintele privind informatiile, cuprinse in anexele IX
si X, trebuie sa fie examinate pana la 1 decembrie 2012.

in concordantd cu planificarea pentru 2011, ECHA a demarat examinarea a 472 de
propuneri de testare; a adoptat 22 de decizii finale; a emis alte 165 de proiecte de
decizie; si a inchis 58 de cazuri in care propunerile au fost respinse (de exemplu,
testarea a fost pAropusé pentru efectele din anexele VII sau VIII) sau au fost retrase de
catre solicitant. In 18 dintre deciziile finale s-au solicitat teste asa cum au fost acestea
propuse de solicitantul inregistrarii, in timp ce in patru decizii cel putin unul din testele
propuse de solicitant a fost modificat.

In 2011, ECHA a finalizat 146 de verificiri ale conformitatii; alte 52 erau in stadiul de
proiect de decizie la sfarsitul anului; si evaluarea a 41 de dosare continua in 2012. Din
cele 146 de dosare finalizate, 105 au condus la o decizie a ECHA de a solicita
solicitantului nregistrarii sa prezinte informatii suplimentare; in 19 cazuri, s-au facut
recomandari solicitantilor privind imbunatatirea calitatii dosarelor acestora, sub forma
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scrisorilor cu observatii privind calitatea; 10 proiecte de decizie au fost retrase dupa
actualizarea dosarului; iar in 12 cazuri, dosarele au fost inchise fara a se adopta masuri
de reglementare.

Ca activitate tangentiala evaluarii, ECHA a continuat depistarea de intermediari izolati.
Conform articolului 36, ECHA a trimis 40 de scrisori adresate solicitantilor inregistrarii,
prin care a solicitat informatii suplimentare in vederea verificarii statutului
intermediarilor. In urma analizdrii informatiilor primite, ECHA va decide asupra
necesitatii masurilor suplimentare, in coordonare cu autoritatile insarcinate cu aplicarea
legii, acolo unde acesta se impune.

Evaluarea substantelor este un proces care va demara oficial in 2012. Acest proces
clarifica intrebarile deschise privind utilizarea substantelor in conditii de siguranta; cu
precadere, acele chestiuni care nu pot fi abordate in evaluarea dosarului. Evaluarea
substantelor poate, de exemplu, sa tina cont de cantitati cumulate ale unei substante
individuale de la mai multi producatori, atunci cand se evalueaza un risc cunoscut sau sa
investigheze suplimentar riscuri sau pericole solicitdnd informatii care depasesc cerintele
REACH standard. ECHA si autoritatile competente din statele membre au elaborat o lista
a substantelor de evaluat in urmatorii ani. Lista este cunoscuta ca planul comunitar de
actiune flexibil sau CoRAP, asa cum a fost acesta adoptat la 29 februarie 2012.

Recomandari

Majoritatea propunerilor de testare au fost elaborate in mod adecvat si ECHA le-a putut
accepta in urma examinarii. Totusi, in anumite cazuri, ECHA a fost nevoitd sa ajusteze
metoda; sa opereze modificari ale studiilor propuse; sau sa clarifice identitatea
substantei inregistrate deschizand o procedura de verificare tintita a conformitatii inainte
ca testarea propusa sa fie examinata. In functie de experienta respectiva si de
observatiile formulate in urma verificarii conformitatii, ECHA recomanda:

Identitatea substantei

Definiti precis substanta dumneavoastra Identitatea ambigud a substantei nu afecteaza
doar legatura dintre dosarul de inregistrare si substanta de pe piata, ci ridica, de
asemenea, semne de intrebare cu privire la relevanta datelor privind pericolele incluse in
dosar pentru substanta inregistrata si, in consecinta, cu privire la informatiile privind
modul de utilizare a substantei in conditii de siguranta. Acest fapt este valabil si pentru
informatiile care nu s-au generat inca in testarile propuse. Dosarele sunt analizate in
mod curent si, atunci cand substanta nu este identificata clar, sansele ca respectivul
dosar sa fie selectat pentru verificarea conformitatii cresc.

Propunerea de testare

Justificati in dosarul dumneavoastra de inregistrare situatiile in care ati demarat sau ati
facut deja un studiu in vederea indeplinirii unei cerinte privind informatiile din anexa IX
sau X, adica in alte scopuri decat scopurile REACH. Indicati o data limita la care pot fi
asteptate rezultatele studiului intr-un dosar actualizat, daca acestea nu existd deja.
Scopul cerintei de a depune o propunere de testare inainte de a efectua testarea in sine
este acela de a evita testarea inutild pe animale si de a asigura faptul ca testarea este
conceputa in functie de nevoile de informare. Acest fapt devine lipsit de relevanta in
cazul in care testarea a inceput deja sau a fost finalizata si, astfel, examinarile
propunerilor de examinare pentru studii deja in curs vor fi sistate.

In cazul in care réspundeti unei consultdri terte privind propunerile de testare pe animale
vertebrate, asigurati-va de faptul ca transmiteti doar informatii stiintific valide si
relevante pentru cazul respectiv. Pentru ca informatiile dumneavoastra sa fie utile, nu le
faceti confidentiale nici pe acestea, nici adresa dumneavoastra Nu este suficient ca ECHA
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sa analizeze informatiile dumneavoastra atunci cand ia decizii. Solicitantii inregistrarii
trebuie sa cunoasca si sa utilizeze informatiile in propriile dosare de inregistrare pentru a
avea sanse sa obtina conformitatea. Aceasta inseamna ca solicitantii vor avea nevoie de
permisiunea de a face referiri la acele informatii si, astfel, trebuie sa va poata contacta
pe dumneavoastra, in calitate de furnizori de informatii, pentru a le obtine.

Evaluarea pericolelor

In dosarul dumneavoastr3, trebuie sd furnizati argumente stiintifice detaliate atunci cand
apelati la extrapolare in vederea respectarii regulilor stabilite in anexa XI pentru
adaptarea regimului de testare standard. Atunci cand se utilizeaza extrapolarea, toate
aspectele cerintelor privind informatiile trebuie sa fie abordate, asa cum ar fi in cazul
testarii standard a substantei inregistrate. In consecinta, extrapolarea trebuie sa se
bazeze pe un rationament stiintific sustinut de date experimentale care sa stabileasca
faptul ca proprietatile analizate pot intr-adevar sa fie predictibile cu suficienta certitudine
din datele obtinute de la analogi sau de la membri ai aceleiasi categorii.

Atunci cand abordati toxicitatea pentru stadiul de dezvoltare prenatal, tineti cont de
faptul ca cerintele din anexele IX si X sunt cumulative si se poate sa fie nqcesaré
testarea pe doua specii chiar si pentru o substanta din anexa IX (100-1000t/a). Inainte
de a propune testarea unei a doua specii, analizati rezultatul testarii pe prima specie si
alte informatii disponibile. Documentati afirmatiile din propriul dosar.

Progresul stiintific

Atunci cand utilizati date sau cadnd propuneti testari care utilizeaza metode de testare
non-UE, oferiti argumente prin care sa explicati cum respecta abordarea aleasa de
dumneavoastra cerintele REACH privind informatiile. ECHA poate accepta metode de
testare noi si non-UE, aplicabile conform REACH de la caz la caz, daca informatiile
generate pot fi considerate ca fiind adecvate in scopul abordarii efectelor din anexele IX
si X REACH.

Atunci cand este necesara testarea in scopul indeplinirii cerintei privind informatiile de la
punctul 8.7.3. din anexele IX sau X, ,studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe
doua generatii”, puteti alege sa propuneti fie un studiu privind toxicitatea pentru
reproducere pe doua generatii (metoda de testare: UE MT B.35/0OCDE GT 416), fie un
test extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o generatie (OCDE GT 443). Cu
toate acestea, pozitia actuala a ECHA este ca, pentru ca a doua optiune de testare sa
respecte cerintele REACH privind informatiile, aceasta trebuie sa includa o extindere a
cohortei 1B in vederea imperecherii cu animalele din F1 pentru a produce generatia F2,
mentinuta pana la intarcare.

Evaluarea securitatii chimice

Completati cu rigurozitate evaluarea securitatii chimice pentru propriul dosar si
documentati-o in raportul dumneavoastra de securitate chimica. La examinare s-au
observat deficiente la toate sectiunile raportului de securitate chimica si li se recomanda
solicitantilor sa acorde o atentie deosebita acestei parti din dosarul propriu de
inregistrare. De exemplu, asigurati-va ca substanta dumneavoastra este clasificata si
etichetata conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 si mai ales ca se afla in
concordantda cu clasificarea si etichetarea armonizate. Luati la cunostinta evaluarile
actuale de la nivelul Uniunii Europene si a altor organisme internationale si justificati
devierile de la acestea. Atunci cand utilizati factori de evaluare care nu sunt impliciti,
furnizati o justificare specifica pentru substantd. Descrieti in detaliu eforturile de
diminuare a emisiilor pentru substantele care respecta criteriile PBT sau vPvB in propriul
raport de securitate chimica. Abordati toate pericolele identificate in propria evaluare a
expunerii, dezvoltati scenarii de expunere adecvate, specifice pentru substanta, descrieti
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cu precizie conditile dumneavoastra de exploatare si dati detalile masurilor de
administrare a riscurilor pe care le-ati pus in aplicare, astfel incat sa oferiti
recomandarile adecvate privind utilizarea substantei dumneavoastra in conditii de
siguranta. Raportul de securitate chimica reprezinta instrumentul dumneavoastra pentru
garantarea si demonstrarea utilizarii substantei dumneavoastra in conditii de siguranta.
Informatiile oferite in raportul de securitate chimica reprezinta baza informarii
utilizatorilor, in fisele cu date de securitate extinse si in etichetele de produs rezultate,
privind utilizarea substantei in conditii de siguranta. Elemente care lipsesc din raportul
de securitate chimica conduc in mod automat la lipsuri in informare si, in consecinta, au
efecte asupra utilizarii substantei in conditii de siguranta.
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1 INTRODUCERE

1.1 Context

Regulamentul REACH (1) vizeazd o mai buna protejare a sandtatii umane si a mediului
fnconjurator. In acest context, intreprinderile care produc sau importa produse chimice
sunt responsabile sa asigure faptul ca aceste substante pot fi folosite in conditii de
siguranta. Acest lucru se obtine prin generarea de informatii despre proprietatile
substantelor, prin identificarea utilizarilor, prin evaluarea riscurilor pe care le implica,
prin elaborarea si recomandarea de masuri adecvate de administrare a riscurilor.
Regulamentul REACH impune intreprinderilor din UE sd@ documenteze asemenea
informatii in dosarele de inregistrare pentru substante chimice produse sau importate in
cantitati de cel putin o tonda pe an. Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA)
este organismul central de punere in aplicare a REACH impreuna cu alti actori.

Procesul de Evaluare (litera ,E” din REACH) faciliteaza conformarea cu obligatia de a
oferi informatii adecvate privind produsele chimice inregistrate, in acest fel - impreuna
cu responsabilitatea asumata de industrie - instaurédnd increderea cetatenilor europeni in
faptul ca industria respecta cerintele privind utilizarea in conditii de siguranta a
produselor lor chimice. De asemenea, evaluarea reprezintda un mijloc important de
identificare a substantelor care prezinta motive de ingrijorare, cu scopul de a le inlocui
pe acestea cu alternative mai sigure. Deciziile ECHA sunt fundamentate juridic si
stiintific.

Prin procesul de evaluare, ECHA solicitd informatii sau testari suplimentare atunci cand
lipsesc date esentiale din dosarele de inregistrare. In plus, ECHA face recomandari
pentru ca solicitantii inregistrarii sa isi imbunatateasca calitatea dosarelor.

Agentia publica un raport de evaluare anual, asa cum prevede articolul 54 din
Regulamentul REACH, pana la sfarsitul lunii februarie a fiecarui an. Acest raport descrie
progresul inregistrat in evaluarea dosarelor de inregistrare si in evaluarea substantelor in
2011.

De asemenea, acest raport anual informeaza cu privire la cele mai frecvente observatii si
deficiente ntalnite in procesele de evaluare a dosarelor. Raportul ofera recomandari
solicitantilor inregistrarii cu scopul de a imbunatati calitatea dosarelor de inregistrare
prezente si viitoare. Asadar, prezentul raport vine la timp sa ajute inregistrarile cu
termen limita de inregistrare 2013 pentru substante chimice produse intr-un volum de
100-1000 de tone pe an. Solicitantii inregistrarii actuali au responsabilitatea de a-si
actualiza dosarele. Asadar, acestia sunt incurajati sa adopte o abordare proactiva si sa isi
actualizeze deja dosarele inregistrate tinand cont de recomandarile oferite in prezentul
raport si in rapoartele de evaluare anuala anterioare.

Acest document este destinat unui public specific, precum (potentiali) solicitanti ai
inregistrarii, autoritati de reglementare si alte parti interesate care detin cunostinte de
baza stiintifice si juridice privind Regulamentul REACH.

1.2 Cele trei procese ale evaluarii

Caracterul adecvat al datelor inregistrate si calitatea dosarelor este evaluata in trei
modalitati:

! Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH).
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Verificarea conformitatii: Verificarea conformitatii determina daca informatiile transmise
sunt sau nu in conformitate cu legislatia. Cel putin 5% din numarul de dosare primite de
ECHA pentru fiecare interval cantitativ trebuie sa fie verificate pentru conformitate.

Examinarea propunerii de testare: Atunci cand testarea este necesara in vederea
indeplinirii cerintelor standard privind informatiile din anexele IX si X, solicitantii sunt
obligati sa depuna o propunere, ca parte a inregistrarii, in care sa descrie testarea
planificata. Astfel de propuneri de testare trebuie sa fie evaluate de ECHA inainte de
testare. Scopul este de asigura faptul ca testarile sunt concepute in functie de nevoile de
informare si ca se evita testarea inutila, in special testarea care implica animale
vertebrate.

Evaluarea substantei: Procesul evaluarii substantei vizeaza clarificarea riscurilor posibile
ale utilizarii (colective a) substantei.

Evaluarea dosarului combina verificarea conformitatii cu examinarea propunerii de
testare si este facutd in principal de secretariatul ECHA, in timp ce autoritatile
competente din statele membre sunt responsabile cu evaluarea substantei. Procesul
decizional este similar pentru ambele procese.

O descriere mai detaliatd a procesului de evaluare este prezentata in anexa 1.

1.3 Structura raportului

Raportul este structurat in trei parti principale. Dupa scurta introducere (Partea 1),
Partea a 2-a descrie in detaliu progresul inregistrat in 2011 cu evaluarea dosarelor si a
substantelor, oferind, de asemenea, date statistice cheie. Partea a 3-a ofera informatii
generice asupra deficientelor frecvent intalnite si consiliazd solicitantii cu privire la
modalitatea de a-si imbunatdti dosarele de inregistrare. Anexele contin o descriere
sumara a proceselor evaluarii si cifre cumulative privind verificarea conformitatii si
examinarea propunerii de testare.

2 PROGRESUL IN 2011

2.1 Evaluarea dosarului

2.1.1 Dosare depuse

In anul 2011 peste 3 700 de noi inregistriri au fost completate conform REACH, ceea ce
a insemnat peste 25 300 de inregistrari completate de la momentul lansarii pana la
sfarsitul anului 2011. Cifra nu include inregistrari de intermediari izolati la locul de
producere, care nu se supun procesului de evaluare. Aceste inregistrari reprezinta noi
inregistrari pentru substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu inregistrate in
comun sau pentru substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu. O explicitare a
inregistrarilor per interval cantitativ si situatie este prezentata in Tabelul 1 de mai jos.

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

e Numarul total de dosare de inregistrare reprezinta numarul de Iinregistrari
finalizate cu succes pana la 31 decembrie 2011, adica dosare depuse pentru care
s-a emis un numar de inregistrare pana la data respectiva.

o Inregistrarile sunt contorizate doar odatd, indiferent de numarul de actualiziri
depuse, iar informatiile de mai jos, privind intervalul cantitativ si situatia, se
bazeaza pe ultima depunere finalizata cu succes (care poate fi fie prima
depunere, fie o actualizare solicitata, fie o actualizare spontana).
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e Atunci cdnd o substanta dintr-un dosar este inregistrata atdt ca inregistrare
standard (neintermediar), cat si ca intermediar transportat, aceasta este
contorizatd sub forma unei inregistrari unice (neintermediar) si este alocata
intervalului cantitativ al inregistrarii.

Cifrele din Tabelul 1 se refera la toate dosarele de inregistrare, inclusiv la cele care
contin propuneri de testare:

Tabelul 1: Numarul dosarelor de inregistrare complete pana la sfarsitul anului 2011

Inregistrari Intermediari

(neintermediari) transportati

Cu regim | Fara regim | Cu regim | Fara regim
tranzitoriu? tranzitoriu® tranzitoriu? | tranzitoriu®

1-10 953 932

10 - 100 922 306 1022 688 6 811
100 - 1000 | 1804 184

> 1000 16 116 151 2279 21 18 567
TOTAL in

functie de
statut (cu
regim 19 795 1573 3 301 709 25 378
tranzitoriu/
fara  regim
tranzitoriu)

2.1.2 Prioritati in examinarea propunerilor de testare

La inceputul anului 2011, baza de date a Agentiei continea 565 de dosare cu propuneri
de testare. Articolul 43 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul REACH stipuleaza ca
JAgentia va pregdti proiectele de decizie...pdnd la 1 decembrie 2012 pentru toate
Inregistrarile primite pdna la 1 decembrie 2010, care contin propuneri de testare...”.
Pentru a respecta acest deziderat juridic pentru dosarele vizate, ECHA a stabilit prioritati
pentru prelucrarea propunerilor de testare in 2011. In cazul substantelor care nu
beneficiazd de un regim tranzitoriu, articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul REACH
stipuleaza un termen de 180 de zile de la primirea inregistrarii. Dosarele care indeplinesc
aceasta conditie sunt procesate la sosire. Tinta pentru 2011 privind evaluarile de dosare
incheiate (adica procesare pana la proiectul de decizie, scrisoarea cu observatii privind
calitatea (QOBL) sau concluzia de a nu lua masuri suplimentare) a fost stabilita la 250 de
examinari de propuneri de testare si 100 de verificari ale conformitatii.

2 Substante cu regim tranzitoriu = substante supuse unor masuri tranzitorii in cadrul REACH

3 Substante far3 regim tranzitoriu = substante noi introduse pe piata UE
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Selectarea dosarelor care contin propuneri de testare se face automat, cu ajutorul unui
instrument IT intern, cunoscut sub denumirea de CASPER. Acesta cauta propunerile de
testare (marcate cu ,studiu experimental planificat”) in informatia structurata, asa cum
este aceasta captata in arhivele de studii IUCLID.

De asemenea, CASPER a fost utilizat pentru a facilita stabilirea de prioritati in activitatea
de examinare a propunerilor de testare. Pe langa criteriile stipulate la articolul 40
alineatul (1) din Regulamentul REACH, au fost stabilite prioritati pentru evaluarea
propunerilor de testare in functie de o combinatie de mai multe alte criterii: a)
ambiguitatea identitatii substantei, care impiedica efectuarea unei examinari pertinente a
propunerii de testare; b) similaritatea structuralad a diferitelor substante cu propuneri de
testare detectate dintr-o analiza cluster, cu scopul de a facilita consultarea tertilor si
evaluarea ulterioara; c) substantele care fac parte dintr-o categorie de substante chimice
cu propuneri de testare conexe; si d) propunerile de testare pentru studii pe animale
vertebrate. In special, aceasta abordare a garantat faptul ca dosarele cu o identitate a
substantei clar inadecvata pot fi supuse unei verificari de conformitate tintite pe
identitatea substantei si, in consecinta, se evita o intarziere a examinarii ulterioare a
propunerii de testare.

2.1.3 Prioritati in verificarea conformitatii

Stabilirea de prioritati pentru verificarea conformitatii a fost descrisa in Ghidul pentru
evaluarea dosarului si substantei si in Ghidul pentru stabilirea prioritatilor pentru
evaluare.

In concordantad cu abordarile descrise in aceste ghiduri, ECHA selecteaza in momentul de
fata dosare pentru evaluare pe baza a patru seturi de criterii:

a) selectare aleatorie; b) criterii prevazute in Regulamentul REACH; c) alte criterii in
functie de ingrijorari; si d) propuneri de testare cu identitate neclara a substantei
inregistrate.

Aplicarea acestor criterii poate evolua in functie de tipul de dosare primite, eficacitatea
indicata de rezultatele evaluarii si a dezbaterilor cu autoritatile competente din statele
membre, Comitetul statelor membre si partile interesate. Raportul mediu intre
verificarile din motive de ingrijorare fata de cele aleatorii este de cinci la doi.

Se anticipeaza ca selectarea aleatorie conduce treptat cadtre o imagine de ansamblu
pozitiva a statutului de conformitate a dosarelor. De asemenea, evitd influentarea
selectarii dosarelor si ajuta la imbunatatirea criteriilor de stabilire a prioritatilor pe baza
cauzelor de neconformitate frecvent intélnite. Abordarea complementara privind
selectarea in functie de ingrijorari da prioritate dosarelor care sunt cele mai susceptibile
sa contina deficiente privind utilizarea substantei in conditii de sigurantad si, de aceea,
aceasta abordare optimizeaza utilizarea resurselor ECHA cu impact maxim asupra
protejarii vietii umane si a mediului inconjurator.

2.1.4 Examinarea propunerilor de testare
2.1.4.1 Propuneri de testare inaintate si progrese inregistrate

in 2011 s-a inregistrat un progres semnificativ al examinarii propunerilor de testare.
Tinta anuala a fost sa incheiem examinarea (adica sa trimitem proiectul de decizie
pentru observatii solicitantilor sau, in unele cazuri, sa sistam procesul) a 250 de dosare
cu propuneri de testare. Aceasta tinta nu a fost indeplinita in totalitate (216) din doua
motive principale: in primul radnd, in 67 de cazuri, ECHA a ficut o verificare a
conformitatii tintita pe identitatea substantei inainte de examinarea propunerii de
testare, deoarece nu se poate decide asupra unei propuneri de testare fara sa se
cunoascd cu precizie substanta in cauzd. In al doilea rédnd, ECHA nu a mai trimis
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solicitantilor proiecte de decizie noi la inceputul lunii decembrie, pentru a se asigura ca
perioada de observatii de 30 de zile nu se suprapune cu perioada de concediu de sfarsit
de an.

Pana la sfarsitul anului 2011, numarul total de dosare care contin propuneri de testare a
ajuns la 566 (fata de 565, la 1 ianuarie). Aceasta cifra a oscilat de-a lungul anului,
deoarece propunerile de testare au fost adaugate sau retrase de catre solicitanti. Aceste
modificari sunt cauzate de inregistrari noi si de actualizari spontane ale actualelor dosare
de inregistrare. Se pot face actualizari ale dosarelor si in timpul deruldrii examinarii
propunerii de testare si, in cazul in care pentru un anumit dosar sunt retrase toate
propunerile de testare, cazul este inclus in cifra care insumeaza cazurile sistate (Tabelul
3).

Pe langd 115 cazuri reportate din 2010, in 2011 ECHA a initiat 472 de examinari de
propuneri de testare, procesand 587 de examinari de propuneri de testare in paralel
(Tabelul 2).

Tabelul 2: Examinari ale propunerilor de testare in curs de desfasurare in 2011

Cu regim Fara

tranzitoriu regim
tranzitoriu

!\lr. de examinari ale propunerilor de testare initiate 448 24
in 2011

Nr. de examinari ale propunerilor de testare 94 21
reportate din 2010

Numar total de dosare supuse examinarii propunerii

de testare in 2011 587

Pana la sfarsitul anului 2011, s-au finalizat 80 de examinari ale propunerii de testare
(14% din cazurile deschise); altele 144 erau in faza de luare a deciziei, iar evaluarea
altor 363 de dosare continua in 2012. Din cele 80 de examinari finalizate, 22 au fost
incheiate printr-o decizie finalda care impunea solicitantului inregistrarii sa efectueze
testari; 58 de examinari au fost inchise (Figura 1).
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Decizie finala-PT

Amanate pentru 2012 - modificatd
asteapta SIDS CCH 1%

23%

Incheiate
20%

Decizie finald-PT Proiecte de decizie
acceptata 50%
6%
@ Decizie finald-PT modificata M Proiecte de decizie
O Decizie final3-PT acceptat3 Oincheiate
W Amanate pentru 2012- agteapta SIDS CCH

Figura 1: Principalele rezultate in procente privind examinarile propunerilor de testare
finalizate in 2011

Exista o serie de motive care duc la inchiderea unei examinari a propunerii de testare.
Acestea includ fincetarea producerii sau importarii de catre solicitant, retragerea
propunerilor de testare (de exemplu, ca urmare a retrogradarii intervalului cantitativ) si
inadmisibilitatea. Propunerile de testare care nu pot fi admise sunt acelea care se refera
la efectele din anexele VII si VIII, acelea in care solicitantul a specificat in dosar ca
testarea pentru anexele IX sau X era deja in desfasurare sau chiar finalizata si acelea in
care, in locul rezultatelor testarii, s-a Thaintat o propunere de testare pentru a raspunde
unei decizii anterioare a unei autoritati competente dintr-un stat membru, conform
articolului 16 alineatele (1) sau (2) din Directiva 67/548/CEE (a se vedea, de asemenea,
articolul 135 din Regulamentul REACH).

Pe parcursul examinarii propunerilor de testare, ECHA a observat intr-o serie de cazuri
faptul ca descrierea identitatii substantei era atat de ambigua, incat era nevoie de
clarificari pentru a permite o examinare relevanta a propunerii de testare. Astfel de
cazuri au fost tratate prioritar pentru verificarea conformitatii, pentru a avea suficient
timp la dispozitie pentru procesarea ulterioara a propunerii de testare pana la termenul
limita, 1 decembrie 2012. Un numar de astfel de dosare trebuia sa fie actualizate cu
informatii privind identitatea substantei in decembrie 2011, iar procesul de urmarire a
fost afectat.

In ceea ce priveste examindrile propunerilor de testare finalizate in 2011, cu o singurd
exceptie, au fost respectate termenele juridice (de exemplu, a fost trimis un proiect de
decizie in termen de 180 de zile de la primirea unei substante care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu). In cazul exceptiei, termenul legal a fost incélcat cu o zi datoritd unei
erori administrative (180 de zile fata de sase luni).

Situatia evaluarilor propunerilor de testare in 2011 este sintetizata in Tabelul 3.
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Tabelul 3: Situatia examinarilor propunerilor de testare si a proceselor in 2011
(procente in paranteza)

consultar decizie

n . continua
incheiate

e terti L ELE] in 2012

decizie
Cu regim

tranzitoriu 542(92%) | 422(72%) | 129(22%) | 9(2%) 48(8%) 356(61%)

Fara regim

tranzitoriu | 45(8%) | 30(5%) | 15(3%) | 13(2%) | 10(2%) [ 7(1%)

TOTAL 587(100%) | 452(77%) | 144(25%) | 22(4%) | 58(10%) | 363(62%)

2.1.4.2 Consultarea tertilor

Inainte ca ECHA s3 decidd asupra unei propuneri de testare a unei substante pe animale
vertebrate, numele substantei si efectul vizat sunt publicate pe pagina de internet a
ECHA pentru a invita tertii sa transmita informatii validate stiintific si relevante privind
efectul si substanta vizata. Orice astfel de informatie este ulterior luata in considerare in
cadrul examindrii propunerii de testare. Solicitantului i se aduc la cunostinta informatiile
furnizate (exceptand cazurile in care este invocat caracterul lor confidential) si concluzia
la care a ajuns ECHA in urma examinarii acestor informatii, in proiectul de decizie.

In acest mod, informatiile le sunt impartdsite solicitantilor, care pot examina oricare
dintre abordarile alternative propuse, pe care le pot documenta in propriul dosar de
inregistrare, in cazul in care doresc sa le includa in strategia lor de testare. Pentru a
spori transparenta procesului decizional, in 2011 ECHA a inceput sa furnizeze, pe pagina
de internet a ECHA, rezumate ale raspunsurilor la observatiile tertilor.

ECHA a fost nevoita sa organizeze mai multe consultari publice decat numarul de dosare
care contineau propuneri de testare la sfarsitul anului din doua motive: a) solicitantii au
retras propunerile de testare dupa ce a avut loc consultarea publica si b) solicitantii au
actualizat dosarul cu o noua metoda de testare pentru un efect suplimentar si a fost
necesara o a doua consultare publica pentru acelasi dosar. Tabelul 4 prezinta numarul de
propuneri de testare pe vertebrate si situatia proceselor omoloage de consultare a tertilor.

Tabelul 4: Propuneri de testare supuse consultarii tertilor”

Nr. de teste propuse Cu regim | Fara regim Total
tranzitoriu tranzitoriu
Nr. de continand
fjosalje . propuneri de‘ 398 33 431
inregistrate testare pe animale
vertebrate
avute in vedere
Nr. de efecte | Pr'" Propuneri de 660 55 715
testare pe animale
vertebrate

*Inregistrate cu succes (acceptate si cu redeventa achitat3).
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Nr. de teste propuse (of1] regim | Fara regim
tranzitoriu tranzitoriu
incheiate 354 27 381
Nr.de in curs de
consultari cu | gesfisurare la 31 8 2 10
tertii decembrie 2011
in pregatire 75 2 77

* numarul de consultdri cu tertii depdseste numarul de dosare deoarece solicitantii retrag propunerile de testare sau adauga
propuneri noi pe parcursul procesului, sporind numarul de consultari cu tertii pentru dosarul lor

In 2011, ECHA a primit 481 de observatii referitoare la propunerile de testare publicate
pe pagina de internet a ECHA din partea organizatiilor neguvernamentale, a companiilor,
a organizatiilor din industrie sau a celor de comert si din partea persoanelor fizice.
Organizatiile neguvernamentale au avut cel mai mare numar de observatii (293),
continand indeosebi informatii care sa sustina strategii de testare alternative, sugestia
de a utiliza testul extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o generatie (OCDE GT
443) in locul studiului privind toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii (UE B.35;
OCDE GT 416) si propuneri de indeplinire a criteriului privind informatiile utilizand
extrapolarea pentru substante analoage, cu referinte la informatii disponibile (de
exemplu, documente publice OCDE SID), mai degraba decat testari noi. Intreprinderile
au facut 99 de observatii, din care 46 despre detaliile unei predictii neliniare QSAR si au
solicitat ca fie datele de contact, fie descrierea modelului si/sau rezultatele sa fie
confidentiale. Solicitantii inregistrarilor, organizatiile din industrie si cele de comert au
oferit informatii in 53 de cazuri care au sprijinit, in general, informatiile deja furnizate in
dosarul de inregistrare respectiv (de exemplu, explicatii suplimentare la o abordare prin
extrapolare). Cele 24 de observatii din partea persoanelor fizice au fost mai variate si nu
s-a stabilit o tendinta generala a raspunsurilor. De exemplu, o persoana s-a interesat de
disponibilitatea unui studiu de expunere profesionald, in timp ce alte persoane s-au
interesat de disponibilitatea rezultatelor testarilor conexe.

ECHA evalueaza observatiile primite din partea tertilor si informeaza solicitantul cu
privire la analiza oricarei informatii oferite in proiectul de decizie trimis solicitantului. Mai
apoi, solicitantii pot analiza daca aceste informatii sunt relevante pentru nevoile lor
privind informatiile si pot utiliza informatiile, incluzand analiza ECHA, pentru a-si
modifica abordarea. De exemplu, informatiile pot oferi o baza adecvata pentru a adapta
cerintele privind informatiile decat pentru a propune un studiu nou. ECHA nu poate
concluziona, in sensul cd nu se raporteaza in dosar, dacd o anumita retragere a unei
propuneri de testare s-a datorat informatiilor din partea tertilor sau altor motive ale
solicitantului. Pana in prezent, niciuna din informatiile primite din partea tertilor nu a
oferit argumente pentru ca ECHA sa respinga o propunere de testare.

2.1.4.3 Decizii finale

in 18 decizii finale, testdrile propuse de cétre solicitanti au fost acceptate, in timp ce, in
patru cazuri, cel putin unul din testele propuse a fost modificat.

Majoritatea efectelor avute in vedere in deciziile finale vizau toxicitatea pentru stadiul de
dezvoltare prenatal (10) si toxicitatea subcronicd la doza repetata (8), urmate de
vascozitate (5). Informatiile solicitate prin decizie finala de la solicitantii inregistrarii sunt
rezumate in Tabelul 5.
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Tabelul 5: Informatii solicitate prin deciziile finale privind propunerile de testare

Solicitarea tipului de testare care se impune Nr. de decizii®
A. IX - 7.15. Stabilitatea in solventi organici si identitatea produsilor 1
de degradare

A. IX - 7.16. Constanta de disociere 3
A. IX - 7.17. Vascozitatea | 5
A. IX - 8.6.2. Studiu de toxicitate subcronica (90 de zile) 8
A. IX - 8.7.2. Studiu de toxicitate pentru stadiul de dezvoltare 10
prenatal

A. IX - _i_3.7.3. Studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe doua 2
generatii

A. IX - 9.1.5. Testarea toxicitatii pe termen lung pe nevertebrate 2
A. IX - 9.2.1.3. Test de simulare in sol 1
A. IX - 9.2.1.4. Test de simulare in sediment | 1
A. IX - 9.3.2. Bioacumularea in specii acvatice 1
A. IX_ - 9._3.3. Informatii  suplimentare referitoare la 1
adsorbtie/desorbtie

A. IX - 9.4.1. Toxicitatea pe termen scurt pentru nevertebrate 3
A. IX - 9.4.2. Efecte asupra microorganismelor din sol 3
A. IX - 9.4.3. Toxicitatea pe termen scurt pentru plante 1
A. X - 8.7.2. Studiu de toxicitate pentru stadiul de dezvoltare prenatal 1
A. X - t_3_.7.3. Studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe doua | 1
generatii

A. X - 9.4.4. Testarea toxicitatii pe termen lung pe nevertebrate 2
A. X - 9.4.6. Testarea toxicitatii pe termen lung pentru plante | 1
A. X - 9.5.1. Toxicitatea pe termen lung pentru organismele din 2
sediment

Au fost adoptate 22 de decizii finale, dupa cum urmeaza:

5 In general, deciziile finale au tratat mai multe informatii necesare pentru alinierea dosarului de
inregistrare (in medie ~2.6).
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- ECHA a adoptat noua proiecte de decizie ca decizii finale, fara sesizari din partea
Comitetului statelor membre (adica autoritatile competente din statele membre
nu au propus modificari).

- 13 proiecte de decizie au primit cel putin o propunere de modificare din partea
unei autoritati competente din statul membru. Comitetul statelor membre a
analizat aceste propuneri de modificari si cazut de acord in unanimitate asupra
proiectelor de decizie (modificate). ECHA a adoptat deciziile finale in consecinta.

In doud cazuri, Comitetul statelor membre nu a putut ajunge la un acord unanim privind
protocolul de studiu de utilizat in vederea abordarii cerintei privind informatiile din
anexele IX si X 8.7.3. ,Studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii”.
Unii membri au fost in favoarea solicitarii ca studiul s@ urmeze protocolul de testare
specific ,testului extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o generatie” (EOGRTS)
(adoptat sub denumirea OCDE GT 443 la 28 iunie 2011), in timp ce alti membri nu au
cazut de acord asupra impunerii utilizarii noului ghid (de asemenea, tinand cont de
actuala metoda B.35 la nivelul UE), sau nu au acceptat utilizarea acestuia decat cu
anumite specificari.

In consecint, a fost inaintat Comisiei, ca for decizional, un proiect de decizie in cadrul
Comitetului REACH din 2011.

in cel de-al doilea caz, Comitetul statelor membre a convenit, in cadrul reuniunii sale din
luna noiembrie, sa divida proiectul de decizie in doua parti: O parte care sa contina
testarea agreatd ca decizie finala ce va fi transmisa solicitantului inregistrarii si o alta
parte care sa fie fnaintata Comisiei, ca for decizional, in cadrul Comitetului REACH.
Aceasta procedura a fost aleasa pentru a-i permite solicitantului inregistrarii sa
solutioneze fara intarziere cerintele agreate privind informatiile. Acest caz nu a fost
finalizat in 2011 si, in consecinta, apare in statistica actualda sub denumirea de , proiect
de decizie”.

2.1.5 Verificarea conformitatii dosarelor de inregistrare

in 2011, prioritatea a fost acordatd examinrii propunerilor de testare, in concordanta cu
planul multianual de evaluare; tinta anuald a fost stabilitd la 100 de verificari ale
conformitatii finalizate. Datoritd problemelor intampinate, legate de identitatea
substantei din dosare care contineau propuneri de testare, ECHA a fost nevoita sa
deschida mai multe dosare decét era anticipat, pentru a le verifica conformitatea.

in 2011, Agentia a examinat 239 de dosare pentru verificarea conformitatii: 158 dintre
aceste verificari au fost initiate in 2011 si 81 au fost reportate din 2010. Tabelul 6
prezintda numarul de dosare supuse verificarii conformitatii in 2011. O prezentare
generala a verificarilor conformitatii efectuate de Agentie din momentul inceperii
proceselor de evaluare este prezentata in anexa 3.

Tabelul 6: Verificari de conformitate efectuate in 2011

Nr. de verificari de conformitate initiate in 2011 158
Nr. de verificari de conformitate efectuate incepand cu

81
2010
Numarul total de dosare examinate in cadrul verificarii 239

conformitatii in 2011
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Pana la sfarsitul anului 2011, au fost finalizate 146 de verificari ale conformitatii; alte 52
erau in faza de luare a deciziei, iar evaluarea altor 41 de dosare continua in 2012.
Rezultatul verificarilor de conformitate din 2011 este prezentat in Figura 2.

Din cele 146 de dosare finalizate, 105 dosare au fost incheiate printr-o decizie finala prin
care se impune solicitantului inregistrarii sa furnizeze informatii suplimentare; in 19
cazuri, s-au expediat scrisori cu observatii privind calitatea pentru a-i permite
solicitantului Tnregistrarii sa Tmbunatateasca dosarul, dar neconstituind o decizie oficiala;
alte 22 de dosare au fost finalizate fara nicio masura suplimentara. Dintre cele 105
decizii finale, 75 au vizat dosarele 21000t, 11 dosarele 100-1000t, opt dosarele 10-100t
si 11 dosarele 1-10t (Tabelul 7).

Tabelul 7: Verificari ale conformitatii in functie de intervalul cantitativ finalizate in 2011

scrisoare cu incheiate \
Intervalul decizie observatii ulterior fara masuri
. . . < . . ; . . TOTAL
cantitativ finala privind proiectului de suplimentare
calitatea decizie
>1000t 75 3 1 7 86
100-1000t 11 3 7 2 23
10-100t 8 2 0 0 10
1-10t 11 11 2 3 27
TOTAL 105 19 10 12 146

Pentru toate verificarile de conformitate finalizate in 2011, au fost respectate toate
termenele legale (de exemplu, potentialul proiect de decizie a fost emis in termen de 12
luni de la inceperea verificarii conformitatii).
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QOBL, 13%

Decizii finale-altele,
26%

Inchis dupa proiectul
de decizie, 7%

Decizii finale - PT

SIDS CCH, 46% Inchis3 fard masuri
suplimentare
8%
O Decizii finale -PT SIDS CCH B Decizii finale-altele O QOBL
Oinchisa ulterior proiectului de decizie B Inchisé fird mésuri suplimentare

Figura 2: Verificari de conformitate finalizate in 2011 in functie de rezultatul principal;
QOBL= Scrisoare cu observatii privind calitatea

Au fost adoptate 105 decizii finale, dupa cum urmeaza:

- S-au adoptat 76 de proiecte de decizie ca decizii finale, fara implicarea
Comitetului statelor membre, deoarece nu s-au primit propuneri de modificari din
partea autoritatilor competente din statul membru. Situatia a fost valabila mai
ales pentru verificarile de conformitate tintite pe identitatea substantei (67 de

cazuri).

- 29 de decizii au primit propuneri de modificari de la cel putin o autoritate
competenta dintr-un stat membru. Aceste propuneri de modificari au fost
abordate intr-o procedura in scris sau au fost dezbatute in cadrul reuniunilor
Comitetului statelor membre. Comitetul a ajuns la un acord unanim cu privire la

toate proiectele de decizie si ECHA a adoptat deciziile finale in consecinta.

Pana in prezent nu s-au transmis Comisiei proiecte de decizie in urma unei verificari de

conformitate.

Informatiile solicitate prin decizie finald de la solicitantii inregistrarii sunt rezumate in

Tabelul 8.
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Tabelul 8: Informatiile solicitate prin deciziile finale privind verificarea conformitatii

Tipul de informatii solicitate Nr. de cazuri ©
Evaluarea expunerii si caracterizarea riscului (anexa I) 9
Rezumate detaliate ale studiilor imbunatatite (anexa I, 1.1.4 si 8
3.1.5)

Nuiveiluri caIcuIateU: fara efect, ca parte a evaluarii pericolelor pentru 5
sanatatea umana (anexa I, 1.4.1)

Concentratit_e predictibila fara efect, ca parte a evaluarii pericolelor 1
pentru mediu (anexa I, 3.3.1)

Informatii privind identificarea si verificarea compozitiei substantei 76
(anexa VI, 2.)

Densitatea relativa (anexa VII, 7.7.4) 1
Punctul de fierbere (anexa VII, 7.3) 1
Presiunea vaporilor (anexa VII, 7.5) 2
Tensiunea superficiala (anexa VII, 7.6) 2
Solubilitatea in apa (anexa VII, 7.7) 2
Proprietati explozive (anexa VII, 7.11) 1
Temperatura de autoaprindere (anexa VII, 7.12) 2
Proprietati oxidante (anexa VII, 7.13) 1
Granulometrie (anexa VII, 7.14.) 2
Studiul in vitro al mutatiilor genetice la bacterii (anexa VII, 8.4.1) 5
Toxicitatea pe termen scurt pentru nevertebrate (anexa VII, 9.1.1) 3
Studiul privind inhibarea cresterii efectuat pe plante acvatice (anexa 5
VII, 9.1.2)

Iritarea pielii (anexa VIII, 8.1) 1
Iritarea ochilor (anexa VIII, 8.2) 2
Sensibilizare cutanata (anexa VIII, 8.3) 1
gt:dzi;I de citogeneza in vitro pe celule de mamifere (anexa VIII, 5

6 In general, deciziile finale au tratat mai multe informatii necesare pentru alinierea dosarului de
inregistrare.
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Tipul de informatii solicitate Nr. de cazuri °
Studiu in vitro privind mutatia genelor pe celule de mamifere 10
(anexa VIII, 8.4.3)

Screening pentru toxicitatea pentru reproducere/dezvoltare (anexa 2
VIII, 8.7.1)

Toxicocinetica (anexa VIII, 8.8) 2
Testarea inhibarii respiratiei in namol activat (anexa VIII, 9.1.4) 1
Hidroliza (anexa VIII, 9.2.2.1) 1
Screening pentru adsorbtie/desorbtie (anexa VIII, 9.3.1) 1
Constanta de disociere (anexa IX, 7.1.6) 1
Vascozitatea (anexa IX, 7.17) 1
Mutagenitatea, in vivo (anexa IX, 8.4) 1
Studiu de toxicitate subcronica 90 de zile (anexa IX, 8.6.2) 3
Toxicitatea pentru stadiul de dezvoltare prenatal (anexa IX, 8.7.2) 8
Studiu privin-d toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii 1
(anexele IX si X, 8.7.3)

Toxicitatea pe termen lung pentru nevertebrate (anexa IX, 9.1.5) 1
Toxicitatea pe termen lung la pesti (anexa IX, 9.1.6) 1
Degradarea (anexa IX, 9.2) 1
Bioacumularea la speciile acvatice (anexa IX, 9.3.2) 2
Toxicitatea pe termen scurt pentru nevertebrate (anexa IX, 9.4.1) 2
Toxicitatea pe termen scurt pentru plante (anexa IX, 9.4.3) 2
Studii diverse solicitate conform anexei X, 8.6.4 1
So!icital_'ea de justificari suplimentare pentru devieri de la textul 1
ghidului

Evaluarea PBT 2

in unele cazuri, Agentia trimite scrisori cu observatii privind calitatea prin care fi invit3
pe solicitantii Tnregistrarii sa fisi revizuiascd dosarele de inregistrare si sa elimine
deficientele care nu se refera la lipsa datelor oficiale. Valoarea acestor scrisori este de a
informa solicitantii inregistrarilor si autoritatile competente din statele membre cu privire
la problemele de calitate regasite in dosarele de inregistrare, care dau nastere la
ingrijorari. Tipurile de ingrijorari abordate prin scrisori cu observatii privind calitatea sunt
rezumate in Tabelul 9.
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Tabelul 9: Tipul de deficiente abordate prin scrisori cu observatii privind calitatea
(QOBL)

Deficiente/inconsecvente abordate prin QOBL Nr. de cazuri ’

Identitatea substantei 15
Referitor la RSC, de exemplu determinarea PNEC sau DNEL, 11
evaluarea expunerii, lipsa descrierii etapei de deseu, probleme

de PBT

Clasificare si etichetare 23
Orientare privind utilizarea in conditii de siguranta, de exemplu 1

suficiente recomandari pentru prevenirea expunerii

Nivel insuficient de detaliere/inconsecvente la rezumatele 9
detaliate ale studiilor

Utilizari identificate, conditii strict controlate, statut de 4
intermediar

Schimb de date 1
Raport complet al studiului 1
Analizarea necesitatii unor studii suplimentare 7
Informatii neconcordante privind intervalul cantitativ 1
Testare efectuata fara depunerea unei PT 1
Clarificarea situatiei BPL pentru testarile eco-tox 1
Procesul de productie 1
Justificarea adaptarilor la cerintele standard privind informatiile 1

Cu privire la dosarele pentru care evaluarea a fost incheiatad in 2011, selectarea aleatorie
s-a aplicat la circa 15% din dosarele selectate (22 de dosare), in timp ce 39% (57 de
dosare) au fost selectate folosind criterii determinate de ingrijorare. 46% (67 de dosare)
au fost vizate pentru identificarea substantei (SID) determinata de examinarea
propunerii de testare.

O prezentare generalda a rezultatului verificarii conformitatii pentru ambele tipuri de
dosare selectate (selectare pe baza ingrijorarii/aleatorie) este redata in Tabelul 10.
Rezultatele arata ca, exceptand verificarile conformitatii care au vizat SID, in legatura cu
propunerile de testare, proportia dosarelor care au fost inchise fara nicio masura
administrativa a fost similara pentru celelalte doua tipuri.

7 In general, scrisorile cu observatii privind calitatea (QOBL) au tratat mai multe incoerente
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Pentru dosarele selectate in mod aleator, procentul scrisorilor cu observatii privind
calitatea si al deciziilor finale a fost mai mic (9% si respectiv 41%) decat cel al selectarii
bazate pe ingrijorare (31% si 52%), in timp ce in toate cazurile pentru dosarele vizate
pentru SID determinatd de EPT(67) a fost trimisa o decizie (100%).

Rezultatul verificarilor conformitatii incheiate in 2011 sugereazad o calitate a dosarelor
evaluate care mai poate fi imbunatatita (69% din verificari au fost finalizate cu o decizie
finala si alte 12,5% cu o QOBL). Cu toate acestea, este important sa ne dam seama ca
nivelul calitatii observat pentru aceste dosare nu poate fi generalizat pentru toate
dosarele care au fost inregistrate pana la 1 decembrie 2010. Datoritd numarului limitat
de verificari de conformitate obisnuite finalizate, dupa eliminarea numarului de verificari
de conformitate tintite pe identitatea substantei datorate examinarii propunerii de
testare, in acest moment nu exista statistici reprezentative disponibile.

Tabelul 10: Calitatea dosarelor pentru care verificarile de conformitate s-a incheiat
(decizie finala sau fara masuri suplimentare) in 2011

Tipul de rezultate Total
Incheiate
. N Decizie | Doar i
Motivul selectirii =~ ulterior
finala QOBL | projectului | fard mésuri
de suplimentare
decizie®
ingrijorare 27 16 4 5 52
Aleator 9 2 6 5 22
CCH tintita pe SID 1 1
CCH tintita pe SID si SU 1 1
CCH determinata de EPT si
tintita pe SID 67 67
CCH determinata de EPT si de 1 > 3
ingrijorare
Total 105 19 10 12 146

*) cazuri inchise dupa trimiterea proiectului de decizie solicitantului inregistrarii si dupa
actualizarea dosarului cu informatiile solicitate

Se preconizeaza ca, datoritd unei curbe initiale de invatare a pregatirii dosarului,
dosarele se vor imbunatati in timp. Solicitantii sunt sfatuiti sa foloseasca posibilitatea de
a-si actualiza dosarul si de a imbunatati calitatea din proprie initiativa, in orice moment.
2.1.6 Urmarirea evaluarii dosarului

Articolul 42 din Regulamentul REACH prevede ca ECHA sa examineze orice informatie
prezentatd ca urmare a unei decizii prin care se solicita informatii noi. Odata finalizata
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evaluarea dosarului, ECHA comunica Comisiei si autoritatilor competente din statele
membre informatiile obtinute si concluziile la care s-a ajuns.

Aceste informatii noi (precum si informatiile deja existente) pot determina luarea de
masuri de catre ECHA sau de catre autoritatile competente din statele membre. Masurile
respective pot include stabilirea prioritatilor pentru evaluarea substantei [articolul 45
alineatul (5)], pregatirea unui dosar pentru anexa XV pentru identificarea substantelor
care prezintda motive de ingrijorare deosebita, care sa fie inclus in anexa XIV [articolul 59
alineatul (3)] sau pregatirea unei propuneri de restrictie [articolul 69 alineatul (4)].

Pana la sfarsitul anului, s-au primit 42 de actualizari ale dosarelor supuse deciziilor de
verificare de conformitate tintita pe SID si a fost initiatda procedura de urmarire. Se
asteapta ca concluziile acestor cazuri sa fie disponibile in primul trimestru al anului 2012.
Nu a mai fost finalizat niciun caz de urmarire deoarece in 2011 s-a dat prioritate
examinarii propunerilor de testare.

2.1.7 Deciziile in baza articolului 16 alineatul (2) din Directiva
67/548/CEE

Al doilea grup de decizii de solicitare a unei activitati de urmarire este reprezentat de
decizile luate de autoritatile competente din statele membre, conform
Directivei 67/548/CEE, legislatie anterioara privind produsele chimice, care solicita
notificatorilor sa prezinte informatii suplimentare conform articolului 16 alineatul (2) din
directiva. Dupa intrarea n vigoare a REACH, acele decizii devin decizii ale ECHA in
conformitate cu articolul 135 alineatul (1) din Regulamentul REACH. Conformitatea
informatiilor transmise de catre solicitantul inregistrarii in urma unei astfel de decizii este
evaluata de Agentie conform articolului 42 din REACH (Urmarirea evaluarii dosarului).

Dosarele de inregistrare pentru care termenul de prezentate a datelor solicitate, asa cum
este stabilit in deciziile respective, a trecut, nu sunt in conformitate cu cerintele legale si
pot fi supuse actiunilor de punere in aplicare ale autoritatilor nationale. In prezent, ECHA
interactioneaza cu autoritatile competente din statele membre pentru a-si coordona
raspunsul catre solicitanti. Ca un prim pas, s-au transmis notificari catre 97 de solicitanti
ai Inregistrarii privind solicitarile pendinte.

Aceasta priveste in total 144 de decizii pentru care situatia este urmatoarea:
- Actualizari ale dosarului primite (pana la 31 decembrie 2011): 67
- Urmarire finalizata de ECHA: 4
Informatii suplimentare despre proces sunt prezentate in documentul ,Intrebdri si

raspunsuri pentru solicitantii inregistrarilor de substante notificate anterior” disponibil pe
pagina de internet a ECHAS.

2.1.8 Recursuri

In 2011, una din deciziile finale bazate pe verificarea conformititii a fost atacatd cu
recurs la Camera de recurs a ECHA, conform articolului 91. La data termenului editorial al
prezentului raport, cauza mentionata era inca pendinte.

Cauzele comparute la Camera de recurs sunt publicate la sectiunea specifica de pe site-
ul ECHA®.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants ga en.pdf
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2.2 Evaluarea substantei

2.2.1 Context

Conform REACH, procesul de evaluare a substantelor este programat sa inceapa in 2012,
dupd stabilirea primului plan comunitar de actiune flexibil (CoRAP). In 2011, ECHA si
autoritatile competente din statele membre au lansat activitati importante pentru a se
pregati pentru lansarea reusita.

2.2.2 Seminar privind evaluarea substantelor

ECHA a gazduit un seminar privind evaluarea substantelor in 23 si 24 mai 2011. Acesta a
fost pregatit pentru autoritatile competente din statele membre, pentru Comitetul
statelor membre si pentru Comisie. Obiectivul seminarului a fost acela de a construi o
viziune consensuala si de a ajunge, pe cat posibil, la un acord privind cel mai eficient
proces de evaluare a substantelor. Seminarul a dezbatut criteriile de selectie pentru
evaluarea substantelor si a informat statele membre asupra activitatilor privind
dezvoltarea proiectului CoRAP, pe langa dezbateri cu privire la procesul de evaluare a
substantelor in sine, aspecte procedurale si sabloane, in special pentru documentele
finale.

Partile interesate CSM au fost apoi invitate sa comenteze asupra procesului de evaluare
a substantelor descris in dezbaterea proiectului. Dezbaterea finala a seminarului este
disponibild pe site-ul ECHA 1°.

2.2.3 Pregatirea planului comunitar de actiune flexibil (CoRAP)

Agentia a transmis prima propunere pentru planul comunitar de actiune flexibil (CoRAP)
statelor membre si Comitetului statelor membre ECHA la 20 octombrie 2011, cu mult
timp Tnainte de termenul legal, 1 decembrie 2011. Secretariatul ECHA a pre-filtrat baza
de date IUCLID si sursele externe disponibile cu ajutorul instrumentelor IT dezvoltate
intern, denumite CASPER si PRO.S.P. pentru candidatii substante chimice. Lista
recuperata a fost mai apoi filtrata printr-un screening manual al dosarelor de inregistrare
aferente, dupa care a fost sugerata o lista scurta de 50 de substante chimice pe baza
criteriilor convenite in cadrul seminarului. Alte 50 de substante chimice au fost
identificate de statele membre.

Versiunea finald a proiectului de plan continea 91 de substante mpartite provizoriu pe
ani (2012, 2013 si 2014), incepand cu 36 de substante in 2012. In vederea pregatirii
practice a primului proiect CoRAP, ECHA a cerut statelor membre sa isi foloseasca
capacitatea de a face evaluari ale substantelor in anii urmatori. Conform sondajului,
statele membre planifica in prezent sa evalueze intre 35 si 50 de substante pe an. In anii
urmatori, planul se va dezvolta mai departe.

Comitetul statelor membre a adoptat un aviz privind substantele care sa fie incluse in
CoRAP, in cadrul reuniunii din 6-10 februarie 2012. Pe baza acestui aviz, Agentia adopta
lista finald CoRAP pentru 2012-2014, in 29 februarie 2012''. Pe viitor, planul va fi
actualizat anual pana la sfarsitul lunii februarie.

° http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/board-of-appeal

10 http://echa.europa.eu/documents/10162/17221/ws on substance evaluation may 2011 sum
mary_ proceedings en.pdf

1 http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation/substance-evaluation
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2.2.4 Deciziile Directivei 67/548/CEE, articolul 16 alineatul (1)

Un grup de decizii de solicitare a unei activitati de urmarire este reprezentat de deciziile
luate de autoritatile competente din statele membre, conform Directivei 67/548/CEE,
legislatie anterioara privind produsele chimice, care solicita notificatorilor sa prezinte
informatii suplimentare conform articolului 16 alineatul (1) din Directiva. Dupa intrarea
in vigoare a REACH, respectivele decizii devin decizii ale ECHA in conformitate cu
articolul 135 alineatul (2) din Regulamentul REACH. Informatiile transmise de catre
solicitant sunt evaluate iar concluziile sunt formulate de autoritatea competenta
respectiva din statul membru, conform articolelor 46 si 48 din REACH (Urmarirea
evaluarii substantelor).

Dosarele de inregistrare pentru care termenul de prezentate a datelor solicitate, asa cum
este stabilit in deciziile respective, a trecut, nu sunt in conformitate cu cerintele legale si
pot fi supuse actiunilor de punere in aplicare ale autoritdtilor nationale. in prezent, ECHA
interactioneaza cu autoritatile competente din statele membre pentru a-si coordona
raspunsul catre solicitanti. Ca un prim pas, s-au transmis notificari catre 67 de solicitanti
ai Inregistrarii privind solicitarile pendinte.

Aceasta priveste 97 de decizii pentru care situatia este urmatoarea (la 31 decembrie
2011):

- Actualizari de dosare primite: 42
- Urmarire finalizata: 12

Informatii suplimentare despre proces sunt prezentate in documentul ,Intrebdri si
raspunsuri pentru solicitantii inregistrarilor de substante notificate anterior” disponibil pe
site-ul ECHA'?,

2.2.5 Fisa tehnica privind evaluarea substantelor

Pentru a promova transparenta si o mai buna intelegere a procesului care conduce la
stabilirea primei liste CoRAP pentru evaluarea substantelor, ECHA a publicat in aprilie
2011 o fisd tehnicd privind evaluarea substantelor !°. Aceasta oferd o prezentare
generald a etapelor din pregatirea CoRAP, alaturi de rolul ECHA si al statelor membre,
procesul decizional si ce semnificatie are pentru solicitanti faptul ca substanta lor este
inclusa in CoRAP.

2.3 Activitati referitoare la evaluare

2.3.1 Intermediarii

Intermediarii izolati la locul de producere (REACH, articolul 17) si intermediarii izolati
transportati (REACH, articolul 18) pot fi inregistrati utilizand cerinte reduse privind
informatiile, cu conditia sd fie utilizati in conditii strict controlate. In consecints,
determinarea cerintelor aplicabile privind datele (reduse sau standard) depinde de
indeplinirea acestor conditii. Aceste cerinte prealabile sunt separate de cerintele privind
datele, stabilite de articolele 17 si 18, si astfel nu se incadreaza in domeniul de aplicare
al verificarii conformitatii.

Pentru a verifica situatia intermediarilor izolati conform REACH, articolul 36 din REACH
ofera ECHA si statelor membre competenta de a solicita informatii de la solicitanti,

http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

3http://echa.europa.eu/documents/10162/13644/substance evaluation fact sheet ro.pdf
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informatii pe care acestia se bazeaza pentru a decide daca produsele lor respecta
definitia unui intermediar si conditiile impuse de articolele 17 si 18, fara a verifica,
conform articolului 41, daca dosarul este de fapt conform cu cerintele reduse privind
datele.

Conform bazei legale mentionate, ECHA a demarat un proces nou in 2011, denumit
verificarea situatiei intermediarilor (conform definitiei REACH), pentru a asigura
inregistrarea adecvata a substantelor si utilizarea lor in conditii de siguranta. Trebuie
notat faptul ca aceasta verificare a conditiilor prealabile pentru inregistrarea ca
intermediar izolat nu se refera la conformitatea dosarului cu cerintele aplicabile privind
informatiile. Un screening manual a aproximativ 400 de dosare selectate a identificat mai
multe cazuri in care informatia din dosar este insuficienta pentru a confirma statutul de
intermediar izolat. Pentru acestea, ECHA a trimis solicitantilor scrisori prin care solicita
Jinformatii de care are nevoie solicitantul inregistrarii pentru a-si indeplini atributiile
conform acestui Regulament” [articolul 36 alineatul (1)]. Aceste scrisori au drept scop
confirmarea conditiilor necesare pentru inregistrarea ca intermediari.

in prim& fazd s-au trimis scrisori ,Articolul 36” la inceputul lunii septembrie 2011. In
total s-au trimis 40 de scrisori ,Articolul 36" privind intermediarii pana la sfarsitul anului
2011. Mai specific, aceste cerinte faceau referire la 17 substante pentru care evaluarea
dosarului solicitantului  principal a dat nagtere la ingrijorari privind statutul
intermediarului si conditiile strict controlate. In trei cazuri, cerintele articolului 36 au fost,
de asemenea, adresate membrilor solicitanti ai acestor substante (respectiv sase, opt si
sase membri solicitanti). In plus, li s-au trimis scrisori ,Articolul 36" solicitantilor
inregistrarii a trei substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita. O urmarire a
raspunsurilor la scrisorile ,Articolul 36" este in curs de desfasurare si poate conduce la
deschiderea verificarilor conformitatii pentru astfel de dosare in 2012, pentru care nu se
poate confirma statutul de intermediar conform REACH. O alta masura de urmarire
potentialda este verificarea statutului de intermediar la locul de producere de catre
autoritatile nationale insarcinate cu aplicarea legii din statele membre.

2.3.2 Dezvoltarea stiintifica referitoare la evaluarea dosarului

Comisia sau ECHA pot recunoaste o metoda internationalda de testare care sa fie
adecvata pentru a fi utilizatd in cazul dosarelor de inregistrare in baza articolului 13
alineatul (3) din Regulamentul REACH. Comisia Europeana poate include o metoda noua
in Regulamentul (CE) nr. 440/2008 de stabilire a metodelor de testare.

In anumite cazuri, ECHA a acceptat metode de testare non-UE pentru studii necesare ca
rezultat al evaluarii dosarului pentru efecte care au ghiduri oficiale privind testarea
elaborate de Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE GT) sau
Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), insa nu au metoda in Regulamentul
UE de stabilire a metodelor de testare. In aceste cazuri, autoritdtile competente din
statele membre si Comitetul statelor membre au fost de acord sa se utilizeze astfel de
metode de testare non-UE, de la caz la caz. ECHA a cerut sa se efectueze testul de
vascozitate OCDE GT 114, testul constantei de disociere in mediu apos OCDE GT 112,
testul de toxicitate cronica la plantele superioare ISO 22030 si testul mutatiilor genetice
in celule somatice si embrionare la rozatoare transgenice OCDE GT 488 pentru a
indeplini cerintele aferente indicate pentru anexele IX si X.
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2.3.3 Asistenta pentru solicitantii inregistrarii
2.3.3.1 Sectiunea de pe site privind evaluarea

In ianuarie 2011, ECHA a lansat o sectiune dedicatd evaludrii pe pagina sa de internet!4.
Noile pagini oferd o prezentare generald a celor trei procese de evaluare independente,
conform REACH: verificarea conformitatii, evaluarea propunerilor de testare si evaluarea
substantelor. O schema a procesului de evaluare a dosarelor ii ajuta pe utilizatori sa
inteleaga diferitii pasi ai procesului si rolul actorilor implicati. Noua sectiune privind
evaluarea oferd, de asemenea, acces facilitat la toate documentele de orientare,
ghidurile practice si alte informatii privind evaluarea publicate de ECHA.

2.3.3.2 Interactiunea informala cu solicitantii inregistrarii

Regulamentul REACH prevede dreptul solicitantilor inregistrarii de a comenta oficial pe
marginea unui proiect de decizie in termen de 30 zile de la primire. Astfel de observatii
formale trebuie sd fie depuse in scris, utilizand un formular disponibil pe pagina de
internet a ECHA. In acest fel, solicitantilor inregistrarii li se acorda dreptul de a fi audiati
referitor la solicitarile de informatii suplimentare propuse si pot folosi aceasta ca pe o
optiune pentru a realiza conformitatea dosarului prin transmiterea unui dosar actualizat
cu informatii suplimentare disponibile inca din aceasta etapa.

La cerere, ECHA a furnizat informatii generale stiintifice si juridice suplimentare pentru
solicitantii Tnregistrarii pentru a intelege mai bine cerintele privind informatiile din
proiectul de decizie si procesul decizional sub forma unei discutii orale. Noua abordare a
demarat ca pilot in toamna anului 2010 si a devenit permanentd in 2011. Concret, in
scrisoarea de notificare a proiectului de decizie, ECHA ofera posibilitatea unei discutii
informale pe marginea rationamentului stiintific si juridic al proiectului de decizie,
furnizand, de asemenea, detalii cu privire la perioada observatiilor oficiale si formatul
observatiilor pentru solicitantul inregistrarii. (Mai multe detalii despre aceasta abordare
in Raportul intermediar privind evaluarea din 2010). Avand in vedere faptul ca, in multe
cazuri, interactiunea a imbunatatit intelegea intre ECHA si solicitantii inregistrarii, ECHA
a decis sa puna in aplicare noua abordare in 2011, in mod sistematic. In aproximativ
41% din cazurile gestionate de ECHA in 2011 a avut loc interactiunea informala si
majoritatea acestor interactiuni au fost percepute de catre personalul ECHA drept foarte
utile, in timp ce majoritatea solicitantilor implicati si-au exprimat multumirea la sfarsitul
discutiei.

Acolo unde, Tn urma interactiunii, solicitantul intentioneaza sa realizeze conformitatea
pentru propriul dosar de inregistrare, acest lucru nu poate fi facut decat actualizand
dosarul de inregistrare. Informarea sau documentarea orala care nu este inclusa in
dosarul de inregistrare nu va fi suficienta pentru a permite ECHA o evaluare riguroasa. In
cazul in care dosarul este corect actualizat, acest fapt poate conduce la un proiect de
decizie modificat sau chiar la o retragere completa a unui proiect de decizie, daca se
stabileste apoi ca dosarul indeplineste cerintele legale. In functie de rezultatul
interactiunii dintre ECHA si solicitantul inregistrarii, ECHA poate conveni sa astepte un
dosar de inregistrare actualizat inainte sa inainteze proiectul sau de decizie autoritatilor
competente din statul membru. Odata ce dosarul a fost trimis autoritatilor competente
din statul membru in vederea propunerii de modificari conform procedurii decizionale, nu
se asteapta actualizari privind cerintele privind informatiile din proiectul de decizie. Acest
fapt nu aduce atingere articolului 22, adica obligatia de a actualiza dosarul in mod
spontan, daca devin disponibile date noi.

14 http://echa.europa.eu/web/quest/regulations/reach/evaluation
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2.3.3.3 Accesul solicitantilor inregistrarii si observatorilor partilor
interesate la procesul decizional

ECHA garanteaza transparenta proceselor sale. De aceea observatorii uzuali ai partilor
interesate ai Comitetului statelor membre pot urmari dezbaterile atunci cdnd un caz care
a fost Tnaintat Comitetului este prezentat si dezbatut initial in reuniunea Comitetului, cu
exceptia situatiei Tn care sunt dezbatute aspecte confidentiale ale dosarelor de
inregistrare. Cu toate acestea, acestor observatori nu li se ofera documente referitoare la
deciziile sau propunerile de modificari inaintate de autoritatile competente.

Un reprezentant al solicitantului inregistrarii (proprietarul dosarului) este, de asemenea,
invitat sa asiste la reuniuni pe parcursul dezbaterii initiale a cazului respectiv de catre
Comitetul statelor membre. De la actualizarea procedurilor de lucru a Comitetului
statelor membre privind evaluarea dosarelor, la inceputul anului 2011, observatorii
uzuali ai partilor interesate ai Comitetului si proprietarii dosarelor (solicitantii
inregistrarii) au putut urmari dezbaterile CSM pe marginea evaluarii dosarului in timpul
dezbaterii initiale a cazurilor de evaluare a dosarului (atat proiectul de decizie privind
evaluarea conformititii, cat si cel privind propunerea de testare). In 2011, 15 proprietari
de dosare au profitat de aceasta oportunitate si au participat la dezbaterile din cadrul
reuniunilor Comitetului (44% din cele 34 de cazuri dezbatute).

2.3.3.4 Ziua partilor interesate

Evaluarea a ocupat un loc important pe agenda celei de-a 6-a editii a Zilei partilor
interesate a ECHA, in 18 mai 2011. Evenimentul a reunit 500 de participanti din 30 de
tari. Alte 500 de persoane au urmarit evenimentul in transmisie pe internet *°.

Una din cele trei sesiuni principale ale evenimentului a fost dedicata evaluarii si
diseminarii. ECHA a facut o prezentare generala a procesului de evaluare a dosarelor in
curs si a facut recomandari solicitantilor inregistrarii pentru a Tmbunatati calitatea
informatiilor din dosarele proprii. O prezentare a unei organizatii care militeaza pentru
bunastarea animalelor a subliniat oportunitati de a reduce testarea pe animale.

Discutiile individuale pe marginea problemelor de evaluare au avut loc in cadrul
sesiunilor fata in fata, care le-a oferit participantilor oportunitatea de a intalni experti
ECHA si de a discuta detaliat problemele cu care se confruntau. Interesul pentru aceasta
formd noua de interactiune, introdusa cu ocazia celei de-a cincea editii a Zilei partilor
interesate, creste, avand loc peste 150 de sesiuni individuale — o crestere cu o treime, si
inregistrandu-se un nivel inalt de satisfactie cu privire la eficacitatea discutiilor per

X

ansamblu - ,foarte ridicata” pentru 21% dintre participanti si ,ridicata” - pentru 55%.

In paralel cu a sasea editie a Zilei partilor interesate, ECHA a organizat o sesiune de
formare aprofundata in 17 mai, care s-a axat doar pe evaluarea securitatii chimice si pe
instrumentul de raportare (Chesar). Aceasta a oferit o imagine generala a
functionalitatilor necesare pentru derularea unei evaludri a securitatii chimice pentru un
»~Caz simplu” si o demonstratie a modului in care informatiile sunt mai apoi raportate in
raportul de securitate chimica.

2.3.3.5 Actualizarea ghidurilor REACH cu relevanta pentru evaluare

Ulterior primului termen limitd de inregistrare si la sfarsitul moratoriului privind
publicarea ghidurilor (30 noiembrie 2010), ECHA a continuat sa finalizeze actualizarile
ghidurilor in 2011 cu scopul de a inchide treptat actiunile importante de orientare
demarate in 2010.

15 http://echa.europa.eu/news/events/6th_stakeholders_day_en.asp
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Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH a fost actualizat
astfel incat sa reflecte modificarile aduse Regulamentului REACH si pentru a-| alinia cu
Regulamentul CLP. Ghidul pentru intermediari revizuit a fost publicat in decembrie
2010 .

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice a fost actualizat
treptat pentru a raspunde nevoilor prioritare ale industriei si pentru a fi consecvent cu
dezvoltarile instrumentului de raportare a evaluarii securitatii chimice al ECHA, Chesar.
Actualizarile capitolelor despre adaptarea cerintelor privind informatiile, despre
construirea scenariului de expunere si estimarea dispersarii in mediu, precum si despre
utilizarea datelor umane pentru obtinerea nivelurilor calculate fara efect (DNEL) si a
nivelurilor calculate cu efect minim (DMEL) au fost publicate la 16 decembrie 2010 6. In
septembrie 2011 a fost adaugat un capitol nou (Capitolul B.8 ,Domeniul de aplicare al
evaludrii expunerii”) Partii B ,Evaluarea pericolelor”’ din ,Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice”, aparand versiunea a 2-a a acestei parti, si a
fost publicat ,Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate”*®. Ambele documente
au fost actualizate ulterior in decembrie 2011.

Mai mult, Tn 2011 accesibilitatea ghidului a fost imbunatatita suplimentar prin publicarea
de versiuni ,scurte” ale ghidurilor si documente explicative (de exemplu, ghidul pe scurt,
ghiduri practice, fise informative) in mai multe limbi.

Solicitantii Tnregistrarii sunt invitati sa tind seama de aceste documente noi si sa
actualizeze partile relevante din dosarele proprii in mod corespunzator. Noile abordari
descrise in ghid (adica domeniul de aplicare al evaluarii expunerii) vor fi luate in
considerare pentru procesele de evaluare de dosare in curs si viitoare.

2.3.3.6 Ghid practic pentru evaluarea dosarului

In 2011, ECHA a publicat un Ghid practic 12 nou ,Cum si comunicim cu ECHA in
evaluarea dosarului”?®. Acesta explicd industriei si tertilor ce este evaluarea dosarului si
cum sunt procesate dosarele selectate pentru evaluare. De asemenea, face recomandari
despre cum si cand ar trebui sa reactioneze solicitantii inregistrarii la comunicarile
trimise de ECHA referitoare la evaluarea dosarului lor de inregistrare.

Similar cu alte ghiduri practice publicate in mod frecvent de Agentie, necesitatea aparitiei
acestei publicatii a fost determinata de constatdrile ECHA privind necesitatile partilor
interesate si de analiza intrebarilor adresate Agentiei. Ghidul comunica aceste constatari
unui public mai larg. Cu toate acestea, el nu constituie un ghid oficial care este stabilit in
urma procesului oficial de consultare pentru orientare cu implicarea partilor interesate.
Agentia 1si asuma unica responsabilitate in producerea ghidului, al carui scop este de a
sprijini partile interesate in interactiunea lor cu ECHA.

2.3.3.7 Exemple de scenarii de expunere si RSC

Pe pagina de internet a ECHA au fost publicate exemple practice de scenarii de expunere
privind utilizari industriale, profesionale si ale consumatorilor, cu scopul de a stabili o

16 Aceste actualizdri nu au fost incd mentionate in Raportul de evaluare

7 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information _requirements part b ro.pdf

8 http://echanet/Request/Lists/Requests/Attachments/3202/SDS Guidance v1.1 12-2011.pdf

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg 12 how to comm with echa in dossier e
valuation_ro.pdf
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intelegere comuna intre industrie si autoritati a informatiilor pe care trebuie sa le contina
un scenariu de expunere.

ECHA s-a pregatit, de asemenea, pentru publicarea unui ,exemplu ilustrativ” de raport
privind securitatea chimica, cu scopul de a ilustra: i) natura si continutul informatiilor
necesare dintr-un raport privind securitatea chimica, in conformitate cu formatul de
raport privind securitatea chimica (anexa I, sectiunea 7 din REACH); ii) cum sa
mbunatatim calitatea si consecventa rapoartelor privind securitatea chimica si cum sa
solutionam deficientele frecvent identificate de ECHA in urma evaluarii dosarelor; iii)
formatul raportului generat atunci cand se lucreaza cu instrumentul de raportare si
evaluare a securitdtii chimice al ECHA, Chesar?°.

2.3.3.8 CHESAR

Chesar este un instrument dezvoltat de ECHA, al carui scop este de a ajuta
intreprinderile sa isi efectueze evaludrile de securitate chimica si sa isi intocmeasca
rapoartele de securitate chimica. Chesar ofera fluxul de lucru structurat pentru a efectua
o evaluare standard a securitdtii pentru diferitele utilizdri ale unei substante. In acelasi
timp, instrumentul este suficient de flexibil pentru a putea efectua evaluari si in cazuri
mai particulare. Instrumentul ajutd, de asemenea, la structurarea informatiilor necesare
pentru evaluarea expunerii si pentru caracterizarea riscului care va facilita generarea si
actualizarea unei evaludri transparente a securitatii chimice. Instrumentul Chesar si
documentatia aferentd (manuale ale utilizatorilor) pot fi descarcate de pe pagina de
internet a ECHA?!,

2.3.3.9 Reteaua ECHA a partilor interesate pentru schimbul de
informatii privind scenariile de expunere

in 2011, ECHA si parti interesate acreditate au creat o retea comund (ENES) cu scopul
de a intelege mai bine si de a solutiona provocarile cu care se confrunta industria in
materie de dezvoltare si comunicare de scenarii de expunere in lantul de aprovizionare.
Scopul retelei este de a ajunge la o0 gama cat mai larga de solicitanti ai inregistrarii din
sectorul industrial - de exemplu, producatori, formulatori si utilizatori in aval, cu totii
implicati in elaborarea si utilizarea de scenarii de expunere - in ideea ca dezvoltarile
dintr-un sector pot facilita imbunatatirea si consecventa abordarii in alte sectoare si, prin
aceasta, pot intari utilizarea in conditii de siguranta a substantelor chimice de-a lungul
lantului de aprovizionare.

Prima reuniune ENES, care a avut loc la Bruxelles in perioada 24-25 noiembrie, a fost
organizata Tmpreuna cu Consiliul European al Industriei Chimice (CEFIC), Asociatia
europeana a metalelor (Eurometaux), Asociatia Europeana a Companiilor Petroliere
pentru Mediu, Sanatate si Siguranta la Rafinare si Distributie (CONCAWE), Asociatia
Europeana a Distribuitorilor de Produse Chimice (FECC) si Asociatia internationala pentru
sapunuri, detergenti si produse de intretinere (A.I.S.E.). 100 de delegati din asociatii
industriale, intreprinderi individuale si ACSM au participat la dezbaterile reuniunii privind
nevoile/provocarile generarii si punerii in aplicare a scenariului de expunere si stabilirii
prioritatilor pentru viitor, cu scopul de a constientiza si a intelege mai bine importanta
scenariilor de expunere 22,

20 http://quidance.echa.europa.eu/other _en.htm

2! http://chesar.echa.europa.eu/

22 http://echa.europa.eu/en/web/guest/view-article/-/journal content/al755ca4-ec8c-458c-bca8-
101ac8ab7bce
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3 BECOMANDéRI PENTRU SOLICITANTII
INREGISTRARII

3.1 Observatii generale

Procesele de evaluare a dosarelor intreprinse in 2011 aratd ca, in general, solicitantii
inregistrarii depun eforturi sa isi indeplineasca obligatiile conform REACH referitoare la
cerintele privind informatiile. Cu toate acestea, s-a constatat ca este loc de mai bine si
ca anumite aspecte subliniate mai jos merita atentia tuturor solicitantilor inregistrarii.

Aceasta sectiune prezinta cele mai frecvente observatii si deficiente intalnite in procesele
de evaluare a dosarelor si ofera recomandari solicitantilor Tinregistrarii pentru
fmbunatatirea 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 chimicd. Aceasta parte a
documentului este destinata, asadar, unui public tinta cu suficiente cunostinte stiintifice
si juridice de baza privind Regulamentul REACH.

Cele mai des intélnite deficiente in dosarele de inregistrare verificate printr-o decizie
ECHA vizau identitatea substantei (72%), studiile in vitro de mutagenitate (16%),
evaluarea expunerii si caracterizarea riscului (9%), toxicitatea pentru stadiul de
dezvoltare prenatal (8%) si rezumatele detaliate ale studiilor (8%). Cu exceptia
rezumatelor detaliate ale studiilor, care au fost deja mentionate in raportul de anul
trecut (pagina 34)?3, aceste probleme des intalnite sunt detaliate in sectiunile
urmatoare, impreuna cu alte chestiuni mai generale.

Solicitantii inregistrarii sunt incurajati sa adopte o abordare proactiva si sa isi actualizeze
dosarele luand in considerare recomandarile oferite mai jos.

3.2 Identitatea substantei

O inregistrare conform REACH este bazata pe identitatea substantei inregistrate.
Identificarea substantei constituie, prin urmare, un element esential pentru scopul
REACH, incluzand procesele de evaluare, si trebuie sa fie neambigua si precisa.

Importanta garantarii unei identitati clare a substantei este legata de principiul conform
caruia o inregistrare vizeaza o substanta conform REACH. Acest aspect este fundamental
pentru a decide daca doua substante ar trebui sa facd parte din aceeasi inregistrare
comuna. S-au facut deja recomandari privind modalitatea de a identifica substanta
inregistrata in Raportul intermediar pe 2010 privind evaluarea conform REACH (paginile
24-25). Totusi, avand in vedere rolul cheie al identificarii corecte a substantei
inregistrate si definind totodatd domeniul de aplicare al dosarului de inregistrare,
aspectele cele mai importante sunt rezumate mai jos.

Fiecare solicitant este responsabil cu asigurarea corectitudinii si preciziei informatiilor
incluse intr-un dosar de inregistrare. Informatiile despre identitatea si compozitia
substantei vor fi specifice pentru substanta produsa sau importata.

O atentie deosebita trebuie acordata informatiilor despre denumire si compozitie incluse
in dosarele de inregistrare ale substantelor cu compozitie necunoscutd sau variabilg,
produsi de reactie complecsi sau materiale biologice (UVCB).

23 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation _under reach progress report 2010
ro.pdf
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Trebuie notat ca, in general, denumirea unei substante UVCB are doua parti: denumirea
chimica si descrierea mai detaliata a procesului de producere. O astfel de descriere
include identitatea chimica a materiilor prime utilizate, procentul materiilor prime,
procesele chimice care au loc, parametrii de proces corespunzatori si pasii ulteriori
pentru purificare, daca este necesar.

Diferente semnificative privind sursa utilizata sau procesul de producere vor conduce la
obtinerea de produse chimice diferite. Specificitatea informatiilor oferite este, asadar,
esentiala pentru a determina fara ambiguitate identitatea acestor substante.

Solicitantii inregistrarii iau la cunostinta faptul ca au fost definite si trebuie furnizate
cerinte speciale privind informatiile despre compozitia substantelor UVCB. Trebuie notat
faptul ca, printre astfel de cerinte, trebuie furnizate informatii despre constituenti
specifici/grupuri de constituenti prezenti in substanta.

Identitatea si compozitia specificate in dosarul de inregistrare trebuie insotite de
informatii analitice corespunzatoare. Datele analitice calitative si cantitative generate
despre substantda, asa cum este aceasta produsa, sunt necesare pentru a confirma
aceste informatii.

Identificarea clara a substantei este o conditie prealabila in vederea examinarii
propunerilor de testare. Atunci cdnd ECHA nu poate decide cu privire la identitatea unei
substante inregistrate din cauza inconsistentei sau a ambiguitatii este initiata o verificare
a conformitatii tintita pe identitatea substantei.

3.3 Mutagenitatea in vitro

Datele din Tabelul 8 identifica mutagenitatea in vitro ca al doilea cel mai frecvent tip de
deficienta mentionat in deciziile finale privind evaluarea conformitatii, in special studiul in
vitro privind mutatiile genetice pe celule de mamifere (10%) si studiul in vitro privind
mutatiile genetice pe bacterii (6%). De aceea, urmatoarele puncte sunt aduse in atentia
solicitantilor inregistrarii:

In caz c& se obtin rezultate negative la ambele teste de mutagenitate de nivel inferior
(adica studiul in vitro privind mutatiile genetice pe bacterii si studiul de citogeneza in
vitro asupra celulelor de mamifere), rezumatul studiului testului in vitro privind mutatiile
genetice pe celule mamifere (OCDE 476) trebuie, de asemenea, incluse in dosar.

Dupa cum a fost deja specificat in Raportul intermediar 2010 privind evaluarea conform
REACH, in capitolul 3.1.3.1. - Utilizarea datelor existente, ECHA considera ca datele
privind patru tulpini bacteriene nu indeplinesc cerinta privind informatiile pentru efectul
respectiv. In consecinta, atunci cand sunt disponibile doar date de la un studiu in vitro
de mutatii genetice pe patru tulpini bacteriene, solicitantii inregistrarii trebuie sa prezinte
date pentru a cincea tulpina specificata in actuala metoda de testare UE B.13/14.

Daca solicitantul considera ca alte date disponibile relevante (de exemplu, teste de
mutagenitate de nivel superior) pot substitui datele oferite de a cincea tulpina, absenta
datelor privind a cincea tulpina va fi clar justificata in dosar.

3.4 Relevanta testarii si a materialului pentru testare pentru
substanta inregistrata

In ceea ce priveste propunerile de testare, solicitantii inregistrarii sunt sfatuiti s&

analizeze cu atentie rationamentul propunerii. De exemplu, depunerea de propuneri de
testare pentru testarea vascozitdtii pentru o substantd in stare solidd sau testarea
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constantei de disociere pentru o substanta fara componente ionizabile nu sunt corecte,
deoarece asemenea testari nu sunt tehnic posibile.

O alta problema o reprezintd ambiguitatea identitatii materialului pentru testare, in
special acolo unde compozitia substantei inregistrate prezinta o variatie mare a
cantitatilor relative de constituenti iar relevanta materialului propus sau utilizat pentru
testare nu este evidenta. Solicitantii sunt sfatuiti sa identifice cu grija materialul pentru
testare si sa se asigure ca materialul este reprezentativ pentru toate inregistrarile care
fac parte dintr-un dosar comun.

3.5 Identificarea testarilor propuse

Este important de notat ca, daca propunerile de testare sunt formulate doar in RSC,
adica inregistrarea nu contine indicatorii ceruti in dosarul tehnic IUCLID; acestea nu sunt
gasite prin cautarea automata. In consecinta, solicitantul nu va primi nicio decizie privind
propunerea de testare. Solicitantii inregistrarii care au transmis propuneri de testare in
acest mod neadecvat sunt invitati sa isi actualizeze urgent dosarul si sa il corecteze
incluzdnd propunerile de testare la intrarile/efectele relevante din IUCLID la sectiunea
Jtipul de rezultat al studiului” selectand din meniul derulant studiul experimental
planificat.

3.6 Utilizarea informatiilor generate de terti

Pentru a evita testarea inutild pe animale exista 0 consultare cu tertii privind propunerile
de testare pentru studii pe animale vertebrate. In acest proces, partile interesate au la
dispozitie 45 de zile pentru a transmite informatii valide stiintific si studii privind efectul
si substanta in cauza.

ECHA ia In considerare toate informatiile validate stiintific si studiile primite in vederea
elaborarii deciziei sale. Cu toate acestea, conform articolului 1 alineatul (3), solicitantii
inregistrarii sunt responsabili de utilizarea in conditii de siguranta a substantelor pe care
le introduc pe piata interna UE si trebuie, de asemenea, sa aiba in vedere aceste
informatii si sa le documenteze in propriile dosare de inregistrare. Asadar, li se
recomanda solicitantilor inregistrarii sa tina cont de informatiile relevante din partea
tertilor.

Notificatorul poate solicita confidentialitatea informatiei. In acest caz, informatiile nu pot
fi facute publice altor parti in afard de solicitantii inregistrarii. Furnizorilor de informatii li
se solicita sa transmita astfel de informatii care pot fi transmise solicitantului
inregistrarii, inclusiv detalii de contact, astfel incat solicitantul sa poata decide daca
informatiile suplimentare sunt suficiente pentru a satisface nevoia de informatii si sa
contacteze furnizorul de informatii, daca este necesar. Se mai recomanda partii terte sa
includa suficiente informatii, astfel incat sa 1i dea solicitantului posibilitatea sa decida
daca informatiile sunt relevante sau nu.

In cazul in care informatiile furnizate de tert implicd o compensatie financiard, ECHA nu
poate impune solicitantului inregistrarii sa obtina astfel de date.

Au fost transmise cateva observatii din partea tertilor care nu sunt relevante pentru
examinarea propunerii de testare. Exemple de astfel de observatii gasiti mai jos:

- Propunere de strategie de testare integratd sau testare progresiva. O astfel de
propunere nu reprezinta informatie noua si, in consecinta, nu constituie o baza
suficienta pentru a indeplini cerintele privind datele/informatiile.

- Metode in vitro si modele QSAR pentru toxicitatea cronica si pentru dezvoltare.
Trebuie notat faptul ca datele generate in prezent din astfel de metode si modele
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nu pot functiona ca un inlocuitor echivalent pentru studiile pe termen lung cu
doza repetata, privind cancerigenitatea, mutagenitatea si toxicitatea pentru
reproducere, insa pot fi utile ca parte a unei abordari pe baza fortei probante a
datelor.

- Informatii din alte evaluari privind reglementarea si de la alte substante
(similare). Validitatea acestor informatii este analizata de la caz la caz si nu poate
fi invocata fara o justificare stiintifica aferenta.

3.7 Testarea fara depunerea prealabila a unei propuneri de
testare

in Raportul ECHA privind Utilizarea alternativelor la testarea pe animale pentru
Regulamentul REACH (publicat la 30 iunie 2011)%**, o analizd statisticd a dosarelor
inregistrarii depuse conform REACH a aratat ca ar exista 107 studii la un nivel superior
pe animale vertebrate care erau desfasurate sau avusesera loc in lipsa propunerilor de
testare. ECHA recomanda ferm ca solicitantii inregistrarii sa justifice in dosarul propriu
efectuarea unor astfel de studii fara o propunere de testare si fara decizia ECHA.

Pot exista motive pentru care aceasta aproximare statistica sa supraestimeze numarul
studiilor de acest fel. De exemplu, analiza statistica a luat anul 2009 sau ulterior ca data
de referinta. Tinand cont de faptul ca data se refera in mod normal la data de raportare,
este posibil ca majoritatea studiilor sa fi fost incepute Tnainte de intrarea in vigoare a
REACH. Este, de asemenea, posibil ca studiile sa fi fost efectuate in alte scopuri de
reglementare non-UE si sa fi fost transmise deoarece erau disponibile.

O analiza ulterioara a aratat ca aceste 107 testari au fost depuse in 91 de dosare de
inregistrare. Optsprezece din aceste dosare de inregistrare au fost depuse initial conform
legislatiei anterioare privind produsele chimice (Directiva 67/548/CEE) si nu se solicitau
propuneri de testare in cazurile respective.

Pentru dosarele ramase (73) nu se poate evalua situatia in continuare decat printr-o
examinare individuala a dosarelor de inregistrare si se recurge la aceasta daca dosarul
trece printr-o verificare de conformitate. Zece din dosarele identificate in analiza
statistica sunt deja in curs de verificare a conformitatii iar restul pot fi supuse verificarii
conformit&tii pe viitor. In cazul unei neconformititi (suspectate) cu cerinta REACH
privind depunerea unei propuneri de testare inainte de a efectua o testare progresiva de
nivel superior pe animale vertebrate, ECHA informeaza autoritatile competente din
statele membre care, la randul lor, au posibilitatea de a informa autoritatile nationale
insarcinate cu aplicarea legii.

Solicitantilor li se recomanda sa isi actualizeze dosarul in arhiva IUCLID relevanta,
dedicata studiilor efectelor, cu motivul (de exemplu, in alt scop decat REACH) efectuarii
unui studiu progresiv de nivel superior nou fard o propunere de testare si sa
indeplineasca cerintele privind informatiile din anexa IX sau X, in cazul in care au omis
sa faca acest lucru in dosarul lor initial. Daca rezultatele testelor nu sunt inca disponibile,
trebuie sa fie inclus si un angajament privind data la care vor fi disponibile aceste
informatii in dosar.

3.8 Testarea secventiala
Testarea toxicitatii pentru reproducere, de exemplu toxicitatea pentru dezvoltare sau

toxicitatea pentru reproducere pe doud generatii, hu impune respectarea unor anumite
conditii stipulate in coloana 2 a anexei aferente, pe baza rezultatelor altor studii de

24 http://echa.europa.eu/documents/10162/17231/alternatives test animals 2011 en.pdf
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toxicitate. Avand in vedere faptul ca rezultatele studiului de toxicitate subcronica (90 de
zile toxicitate la doza repetata) pot oferi informatii privind necesitatea efectuarii unuia
sau mai multor teste de toxicitate pentru reproducere, ECHA le ofera solicitantilor
inregistrarii suficient timp pentru a permite testarea secventialda, de exemplu prima data
toxicitatea subcronica si apoi toxicitatea pentru reproducere.

3.9 Toxicitatea pentru stadiul de dezvoltare prenatal la o a
doua specie

ECHA considera ca datele provenite de la un al doilea studiu de toxicitate pentru stadiul
de dezvoltare prenatal la o altd specie reprezinta o cerintd standard privind informatiile
conform anexei X, punctul 8.7.2. din Regulamentul REACH care se supune cerintelor din
anexa IX, punctul 8.7.2. coloana 2. Mai exact, un studiu de toxicitate pentru stadiul de
dezvoltare prenatal la o prima specie este obligatoriu conform anexei IX, punctul 8.7.2.,
iar un al doilea studiu de toxicitate pentru stadiul de dezvoltare prenatal la alta specie
reprezinta o cerintd standard privind informatiile conform anexei X, punctul 8.7.2. din
Regulamentul REACH, care se supune cerintelor din anexele IX/X, punctul 8.7.2. coloana
2.

Anexa IX, 8.7.2. stipuleaza ca studiul de toxicitate pentru stadiul de dezvoltare prenatal
trebuie efectuat initial pe o specie, iar decizia de a continua cu un studiu pe o a doua
specie trebuie sd se bazeze pe rezultatul primului test si pe toate celelalte date
disponibile. Pentru a interpreta acest lucru, ECHA tine cont de prevederea din coloana 2
conform careia, in cazul in care se cunoaste faptul ca o substanta cauzeaza toxicitate
pentru dezvoltare, indeplinind criteriile de clasificare ca fiind toxicd pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna fatului (H360D), iar datele disponibile sunt adecvate
pentru a sustine o evaluare detaliata a riscului, atunci nu mai este necesard testarea
toxicitatii pentru dezvoltare. Astfel, daca rezultatele studiului de toxicitate pentru stadiul
de dezvoltare prenatal la prima specie duc la clasificarea in categoria 1B, atunci nu mai
este necesara nicio testare a toxicitatii pentru stadiul de dezvoltare prenatal (cu exceptia
cazului in care este nevoie de date pentru o evaluare detaliata a riscului). Cu toate
acestea, in cazul in care clasificarea este in categoria 2, sau nu se poate clasifica,
orientarea ECHA este contrara: conform anexei X, in mod normal s-ar impune un studiu
pe o a doua specie atunci cand primul studiu este negativ, exceptand cazul in care o
evaluare pe baza fortei probante a datelor sau date specifice, de exemplu date privind
toxicocinetica, ofera justificare stiintifica pentru a nu efectua studiul pe o a doua specie.

Solicitantii Tnregistrarii sunt sfatuiti sa acorde o atentie deosebitd necesitatii potentiale
de a efectua un studiu de toxicitate pentru stadiul de dezvoltare prenatal atunci cand isi
actualizeaza dosarele cu cerintele privind informatiile conform anexei X.

3.10 Toxicitatea pentru reproducere pentru doua generatii

Studiul extins privind toxicitatea pe o generatie (EOGRTS) din Ghidul nr. 443 OCDE
poate fi adecvat, in anumite conditii, pentru un studiu progresiv de nivel superior al unei
substante in vederea respectarii cerintelor actuale privind informatiile din anexele IX si X,
8.7.3. la REACH valabile pentru un ,studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe
doua generatii”. Ca urmare a recentei adoptari a Ghidului de testare 443 al OCDE, in
momentul abordarii cerintelor standard 8.7.3. privind informatiile, solicitantii inregistrarii
vor avea posibilitatea de a alege intre urmatoarele metode de testare:

- Un studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii (metoda de
testare: UE MT B.35/0CDE GT 416);

sau
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- Un studiu extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o generatie (GT 443 al
OCDE), inclusiv extinderea cohortei 1B in vederea imperecherii cu animalele din
F1 pentru a producere generatia F2, mentinuta pana la intarcare. Realizarea
studiului ar trebui sa permita generarea unor date echivalente cu actuala MT B.35
a UE in conformitate cu prevederile REACH.

Pot exista cazuri in care solicitantii inregistrarii detin informatii specifice referitoare la
proprietatile unei substante, informatii care sa justifice ca, in vederea unei investigari
corespunzatoare a toxicitatii pentru reproducere a substantei, nu este necesara
includerea in EOGRTS a celei de-a doua generatii de descendenti. Astfel de argumente ar
putea fi utilizate intr-o abordare pe baza fortei probante a datelor in conformitate cu
punctul 1.2. din anexa XI la Regulamentul REACH pentru a justifica adaptarea cerintelor
standard privind informatiile pentru studiul privind toxicitatea pentru reproducere pe
doua generatii prevazute la punctul 8.7.3 din anexele IX/X. Solicitantului inregistrarii i
revine responsabilitatea de a prezenta astfel de argumente in propunerea sa de testare,
acesta putand sa isi actualizeze dosarul de inregistrare daca este necesar sa prezinte
astfel de justificari. Aceste argumente stiintifice vor fi analizate la examinarea propunerii
de testare si la adoptarea ulterioara a deciziilor. Orice justificare trebuie sa fie bine
stabilita si documentata din punct de vedere stiintific pentru a permite ECHA si statelor
membre sa inteleaga si sa examineze modul de abordare.

Atunci cand solicitantii inregistrarii prezinta observatii cu privire la proiectul de decizie
pentru propunerea de testare, ECHA se asteapta ca acestia sa isi exprime preferinta
pentru metoda pe care intentioneaza sa o utilizeze, astfel incat preferinta lor sa poata fi
analizata in cadrul procedurii de adoptare a deciziilor. Trebuie remarcat faptul ca, atunci
cand autoritatea competenta din statul membru propune modificari la proiectul de
decizie elaborat de ECHA, cazul este inaintat Comitetului statelor membre al ECHA
pentru a conveni asupra unei decizii finale. Solicitantii inregistrarii vor primi toate
propunerile de modificare si vor putea sa isi exprime o pozitie in privinta acestora. In
plus, solicitantii inregistrarii vor fi invitati la reuniunea Comitetului statelor membre care
vizeaza decizia privind substanta lor si vor fi audiati in cadrul acesteia.

Inainte de a primi un proiect de decizie, solicitantii inregistririi pot, prin actualizarea
dosarului de inregistrare, sa isi modifice propunerile de testare existente in ceea ce
priveste metoda de testare pe care prefera sa o utilizeze pentru toxicitatea pentru
reproducere.

Abordarea descrisa mai sus se bazeaza pe modalitatea in care secretariatele ECHA
inteleg cerintele obligatorii privind informatiile prevazute de Regulamentul REACH privind
toxicitatea pentru reproducere si modalitatea in care poate fi utilizat EOGRTS pentru a
respecta aceste cerinte. Trebuie remarcat faptul ca, in acest moment, nu exista
unanimitate intre autoritatile din statele membre in ceea ce priveste modalitatea exacta
de punere in aplicare a GT 443 al OCDE in vederea respectarii cerintelor privind
informatiile prevazute de Regulamentul REACH, ceea ce provoaca incertitudine in luarea
deciziilor in cadrul CSM. In paralel cu prezenta comunicare, Comisia Europeana
analizeaza introducerea GT 443 al OCDE in Regulamentul (CE) nr. 440/2008 de stabilire
a metodelor de testare, precum si punerea sa in aplicare in temeiul Regulamentului
REACH.?*

25 http://echa.europa.eu/documents/10162/17911/echa newsletter 2011 4 en.pdf
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3.11 Adaptarea cerintelor standard privind informatiile

3.11.1 Relatii (cantitative) structura-activitate

ECHA a primit informatii generate prin de instrumente computationale, precum relatiile
(cantitative) structura-activitate. Pe langa recomandarile deja facute in capitolul 3.1.5.,
ECHA doreste sa sublinieze faptul ca Centrul Comun de Cercetare (JRC)/Institutul pentru
Sanatate si Protectia Consumatorilor pastreaza un registru al informatiilor privind
modelele de relatie (cantitativa) structura-activitate. Dezvoltatorii si utilizatori de modele
de relatie (cantitativd) structura-activitate pot transmite informatii privind modelele lor
de relatie (cantitativa) structura-activitate utilizdnd un format standard de raportare a
modelelor de relatie (cantitativd) structura-activitate (QMRF)2¢. JRC face un control de
baza al calitatii documentatiei si rezumatele modelelor de relatie (cantitativa) structura-
activitate sunt incluse in baza de date a modelelor de relatie (cantitativa) structura-
activitate a JRC. Se subliniaza faptul cad includerea unui model in baza de date a
modelelor de relatie (cantitativa) structura-activitate nu implica acceptarea sau avizarea
de catre JRC sau Comisia Europeana. Documentarea adecvata a predictiei corecte
utilizand formatul de raportare a predictiilor privind relatia (cantitativd) structura-
activitate (QPRF) este responsabilitatea solicitantului. In QPRF trebuie sa apara
justificarea motivului pentru care substanta se incadreaza in domeniul de aplicabilitate al
modelului. Pentru aceasta, trebuie sa se analizeze mai mult de o linie justificativa. De
exemplu, descriptorii substantei trebuie sa se regdaseasca in gama descriptorilor utilizati
pentru model. Aceasta conditie preliminara este necesara insa nu suficienta pentru a
considera ca substanta se incadreaza in domeniul de aplicabilitate. In cazul ideal,
domeniul de aplicabilitate exprima perimetrul structural, fizico-chimic si de raspuns al
modelului. Drept urmare, structura substantei pentru care sunt predictibile una sau mai
multe proprietati trebuie sa se incadreze in acest domeniu de aplicabilitate. Toate
regulile de includere si excludere care definesc variabila raspunsului trebuie inregistrate.
Daca este posibil, acestea ar trebui sa includa informatii privind mecanismul sau modul
de actiune. Trebuie notat faptul ca, in mod normal, relatiile (cantitative) structura-
activitate nu trebuie utilizate singure, ci mai degraba trebuie introduse intr-o abordare
bazata pe forta probanta a datelor.

Pe pagina de internet a ECHA?’ sunt disponibile si alte recomandari privind utilizarea
relatiilor (cantitative) structura-activitate conform REACH (Capitolul R.6 din Ghidul
cerintelor privind informatiile REACH) si, tot acolo, este disponibil un ghid practic pentru
raportarea relatiilor (cantitative) structurd-activitate in IUCLID (Ghidul practic nr. 5) 28,
in Raportul de evaluare 2010 au fost formulate exemple de bune practici 2°.

3.11.2 Metode in vitro

Unul dintre obiectivele REACH este promovarea de metode alternative pentru evaluarea
pericolelor. Metodele in vitro reprezinta o astfel de categorie de metode. Cu toate
acestea, ECHA doreste sa le reaminteasca solicitantilor inregistrarii ca, desi sunt
disponibile metode in vitro validate si acceptate de catre organisme de reglementare,
pentru un efect pentru care informatii provenite de la un studiu in vivo constituie o
cerinta conform REACH, de exemplu iritarea pielii/coroziunea pentru substante care
depasesc 10 tone pe an, solicitantul trebuie sa utilizeze adaptarile la anexa XI pentru a

26 http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology/gsar tools/QRF

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/information requirements r6 en.pdf

28 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report gsars.pdf

29 http://echa.europa.eu/doc/evaluation _under reach progress report 2010 en.pdf
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justifica de ce sunt adecvate informatiile transmise, generate prin utilizarea de studii in
vitro.

Noi metode in vitro sunt validate in mod constant; in consecinta, ghidurile ECHA pot sa
nu contind ultimele evolutii, ceea ce face necesara consultarea paginilor de internet
relevante pentru a investiga situatia actuald a metodelor si aplicabilitatea lor. ,Sistemul
de urmarire pentru revizuirea, validarea si aprobarea metodelor de testare alternative in
contextul regulamentului UE privind substantele chimice” (TSAR) raporteaza periodic
asupra statutului de reglementare actual si a utiliz&rii metodelor alternative 3°.

Utilizarea si selectarea unei metode in vitro adecvate trebuie sa se facd cu atentie,
deoarece ghidurile pentru testari specifice pot avea anumite limitari, de exemplu nu se
pot aplica decdt anumitor tipuri de clase de substante chimice. Acest fapt este relevant
in special pentru teste in vitro pentru determinarea efectelor oculare, cdnd domeniul de
aplicabilitate al testului poate fi ingust. Informatiile pot fi obtinute din ghidurile de
testare si din rapoartele de validare ale testdrilor 3'. Atunci cand utilizeazd astfel de
metode, solicitantul va trebui sa demonstreze faptul ca substanta inregistrata se
incadreaza in domeniul de aplicabilitate al testarii.

ECHA a publicat Ghidul practic 1 (Raportarea datelor in vitro) si Ghidul practic 10 (Cum
sa se evite testarile inutile pe animale) pentru a-i asista pe solicitantii inregistrarii in
vederea evitarii testdrilor inutile si pentru a transmite informatiilor conforme 32.

3.11.3 Adaptarea bazata pe expunere

REACH permite omisiunea anumitor studii bazate pe scenariile de expunere dezvoltate
pentru substanta. Conform anexei XI, 3, adaptarea bazata pe expunere este posibila
pentru teste de la punctele 8.6 si 8.7 din anexa VIII si pentru teste din anexele IX si X.
Pentru a se califica la adaptarea bazatd pe expunere, solicitantul inregistrarii trebuie sa
dezvolte scenarii de expunere pentru substanta. In plus, solicitantul inregistrarii trebuie
sa prezinte o justificare si o documentare adecvate pentru adaptare, care se bazeaza pe
o evaluare amanuntita si riguroasa a expunerii. Cu toate acestea, ECHA a identificat
cazuri in care renuntarea pe baza de expunere a fost invocata fara existenta acestor
elemente.

Trebuie notat faptul ca cerintele prevazute la punctul 3.2. litera (a) subpunctul (ii) din
anexa XI stipuleaza ca, pentru teste de toxicitate la doza repetata sau teste de toxicitate
pentru reproducere, un nivel calculat fara efect de la un test progresiv de nivel inferior
nu poate fi considerat ca fiind o baza relevanta pentru decizia de a omite testul progresiv
de nivel superior omolog. Pe de altd parte, conform punctului 3.2. litera (b) din anexa
XI, adaptarea bazata pe expunere se poate utiliza pentru a omite astfel de studii de
toxicitate la doza repetata in cazul in care solicitantul inregistrarii poate sa demonstreze
ca se aplica conditii strict controlate pentru substanta asa cum este descris in articolul 18
alineatul (4) literele (a) pana la (f).

3.11.4 Gruparea substantelor si abordarea prin extrapolare

in anumite conditii, extrapolarea este acceptatd ca o modalitate de a indeplini cerintele
privind informatiile, conform Regulamentului REACH, si multe dosare de inregistrare
contin cazuri de extrapolare. Abordarile bazate pe categoria chimica si pe analogie sunt

30 http://tsar.jrc.ec.europa.eu/

31 http://ecvam.jrc.it si http://iccvam.niehs.nih.gov/

32 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg report in vitro data ro.pdf si
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg _avoid animal testing ro.pdf
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modalitati de identificare a potentialilor candidati substante chimice care se preteaza
unei extrapolari prin gruparea substantelor similare din punct de vedere chimic.

Este responsabilitatea solicitantului Tnregistrarii sa prezinte argumentele stiintifice pe
care se bazeaza extrapolarea/abordarea bazata pe categoria chimica. Aceste argumente
trebuie sa stabileasca faptul ca proprietatile vizate pot fi intr-adevar estimate cu
suficienta certitudine din datele obtinute cu membri analogi sau din aceeasi categorie. Cu
alte cuvinte, solicitantul inregistrarii trebuie sa demonstreze ca informatia non-standard
raspunde cerintelor privind informatiile, asa cum ar fi in cazul testarii standard a
substantei inregistrate. in cazul in care lipseste o astfel de documentatie adecvatd si
fiabila, ECHA nu poate evalua validitatea unei extrapolari prezentate sau propuse si, in
consecinta, cazul nu poate fi acceptat. Cerintele de baza sunt formulate in anexa XI
(punctul 1.5) din Regulamentul REACH.

Posibilitatea de a utiliza extrapolarea mai depinde de identitatea si de compozitia
substantei sursd si de substanta tinta (de exemplu, cea inregistratd), precum si de
cantitatea si natura impuritatilor din fiecare dintre substante. In concluzie, un caz de
extrapolare trebuie sa gaseasca o solutie la problema compozitiei detaliate a substantei
sursa si a celei tinta.

Trebuie notat faptul ca la baza acestei abordari trebuie sa existe o ipoteza a extrapolarii,
care sa justifice de ce proprietatile unei substante pot fi extrapolate unei alte substante.
In cazul abordarii bazate pe categoria chimica, aceasta ipoteza se poate axa pe tendinte
ale substantelor si/sau pe consideratii mecaniciste. Poate fi nevoie ca validitatea acestei
ipoteze sa fie confirmata prin date experimentale. Trebuie explicat modul de obtinere a
datelor (de exemplu, prin utilizarea valorii minime, maxime, medii sau prin analizarea
tendintelor). Se poate sa nu existe intotdeauna o tendinta de linearitate, ceea ce nu
trebuie omis pe parcursul completarii datelor. Este responsabilitatea solicitantului
inregistrarii sa justifice din punct de vedere stiintific cazul pentru extrapolare, de
exemplu in cazul unei tendinte plauzibile si/sau a unui mecanism biologic plauzibil, prin
argumente justificative din literatura sau prin testare, daca aceasta este adecvata.

Setul de instrumente QSAR OCDE?®® oferd modalitati diferite de completare a datelor,
alaturi de metode de stabilire a profilului substantei si de grupare a substantelor. Cu
toate acestea, utilizarea unui asemenea instrument nu inlocuieste rationamentul stiintific
sau argumentele justificative.

ECHA evalueaza atent fiecare caz de extrapolare in timpul evaluarilor conformitatii si a
examinarilor propunerilor de testare. Pe 1anga cerintele din anexa XI, aceasta evaluare
urmareste orientarile detaliate disponibile solicitantilor inregistrarii pe pagina de internet
a ECHA3* (Capitolul R.6 din Ghidul cerintelor privind informatiile REACH, Ghidul practic
nr. 63° si bunele practici formulate in Raportul de evaluare 2010°°).

3.12 Evaluarea securitatii chimice

Evaluarea securitatii chimice si Raportul au drept scop ,evaluarea si documentarea
faptului ca riscurile care apar din cauza substantei... sunt controlate in mod adecvat”.

33 www.gsartoolbox.org/

34 http://quidance.echa.europa.eu/docs/quidance document/information requirements r6 en.pdf
?vers=20 08 08

35 http://echa.europa.eu/doc/publications/practical guides/pg report readacross categ.pdf

36 http://echa.europa.eu/doc/evaluation _under reach progress report 2010 en.pdf
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(anexa I punctul 0.1.). Articolul 14 alineatul (1) impune existenta unui raport de
securitate chimica pentru substantele produse sau importate in cantitati de minim 10
tone pe an. Articolul 14 alineatul (4) din REACH stipuleaza ca evaluarea expunerii si
caracterizarea ulterioara a riscului trebuie sa fie efectuate pentru acele substante in
cazul carora: a) substanta indeplineste criteriile clasificarii CLP pentru oricare din clasele
sau categoriile de pericol prevazute in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau
b)substanta este evaluata ca fiind persistenta, bioacumulativa si toxica (PBT) sau foarte
persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB).

Pentru a oferi cele mai bune recomandari solicitantilor inregistrarii cu privire la
mbunatatirea evaluarii securitatii chimice pentru substanta lor, in aceasta sectiune cu
recomandari au fost introduse si constatari rezultate din alte procese decat evaluarea.

3.12.1 Evaluarea pericolelor

Tindnd cont de pericolele identificate, se asteapta ca solicitantul sa determine pentru
care grup tinta, cai si duratd de expunere, tipuri de efecte si tinte privind protectia
mediului, trebuie efectuatd evaluarea expunerii. in plus, trebuie s& se poatd determina
daca se impune o caracterizare a riscului cantitativa sau dacd este nevoie de o
caracterizare a riscului calitativa. Adesea se constata faptul ca rezultatul evaluarii
pericolelor nu a fost documentat intr-o maniera suficient de transparenta, astfel incat sa
determine domeniul de aplicare necesar pentru evaluarea expunerii si caracterizarea
riscului aferenta.

Un exemplu particular, cu frecvente complicatii, a fost utilizarea factorilor de evaluare.
Un nivel calculat fara efect la oameni este in majoritatea cazurilor calculat dintr-o doza
aplicata intr-un experiment toxicologic pe animale. Aceasta poate fi doza cea mai mare
fara efecte adverse sau doza cea mai mica pentru care sunt observate efecte adverse.
Doza experimentald nu poate fi folositda in mod direct ca un nivel fara efect la oameni
deoarece situatia experimentala difera in multe aspecte de situatia de expunere umana.
Pe langa faptul ca oamenii pot avea o sensibilitate diferita fata de cea a animalelor la
efectele substantei chimice in cauza, expunerea poate fi diferita prin frecventa si durata.
Acestea si alte diferente intre situatia experimentala si cea umana trebuie sa fie
compensate, pentru a preveni o subestimare a pericolului. In acest scop se aplica asa-
numitii factori de evaluare. Se pot distinge doua tipuri de factori de evaluare. Factori de
evaluare impliciti, adica factori care nu depind de substanta chimica si factori care tin
cont de proprietati relevante ale substantei chimice, asa-numitii factori de evaluare
specifici substantei. Cei din urma vor prevala fata de primii.

Cu toate acestea, in majoritatea cazurilor lipsesc cunostintele cu privire la proprietati ale
substantei care permit definirea factorilor specifici substantei. Aceasta inseamna ca
majoritatea efectelor calculate fara efect sunt rezultatul aplicarii factorilor de evaluare
impliciti unui nivel la care nu se observa niciun efect advers sau nivelului celui mai scazut
pentru care este observat un efect advers. Cu toate ca orientarile REACH sustin utilizarea
la maximum a cunostintelor despre proprietatile substantei atunci cand se aplica factori
de evaluare, s-au definit factori de evaluare impliciti, deoarece acestia indica nivelul de
incertitudine care este acceptat in absenta cunostintelor despre proprietatile substantei.
Nu se asteaptd ca solicitantii inregistrdrii sa se abata de la factorii de evaluare impliciti
daca proprietatile substantei nu le permit acest lucru. In special, factorii de evaluare
sugerati de ECETOC nu pot fi utilizati ca factori de evaluare impliciti care sa inlocuiasca
valorile agreate si specificate in orientarile ECHA fara justificare specifica substantei.

3.12.2 Evaluarea PBT

In unele dosare s-a constatat faptul c& solicitantul inregistrérii nu a luat in considerare
toate informatiile disponibile iar statutul de PBT al substantelor deja incluse pe lista
candidatilor pentru substante care prezinta motive de ingrijorare deosebitda nu a fost
abordat in raportul de securitate chimica. Mai mult, pentru substante considerate PBT
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(sau vPvB), raportul de securitate chimicd nu a inclus o demonstratie a faptului ca
emisiile au fost diminuate. Evaluarea statutului PBT trebuie sa reflecte evaluarea facuta
de UE si de alte organisme internationale. Pentru substantele PBT trebuie furnizata o
evaluare care sa contina o demonstratie a faptului ca emisiile sunt diminuate.

3.12.3 Domeniul de aplicare al evaluarii expunerii

Punctul 5.0 din anexa I la REACH stabileste faptul ca evaluarea expunerii va ,lua in
considerare toate stadiile ciclului de viatd al substantei” si ,se referd la orice expuneri
care ar putea avea legatura cu pericolele identificate”.

Cu toate acestea, au existat cazuri in care evaluarea expunerii a vizat doar pericolele
care duceau la clasificare, iar alte pericole identificate care nu duceau la clasificare nu au
fost abordate; mai mult, pericolele care duceau la clasificare (precum iritarea dermica/a
ochilor) nu erau nici ele abordate in evaluarea expunerii si a riscului. in consecints,
pentru unu sau mai multe efecte, lipseau estimarea expunerii si caracterizarea ulterioara
a riscurilor. ECHA a observat, de asemenea, cazuri in care expunerea oamenilor prin
intermediul mediului nu a fost abordata (nici omisiunea justificata adecvat). Solicitantilor
inregistrarii li se recomanda sa verifice cu atentie consecventa pericolelor identificate (de
exemplu, calcularea nivelului fara efect si a concentratiei fara efect) si a evaluarii
expunerii din propriile dosare. Au fost publicate orientari noi privind domeniul de aplicare
al evaluarii expunerii cu scopul de a-i asista pe solicitantii inregistrarii in acest sens
[Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice Partea B: Evaluarea
pericolelor Capitolul B.8 (pag. 51-63)].

ECHA a mai remarcat faptul ca lipseau evaluari ale etapelor ciclului de viata ulterioare
uneia sau mai multor utilizari din aval, in mai multe evaluari ale securitatii chimice. Mai
precis, pentru substante incluse intr-un articol destinat utilizarii finale, etapa de
functionare a articolului nu a fost evaluata nici din perspectiva expunerii consumatorului,
nici din perspectiva impactului potential asupra mediului. De asemenea, s-a constatat ca
lipsesc informatii referitoare la riscurile posibile care decurg din etapa de deseu. Pentru
utilizarea substantelor in conditii de siguranta este important ca, in dosarele de
inregistrare, sa fie incluse si comunicate utilizatorilor din aval informatii complexe privind
procentul de substanta eliberat in timpul diferitelor etape ale ciclului de viata si daca
sunt necesare masuri specifice pentru a controla riscul.

3.12.4 Evaluarea expunerii, evaluarea riscurilor si caracterizarea
riscurilor

Obiectivul evaluarii expunerii este efectuarea unei ,estimari... a dozei / concentratiei de
substanta la care... pot fi expusi oamenii si mediul” (anexa I, punctul 5.0). Aceasta
estimare a dozei sau a concentratiei de expunere este mai apoi utilizata pentru a
demonstra controlul riscurilor prin comparatie cu nivelul estimat fara efect sau cu
concentratia fara efect. Evaluarea corecta a expunerii este, asadar, extrem de
importanta pentru utilizarea substantei in conditii de siguranta.

Foarte adesea au fost utilizate scenarii de expunere generice pentru evaluarea expunerii,
fara adaptarea acestora la utilizarile identificate si la proprietatile substantei care erau
relevante de abordat. In consecinta, conditiile de utilizare raportate nu sunt consecvente
cu natura/nivelul pericolului si sunt de fapt irelevante pentru utilizarile de abordat prin
scenariul de expunere. in cazul in care se utilizeazd scenarii de expunere generice, este
important ca acestea sa reflecte conditii de utilizare realiste si sa fi fost dezvoltate prin
dialog in cadrul lantului de aprovizionare. Solicitantii inregistrarii trebuie sa se asigure ca
administrarea riscurilor propusa in scenariile de expunere este suficient de concreta si de
fapt relevanta pentru conditiile operationale anticipate pentru utilizarea identificata.

Apoi, conditiile operationale si masurile de administrare a riscurilor care vizeaza
eliberarea in mediu nu au fost descrise suficient in respectivul scenariu de expunere. In
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consecinta, nu s-a putut stabili legatura dintre estimarile eliberarii si expunerii si
scenariile de expunere. in cazul in care se utilizeazd m&suri de administrare si conditii
operationale pentru a limita altfel prea marea eliberare in mediu, intotdeauna acestea
trebuie descrise In detaliu in scenariile de expunere aferente iar devierea de la factorul
eliberarii implicit al categoriei respective de eliberare in mediu trebuie clar justificata.

De fapt, s-a observat o lipsa de consecventa si trasabilitate intre scenariile de expunere
si estimarile de expunere acolo unde, pentru a calcula estimarile eliberarii, s-au utilizat
tabelele A-B din vechiul ghid tehnic sau categoria specifica de eliberare in mediu. In
toate cazurile respective, solicitantul inregistrarii este sfatuit sa evalueze cu atentie
utilizarea acelor adaptari ale parametrilor impliciti ai modelelor de expunere primare, sa
explice in detaliu de ce sunt justificate aceste adaptari si sa raporteze conditii
operationale si masuri de administrare a riscurilor relevante in scenariu de expunere.

in unele cazuri, atribuirea descriptorilor utilizarii (adicd categoria de eliberare in mediu,
categoria de proces, categoria de produs, categoria de articol) nu a fost consecventa cu
descrierea utilizarii (de exemplu, categoria de eliberare in mediu 7, referitoare la
utilizarea substantelor lichide in sistem inchis a fost utilizata pentru a descrie utilizarea
lubrifiantilor in sistem deschis, precum lichidele de prelucrare a metalelor). Acest fapt
afecteaza estimarea expunerii utilizand modele primare gi poate conduce la o
subestimare sau la o supraestimare a expunerii. In oricare din cazuri, consecinta poate fi
propunerea de masuri inadecvate de administrare a riscurilor. In aceasta situatie, se
recomanda solicitantului sa@ evalueze si sa aloce corect descriptorul utilizarii adecvat
atunci cand utilizeaza instrumente primare in scopul evaluarii.

In unele cazuri nu a fost analizatd expunerea regionala de fond pentru calcularea
concentratiei predictibile de expunere in evaluarea locald. Drept urmare, solicitantii s-au
abatut de la metodologia standard prezentata in Ghidul R.16, fara sa ofere o explicatie
stiintificd care s justifice abordarea aleasd. In astfel de cazuri, solicitantilor li se
recomanda sa documenteze motivele stiintifice pentru care sunt nevoiti sa se abata de Ila
abordarea implicita.

Pentru a demonstra utilizarea in conditii de siguranta, evaluarea expunerii trebuie sa
demonstreze ca nivelul de expunere estimat este mai mic decat nivelurile estimate fara
efect omoloage (cf. anexei I sectiunea 5.1.1.). Coeficientul de expunere Tmpartit la
nivelul calculat fara efect se numeste raport de caracterizare a riscurilor. Utilizarea unui
scenariu de expunere dat si caracterizarea riscurilor aferenta poate duce la concluzia ca
riscul determinat de utilizarea substantei nu este sub control (de exemplu, raportul de
caracterizare a riscurilor > 1). in aceste cazuri, solicitantul trebuie sd modifice conditiile
operationale, sa utilizeze masuri de administrare a riscurilor sau sa genereze informatii
noi pentru a corecta evaluarea expunerii si a riscurilor. Totusi, in unele cazuri nu s-a
oferit nicio explicatie, in ciuda faptului ca valorile raportului de caracterizare a riscurilor
depdseau valoarea 1 si, in consecinta, utilizarea substantei in conditii de siguranta nu
era demonstrata. Solicitantii sunt sfatuiti sa puna in aplicare masuri de administrare a
riscurilor si sa modifice conditiile operationale astfel incat valorile raportului de
caracterizare a riscurilor sa scada sub 1 inainte de a utiliza o substanta si de a depune
un dosar de inregistrare.

3.12.5 Clasificarea si etichetarea

ECHA doreste sa reaminteasca solicitantilor faptul ca, prin adoptarea Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor (Regulamentul CLP), substantele sunt clasificate conform noilor criterii de
clasificare oferite in anexa I la respectivul Regulament. Clasificarea si etichetarea
conform Regulamentului CLP si informatiile de baza referitoare la pericolele aferente
trebuie raportate in dosarul de inregistrare. Procedura se aplica de la 1 decembrie 2010.
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O substanta inregistrata care se supune clasificarii si etichetarii armonizate conform
Regulamentului CLP, trebuie clasificatd ca atare. Cu toate acestea, in cazul in care
solicitantul detine informatii asupra claselor de pericol sau diferentieri care nu sunt vizate
de clasificarea si etichetarea armonizate, acesta trebuie, de asemenea, sa clasifice
substanta si pentru acele clase de pericol si diferentieri (articolul 4 alineatul (3) din
Regulamentul CLP).

Atunci cand solicitantii inregistrarii detin informatii care ii ghideazd spre o clasa de
pericol superioara celor create prin clasificarea si etichetarea armonizate, conform
articolului 37 din Regulamentul CLP, acestia trebuie sa trimita propuneri autoritatii
competente din statul membru in care se afla afacerea lor.
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4 REFERINTE

Informatii despre ECHA:

Agentia Europeanad pentru Produse Chimice
http://echa.europa.eu

Stiri si evenimente ECHA
http://echa.europa.eu/news

Asistenta ECHA
http://echa.europa.eu/web/guest/support/information-toolkit

Evaluare ECHA
http://echa.europa.eu/web/quest/requlations/reach/evaluation

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

Activitatea Comitetului statelor membre
http://echa.europa.eu/web/quest/about-us/who-we-are/member-state-committee

Legislatie:

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18
decembrie 2006 privind Iinregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
produselor chimice (REACH)
http://echa.europa.eu/web/guest/requlations/reach/legislation

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor (Regulamentul CLP)
http://echa.europa.eu/web/guest/reqgulations/clp/legislation

Metode de testare:

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

Regulamentul (CE) nr. 440/2008 privind metodele de testare
A se vedea legislatia de punere in aplicare conform REACH sau CLP (mai sus)

Ghiduri practice

Ghid practic 1: Raportarea datelor in vitro
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report in vitro data ro.pdf

Ghid practic 2: Cum se raporteaza forta probanta a datelor
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report weight of evidence ro.pdf

Ghid practic 3: Cum se raporteaza rezumatele detaliate ale studiilor
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg report robust study summaries ro

-pdf

Ghid practic 4: Cum se raporteaza renuntarea la date
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report data waiving ro.pdf
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Ghid practic 5: Cum se raporteaza (Q)SAR
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg report gsars ro.pdf

Ghid practic 6: Cum se raporteaza extrapolarea si categoriile
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg_report readacross ro.pdf

Ghid practic 10: Cum sa se evite testarile inutile pe animale
http://echa.europa.eu/documents/10162/17250/pg _avoid animal testing ro.pdf

Ghiduri:

Ghid pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH
http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/substance id ro.pdf

Ghid de orientare rapida. Date de inregistrare si prelucrarea dosarului
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/nutshell guidance registration ro.pdf

Ghid privind intermediarii
http://echa.europa.eu/documents/10162/17224/intermediates ro.pdf

Notificarea substantelor pentru includerea in Inventarul de clasificare si etichetare

http://echa.europa.eu/documents/10162/17235/pg 7 clp notif ro.pdf

Ghid pentru intocmirea dosarelor pentru clasificarea si etichetarea armonizate

http://echa.europa.eu/documents/10162/17218/clh _en.pdf

Ghid pentru schimbul de date
http://echa.europa.eu/documents/10162/17223/quidance _on_data sharing en.pdf

Intrebari si rdspunsuri pentru solicitantii inregistrarii de substante notificate anterior
http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not sub registrants ga en.pdf

Pagina de internet a JRC pentru toxicologie computationala
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/computational toxicology

JRC Toxicologie computationala: raportarea QMRF-urilor
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our databases/jrc-gsar-database

Orientari OCDE pentru testarea produselor chimice
http://titania.sourceoecd.org/vI=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p1l5 about.htm?j

nlissn=1607310x

Sistemul european de informare privind substantele chimice (ESIS)
http://esis.jrc.ec.europa.eu

Evaluari actualizate ale riscurilor
http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp
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Anexa 1: Procese de evaluare in contextul
Regulamentului REACH

Dupa transmiterea dosarelor de catre solicitantii inregistrarii, ECHA efectueaza o
verificare a integralitatii tehnice (TCC) si verifica daca s-a achitat 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 nicio evaluare a calitatii sau a adecvarii
datelor prezentate. Calitatea si adecvarea datelor este evaluata in cursul procesului de
evaluare al REACH.

REACH prevede ca prelucrarea dosarelor transmise poate dura pana la trei saptamani
sau, pentru dosarele transmise cu 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 diferenta intre numarul dosarelor transmise si numarul de
inregistrari. Unele din dosarele transmise pot sa nu treaca de verificarea integralitatii
financiare si/sau tehnice si, In consecintd, nu sunt considerate inregistrate conform
REACH. Evaluarea poate fi efectuata doar pentru inregistrari.

REACH prevede trei procese de evaluare diferite: verificarea conformitatii, examinarea
propunerilor de testare (acestea douda 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 umana 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.

¢ Evaluarea substantei este lansata acolo unde exista ingrijorare ca o substanta
prezintd un risc pentru sanatatea umanad sau pentru mediu. Statele membre
efectueaza evaluarea stiintificd necesara pentru evaluarea substantei.

Toate deciziile de evaluare includ consultarea cu solicitantul inregistrarii si cu statele
membre. Consultarea asigura cad 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. Cand nu
se ajunge la unanimitate intre statele membre, procesul decizional este preluat de la
ECHA de catre Comisie.

Dupa ce s-a adoptat decizia si s-au primit informatiile suplimentare solicitate de la
solicitantul Tinregistrarii, ECHA sau statele membre relevante (in cazul evaluarii
substantei) examineaza informatiile si informeaza Comisia Europeand, 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 administrare a riscurilor
mbunatatitda pentru produsele chimice vizate si promoveaza utilizarea lor in conditii de
siguranta. Obligatia de a controla riscurile si de a prezenta utilizatorilor substantei
masuri adecvate de administrare a riscurilor revine solicitantilor inregistrarii. Cu toate
acestea, statele membre pot impune actiuni nationale sau initia adoptarea de masuri de
administrare a riscurilor la nivelul UE (de exemplu, limite de expunere profesional3,
restrictii la nivelul UE, clasificare si etichetare armonizata la nivelul UE).
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Sarcini Evaluare conform REAC

Responsabil

v v

Evaluarea dosarelor

Proces

Verificarea conformitatii Examinarea propunerilor
dosarelor de testare

Figura 1: Procese de evaluare in contextul Regulamentului REACH

Al1.1. 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. Intrucdt numé&rul 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 a stabilit un orizont
temporal pentru obiectivul de 5% in programul sdu de lucru multianual si monitorizeaza
progresul acestuia.

Rezultatul unei verificari de conformitate poate fi:

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

e O scrisoare cu observatii privind calitatea (QOBL) este transmisa
solicitantului fTnregistrarii: la evaluarea dosarelor, Agentia poate identifica
deficiente care nu sunt in mod obligatoriu legate de lipsa de informatii. De
exemplu, masurile de administrare a riscurilor propuse de solicitantul inregistrarii
pot fi inadecvate daca clasificarea si etichetarea propuse nu reflecta rezultatele
raportate ale studiului. In asemenea cazuri, Agentia informeazd solicitantul
inregistrarii printr-o scrisoare cu observatii privind calitatea, cerand o revizuire a
dosarului si transmiterea unei versiuni actualizate. In plus, informeazd statele
membre, care pot lua masuri dacad solicitantul inregistrarii nu clarifica acea
chestiune.

e Un proiect de decizie este transmis solicitantului inregistrarii atunci cand
Agentia identifica faptul ca lipsesc informatii solicitate conform REACH. Proiectul
de decizie specificd datele lipsa care trebuie generate si transmise pana la o
anumitda datd. Procesul de luare a deciziei, asa cum este acesta descris in
Regulamentul REACH, este urmat, conducénd la o decizie obligatorie din punct de
vedere juridic.
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Al.2. Examinarea propunerilor de testare

Solicitantii inregistrarii transmit propuneri de testare si cer permisiunea ECHA sa
efectueze testele prevazute in anexele IX si X la REACH (pentru substante in cantitati
anuale de 100 - 1000 tone si 1000 tone sau mai mult), daca identifica o lacuna privind
datele si nu pot indeplini altfel cerintele REACH privind informatiile. ECHA evalueaza
toate aceste propuneri de testare cu scopul de a verifica dacd sunt produse date
adecvate si fiabile si de a evita testarea inutila (pe animale).

Majoritatea testarilor 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 de internet si tertii sunt invitati sa prezinte informatii si studii valide stiintific. La
examinarea propunerilor de testare, se evalueaza motivele pentru efectuarea testarii
propuse, luand in considerare informatiile din dosar si toate informatiile valide stiintific
primite de la terti in cursul consultarii publice. ECHA evalueaza toate propunerile de
testare si informatiile transmise de terti in cursul unor termene stabilite37. Rezultatul
este intotdeauna o decizie prin care se poate accepta sau respinge propunerea de
testare; decizia poate defini conditii modificate de testare sau sugera efectuarea unor
testari suplimentare.

Al1.3. Procesul decizional

Procesul decizional pentru adoptarea de catre ECHA a unei decizii finale este acelasi
pentru verificarea conformitatii si pentru examinarile propunerilor de testare. Ambele
procese de evaluare a dosarului cuprind sarcini in cadrul carora secretariatul ECHA face
evaluari stiintifice si juridice. Aceste evaluari analizeaza daca informatiile prezentate in
dosar satisfac cerintele REACH. Daca Agentia conchide ca sunt necesare testari
suplimentare sau alte informatii, aceasta pregateste un proiect de decizie care este
adoptat apoi printr-un proces decizional. Mai intéi, solicitantul fnregistrarii are
posibilitatea de a comenta pe marginea proiectului de decizie emis de Agentie. Pe urma,
Agentia transmite proiectul de decizie autoritdtilor competente din statele membre spre
analizd. In aceasta etapa, autoritatile competente din statele membre pot propune
modificari.

in cazurile in care Agentia primeste propuneri de modificare din partea statelor membre,
aceasta va transmite proiectul de decizie Comitetului statelor membre (CSM). In cazul in
care CSM ajunge la un acord unanim, Agentia adoptd decizia in consecintd. In cazurile in
care Agentia nu primeste propuneri de modificare din partea statelor membre, aceasta
adopta decizia asa cum a fost aceasta notificatd, fara implicarea ulterioara a CSM.
Necesitatea unanimitatii 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
dacd au fost analizate toate informatiile disponibile. in cazul in care CSM nu poate
ajunge la un acord unanim, Comisia Europeana elaboreaza proiectul 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 si
un termen pana la care trebuie transmise aceste informatii. ECHA va monitoriza aceste
termene si va informa statele membre dacd informatiile nu au fost transmise intr-un
dosar actualizat pana la termen. Statele membre pot decide apoi asupra unor masuri de
executare. Dacd informatiile sunt primite intr-un dosar actualizat, vor fi evaluate

37 Pentru substante fara regim tranzitoriu, examinarea are loc in termen de 180 de zile de la
primirea dosarului care include o propunere de testare. Pentru substantele cu regim tranzitoriu
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.
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conform cu solicitarea originald. Comisia si statele membre sunt informate cu privire la
orice concluzii trase (Figura 2).

Datoritda complexitatii procesului de evaluare a dosarului, uneori poate dura aproximativ
doi ani de la momentul initierii evaluarii pana cand se adopta concluzia finald. Aceasta se
poate intampla in cazul acelor 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 | JI
nicio actiune Verificarea Propunere de

conformitatii testare

Scrisoare catre

solicitantul inregistrarii

Proiect de decizie

Comentariile solicitantului
inregistrarii

Analiza statului membru

Propuneri de modificari din

Nu exista modificari propuse
partea statelor membre

de statele membre

A doua runda de comentarii ale
solicitantului inregistrarii

Comitetul statelor membre (CSM) Acord Decizia definitiva a ECHA
cauta sa ajunga la un acord privind unanim
proiectul de decizie. in CSM

Dezacord in CSM

¥

Proiect de decizie intocmit de CE
supus procedurii Comitetului

Decizia definitiva a CE

Figura 2: Procesul de evaluare a dosarului; etape principale;
CSM = Comitetul statelor membre; CE = Comisia Europeana
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Al1.4. Evaluarea substantei

Evaluarea dosarului are drept scop asigurarea faptului ca un dosar de inregistrare
transmis contine minimul de informatii solicitate de REACH si ca riscurile potentiale care
deriva din utilizarile identificate sunt documentate si pot fi controlate. Acest tip de
evaluare este limitat la utilizari ale cantitatilor de substanta la care se refera dosarul de
inregistrare respectiv. Cerintele standard REACH privind informatiile nu acopera nici
toate pericolele posibile care pot sa derive din utilizarea unei substante si nici evaluarea
securitatii specifice a dosarului nu acopera cantitati cumulative de la toate utilizarile
aceleiasi substante din inregistrarile comune.

Evaluarea substantei doreste sa acopere aceste lacune si urmareste sa verifice, printr-o
decizie de solicitare a unor informatii suplimentare din partea solicitantului inregistrarii,
daca o substanta constituie un risc pentru sanatatea umana sau pentru mediu. Evaluarea
substantei nu se limiteaza la evaluarea informatiilor continute intr-un singur dosar. Ea
poate lua in considerare si informatii din alte surse si poate viza cantitati cumulative din
mai multe dosare. Se pot solicita informatii in afara cerintelor standard REACH privind
informatiile din partea solicitantilor inregistrarii. Astfel, deciziile privind tipul de informatii
necesare pentru a clarifica ingrijorarea si daca exista metode alternative adecvate pentru
obtinerea acelor informatii se iau de la caz la caz.

Daca exista motive pentru a considera ca o substanta prezinta un risc pentru sanatatea
umanad sau pentru mediu, substanta este introdusa mai intai pe o lista a substantelor
care trebuie evaluate, planul comunitar de actiune flexibil (CoRAP). Acest plan va fi
actualizat anual (pana la sfarsitul lunii februarie).

A1.4.1 Criterii de selectare si de stabilire a prioritatii substantelor in
vederea evaluarii

Articolul 44 alineatul (1) din Regulamentul REACH prevede criteriile generale de
selectare a substantelor in vederea evaluarii. Textul de lege stipuleaza faptul ca
stabilirea prioritatii se va face printr-o abordare bazata pe riscuri. Conform articolului 44
alineatul (1): ,(...) criteriile analizeaza:

(a) informatii cu privire la pericole, de exemplu similitudinea structurald a
substantei cu substante cunoscute ca prezentand o ingrijorare deosebitd sau
cu substante persistente sau susceptibile de a se bioacumula, care sugereaza
ca substanta sau unul sau mai multe dintre produsele sale de transformare
prezinta proprietati care prezintad ingrijorare deosebitd sau sunt persistente
sau susceptibile de a se bioacumula; -

(b) informatii privind expunerea;

(c) cantitatea, inclusiv cantitatea cumulatd astfel cum rezultd din cererile de
inregistrare prezentate de mai multi solicitanti ai inregistrarii.”

in mai 2011, ECHA a imbun&tdtit criteriile in colaborare cu statele membre si le-a
publicat pe pagina de internet a ECHA: Criterii de selectie pentru stabilirea prioritatilor
pentru evaluarea substantelor (criterii de selectie CoRAP 2011)

http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background doc criteria ed 32 2011.pdf

Aceste criterii au fost aplicate in faza initiala de identificare a substantelor cu potential de
ingrijorare. Un proces ulterior de ierarhizare analizeaza daca substantele constituie deja
obiectul unor masuri de reglementare si eficacitatea evaluarii substantei in vederea
clarificdrii ingrijordrii prin solicitarea de informatii suplimentare privind substanta. In
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acest fel, simpla indeplinire a criteriilor bazate pe riscuri nu inseamna in mod automat o
includere a substantei in CoRAP.

Conform articolului 45 alineatul (5) din Regulamentul REACH, un stat membru poate sa
notifice REACH referitor la o substanta, atunci cand detine informatii care sugereaza ca
substanta respectiva constituie o prioritate pentru evaluare. Astfel, proiectul CoRAP
contine si substante care au fost propuse pe baza notificarilor din partea statelor
membre.

Atat informatiile privind pericolele, cat si cele privind expunerea (sau lipsa acestora) sunt
luate in considerare pentru stabilirea prioritatii substantelor. In prima versiune a
proiectului actual CoRAP continand multe substante, ingrijorarile initiale se refera in
general la proprietdti PBT3® potentiale, la disfunctie endocrind suspectatd sau la
proprietati cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere in combinatie cu utilizari
larg dispersive sau de cdtre consumatori si/sau cantititi mari. In general, utilizirile
acestor substante se refera la domenii diferite si nu se concentreaza asupra niciunei
utilizari particulare industriale, profesionale sau de catre consumatori.

In momentul publicarii versiunii finale a CoRAP, acesta va contine si o prezentare
generala a motivelor pentru care s-a dat prioritate substantei si pentru care aceasta a
fost selectata pentru evaluare.

A1.4.2 Procesul ulterior includerii substantei in CORAP

De la publicarea versiunii finale a CoRAP, statele membre respective au la dispozitie un
an pentru a evalua substantele specificate pentru anul 2012 si, daca este cazul, pentru a
pregati un proiect de decizie prin care se solicita informatii suplimentare in vederea
clarificarii riscurilor suspectate. Astfel de proiecte de decizie sunt revizuite si agreate de
celelalte state membre si ECHA. In cazul in care sunt formulate propuneri de modificdri
in proiectul de decizie, cazul este inaintat Comitetului statelor membre inainte ca ECHA
s& adopte decizia finald. In cazul in care Comitetul statelor membre nu ajunge la un
acord unanim, decizia este luata de catre Comisia Europeana.

Procesul de luare a deciziei este analog cu procesul utilizat pentru verificari ale
conformitatii si examinari ale propunerilor de testare. Termenul orientativ pentru primele
decizii in urma evaluarii substantei este sfarsitul anului 2013.

Odatd depuse informatiile solicitate, statul membru responsabil are la dispozitie
doisprezece luni pentru a evalua informatiile si pentru a decide dagé se impune o noua
solicitare de informatii sau daca evaluarea poate fi finalizata. In acest caz, statul
membru responsabil trebuie sa analizeze daca si cum sa utilizeze informatiile obtinute in
scopul de luare de masuri de administrare a riscurilor la nivel comunitar. Concluzia poate
fi, de asemenea, ca riscurile sunt suficient controlate prin masurile deja existente. ECHA
informeaza Comisia, solicitantul inregistrarii si celelalte state membre cu privire la
concluzii. Ca o continuare a evaluarii substantei, statele membre pot decide sa:

e Propund masuri de administrare a riscurilor la nivelul UE (de exemplu,
restrictionare la nivelul UE, autorizare la nivelul UE, clasificare si etichetare
armonizate la nivelul UE, limite de expunere profesionala, masuri de protectie
a mediului In temeiul Directivei-cadru privind apa) sau

e Impuna masuri nationale.

Orice masuri propuse la nivel comunitar vor fi supuse unui proces decizional separat.
Pentru autorizare, restrictionare si/sau clasificare armonizatéd conform REACH si

38 PBT: persistent, bioacumulativ si toxic
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Regulamentul CLP, partile interesate sunt consultate in toate etapele relevante ale
procesului si deciziile sunt luate pe baza opiniilor adoptate de comitetele ECHA.

Odata finalizate, deciziile privind solicitarile de date si rapoartele de evaluare vor fi
facute publice.

Al1.5. Informatii suplimentare

Informatii detaliate privind procesul de evaluare a dosarului pot fi gasite in procedura
disponibila pe pagina de internet a ECHA a Sistemului integrat de administrare al
Agentiei http://echa.europa.eu/about/quality management en.asp.
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Anexa 2: Cerintele privind informatiile pentru
inregistrarea substantelor

REACH impune solicitantilor inregistrarii 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
importatd39; cu cat cantitatea este mai mare, cu atat trebuie transmise mai multe
informatii. Pentru substante produse sau importate in cantitdti 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 si toxice (substante PBT), trebuie
inclusa o evaluare a expunerii in raportul de securitate chimica. Solicitantului inregistrarii
i 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 intai sa
colecteze toate informatiile relevante si disponibile referitoare la substanta. Aceasta
include informatii despre identitatea substantei, proprietati fizico-chimice, toxicitate,
ecotoxicitate, evolutia substantei n mediu si instructiuni privind administrarea
corespunzatoare a riscurilor.

In cazul in care nu existd suficiente informatii privind proprietatile intrinseci pentru a
satisface cerintele REACH, solicitantul inregistrarii trebuie sa genereze informatii noi 40
sau, pentru teste la intervale cantitative superioare (100 tone p.a. sau mai mult), sa
pregateasca o propunere de testare41. Noile informatii pot fi generate folosind metode
standard sau alternative. Solicitantul inregistrarii poate adapta cerintele standard privind
informatiile folosind modele bazate pe relatia (cantitativa) structura-activitate (QSAR),
folosind o abordare bazata pe forta probanta 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 testarea inutila pe
animale. Cu toate acestea, orice adaptare fata de cerintele standard trebuie sa fie
justificata corespunzator.

Informatii suplimentare privind cerintele pentru inregistrare se pot gasi in: Ghidul de
orientare rapida. Date de inregistrare si prelucrarea dosarului si in ghidurile practice 1-6
si 10.

39 Intervalele cantitative pentru cerintele privind datele (in tone pe an, tone p.a.): = 1 - 10 tone
p.a., = 10 - 100 tone p.a., = 100 - 1000 tone p.a. si = 1000 tone p.a.

40 pentru efectele mentionate in anexele VII-VIII la Regulamentul REACH

41 Pentru efectele mentionate in anexele IX-X la Regulamentul REACH
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Anexa 3: Prezentare generala a verificarii conformitatii
(cumulat)

(o] regim  Fara regim | Total

tranzitoriu tranzitoriu

Nr. de dosare deschise
pentru verificarea 183 140 323
conformitatii*?

Proiecte de decizie
trimise solicitantului 41 11 52
inregistrarii*®

Decizii finale 80 37 117

Scrisoare cu observatii
privind calitatea trimisa

- : 13 46 59
solicitantului
inregistrarii**
Slst_a'_ce_ir; faza de luare a 2 9 11
deciziei
Slsta.tg fara masuri 10 33 43
administrative
Nr. concluziilor 146 136 282

42 Dosare deschise vreodata pentru verificarea conformitatii, indiferent de situatia lor actuala.
43 Proiecte de decizie care nu au devenit definitive pana la 31 decembrie 2011.

44 Au fost trimise alte cateva scrisori cu observatii privind calitatea impreuna cu proiectele de
decizie, insa nu sunt insumate n aceste cifre.

4 Sistate pana la furnizarea de informatii suplimentare de catre solicitantul inregistrarii.
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Anexa 4: Propuneri de testare in dosare de inregistrare
(cumulat)

Cu regim
tranzitoriu

Fara

regim
tranzitoriu

Cantitate
anuala

Nr. de
dosare de
inregistrare
cu
propunere
de testare

Nr. de
dosare de
inregistrare
continand

Nr. de
efecte
acoperite
de
propunerile
de testare

propuneri de
testare pe
vertebrate

Nr. de efecte
acoperite de
propuneri de
testare pe
animale
vertebrate

1-10

10-100 8 4 12 5

100-1000 75 57 191 98

>1000 410 317 825 529

Intermediari 23 17 30 23

Total cu

regim

tranzitoriu 519 398 1 065 660

1-10 3 3 4 4

10-100 10 5 16 7

100-1000 21 14 52 28

>1000 13 11 28 16

Total fara

regim

tranzitoriu 47 33 100 55
566 431 1165 715
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Anexa 5: Propuneri de testare cumulat

Cu regim | Fara regim | Total

tranzitoriu tranzitoriu

continand

propuneri de 519 47 566
fjosalfet o continénd
inregistrate i

propuneri de_ 398 33 431

testare pe animale

vertebrate

acoperite de

propunerile de 1065 100 1165
Nr. de efecte testare inregistrate

acoperite de

propunerile de 660 55 715

testare pe animale

vertebrate

incheiate 354 27 381
Nr. de in curs la
con_s_ultarl U 31929011 8 2 10
tertii

planificate 75 2 77
Dosar_e cu propuneri de 4'c7estare 543 5%k 595
deschise pentru examinare
Pro_le_cte c_ieﬂz d_eC|§|e__48 trimise 129 15 144
solicitantului inregistrarii
Peaz_u flung_le trimise solicitantului 8 19 27
Inregistrarii
Examinri in faza de luare a 4 5 °
ale deciziei
propunerii inainte de
de tgstare formularea unei 44 8 52
sistate decizii
Nr. concluziilor 185 47 232

* cu regim tranzitoriu: substante supuse unor modificdri tranzitorii in inregistrarea
REACH

**acelasi dosar de inregistrare a fost deschis pentru examinare de mai multe ori, de
unde rezulta diferenta fata de numarul de dosare inregistrate

46 Tnregistrate cu succes (acceptate si cu redeventa achitatd). Observatie: cifra se modificd in timp,
deoarece dosarele pot fi actualizate de catre solicitant (de exemplu, adaugare si/sau retragere de
efecte supuse testarii).

47 Dosare deschise vreodatd pentru examinare, indiferent de situatia lor actuala.

48 Proiecte de decizie care nu au devenit definitive pana la 31 decembrie 2011 si nici nu au fost
retrase datorita sistarii EPT.

49 Sjistate pana la prezentarea de informatii suplimentare de catre solicitantul inregistrarii (de
exemplu, incetarea producerii, reducerea cantitatii sau retragerea unei propuneri de testare).
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