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Scopul si natura ghidurilor practice

Ghidurile practice ajuta partile interesate sa interactioneze cu Agentia Europeana pentru Produse
Chimice (ECHA). Ele ofera sfaturi si recomandari practice si explica procesele si abordarile stiintifice ale
agentiei. Ghidurile practice sunt elaborate de ECHA sub propria raspundere. Ele nu inlocuiesc ghidurile
oficiale (intocmite in cadrul procesului oficial de consultare cu partile interesate in vederea elaborarii
ghidurilor), care furnizeaza principiile si interpretdrile necesare pentru o intelegere temeinica a cerintelor
REACH.

Obiectivul prezentului ghid practic este de a-i asista pe utilizatorii din aval la efectuarea evaluarilor
securitatii chimice, in vederea indeplinirii indatoririlor care le revin in temeiul articolului 37 alineatul (4)
din Regulamentul REACH. Ghidul reflecta opiniile actuale in acest domeniu, la momentul publicarii.
Ghidul practic a fost elaborat cu ajutorul contributiilor din partea Grupului operativ pentru foaia de
parcurs privind RSC/SE cu privire la utilizatorii din aval, in conformitate cu actiunea 4.5 din foaia de
parcurs, asistenta acordata fiind foarte apreciata.

A se vedea http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap pentru mai multe detalii cu privire la foaia de parcurs.


http://echa.europa.eu/csr-es-roadmap
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1. Introducere

In acest capitol se prezinta obiectivele prezentului ghid practic. Aici puteti gasi informatii
care va vor ajuta sa va indepliniti obligatiile legate de rapoartele de securitate chimica ale
utilizatorilor din aval, daca aveti obligatia de a le intocmi in conformitate cu articolul 37
alineatul (4) din Regulamentul REACH.

Un utilizator din aval (UA) intocmeste un raport de securitate chimica (RSC UA) pentru a documenta
evaluarea conditiilor de utilizare in conditii de siguranta a unei substante. Raportul se intocmeste pentru
o utilizare care nu este prevazutd in scenariile de expunere primite de la furnizor (inclusiv pentru
conditiile de utilizare).

Daca sunteti utilizator din aval si intentionati sa intocmiti un raport de securitate chimica (RSC) pentru o
substanta, prezentul ghid practic descrie abordarile pe care le puteti adopta pentru evaluarea riscurilor si
documentarea acestei evaluari.

Pentru a utiliza cu folos ghidul, trebuie sa cunoasteti unele elemente de baza despre REACH. Ar trebui sa
fiti deja familiarizati cu scenariile de expunere (SE) pe care le primiti de la furnizori si cu modalitatile prin
care puteti verifica daca acestea includ utilizarea dumneavoastra. Aceste informatii nu se reiau aici, insa
caseta informativa 1 va directioneaza spre sectiunile in care puteti gasi informatii generale utile, iar caseta
informativa 2 clarifica anumiti termeni. Ghidul ECHA privind RSC UA este prezentat in sectiunea 5 din
,Ghidul pentru utilizatorii din aval”.

Prezentul ghid practic se bazeaza pe urmatoarele ipoteze:

e substanta este clasificata si inregistrata in conformitate cu REACH, iar dumneavoastra ati primit o
fisa cu date de securitate care include scenarii de expunere;

e cunoasteti modalitatile de verificare a scenariilor de expunere pentru o substanta pe care ati
primit-o de la furnizorul dumneavoastra in scopul indeplinirii obligatiilor care va revin conform
REACH;

e ati stabilit ca utilizarea specifica pe care o dati substantei si/sau conditiile in care o utilizati nu sunt
prevazute in scenariile de expunere primite pentru aceasta substanta sau ca utilizarea este
contraindicata;

e stiti ce optiuni aveti daca utilizarea dumneavoastra sau conditiile de utilizare nu sunt prevazute, si
anume:

o cereti furnizorului sa includa utilizarea dumneavoastra printre utilizarile identificate si sa va
transmita un SE pentru aceasta; sau

0 puneti in aplicare conditiile de utilizare descrise in SE primit de la furnizor; sau

0 inlocuiti substanta sau procesul cu o alternativa mai sigurd; sau

0 schimbati furnizorul; sau

0 intocmiti un RSC UA;

e intentionati sa intocmiti un RSC UA pentru a include utilizarea substantei dumneavoastra sau
aveti in vedere aceasta posibilitate;

e cunoasteti exceptarile care se aplicd, adica situatiile in care nu este necesar sa intocmiti un RSC
UA. Acestea sunt prezentate pe scurt in caseta informativa 3.
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Prezentul ghid practic nu abordeaza in mod specific modul in care un utilizator din aval ar trebui sa
intocmeasca un raport de securitate chimica atunci cand solicita autorizarea utilizarii unei substante care
se afla pe lista din anexa XIV la REACH (lista de autorizare). Cu toate acestea, multe dintre elementele sale
sunt relevante. Introducere

in acest capitol se prezinta obiectivele prezentului ghid practic. Veti primi indicatii cu privire la sectiunile
in care puteti gasi informatii care va vor ajuta sa va indepliniti obligatiile impuse de REACH.

Desi prezentul ghid practic isi propune sa ofere sfaturi usor de urmat pentru a va ajuta la intocmirea unui
raport RSC UA, in general este de preferat sd luati legatura cu furnizorul pentru ca utilizarea
dumneavoastra sa fie prevazuta si in amonte. Un raport RSC UA va fi, probabil, optiunea preferatd in cazul
in care:

e doriti ca utilizarea dumneavoastra sa ramana confidentiala; sau
e utilizarea este contraindicata, dar considerati ca riscul este controlat; sau
e furnizorii nu sunt dispusi sa includa utilizarea atunci cand ii contactati.

Trebuie retinut ca intocmirea unui RSC UA in conformitate cu Regulamentul REACH nu inseamna ca v-ati
indeplinit obligatiile de a intreprinde evaluari ale riscurilor conform altor legi nationale in domeniul
sanatatii, al securitatii sau al mediului, care pun in aplicare directive precum Directiva privind agentii
chimici si Directiva privind emisiile industriale. Totusi, evaludrile efectuate in conformitate cu REACH pot
veni in sprijinul celor intreprinse in conformitate cu legislatia in domeniul sanatatii, al securitatii si al
mediului si invers.

Prezentul ghid practic nu abordeaza modul in care un utilizator din aval ar trebui sa intocmeasca un
raport de securitate chimica atunci cand solicita autorizarea utilizarii unei substante care se afla pe lista
din anexa XIV la REACH (lista de autorizare). Cu toate acestea, unele elemente pot prezenta interes.
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Caseta informativa 1: Unde se gasesc informatii generale?

Utilizatorii din aval si REACH

e Paginile dedicate utilizatorilor din aval de pe site-ul ECHA: echa.europa.eu/ro/downstream
e ,Ghidul pentru utilizatorii din aval”, elaborat de ECHA

Fisele cu date de securitate (FDS) si scenariile de expunere (SE), inclusiv verificarea scenariilor de
expunere si optiunile dumneavoastra

Ghidul electronic 01 ,FDS si SE - sfaturi pentru beneficiari”

Ghidul practic 13 - ,Utilizarea scenariilor de expunere de catre utilizatorii din aval”

Sectiunea 4 din ,Ghidul pentru utilizatorii din aval”

Cefic/Concawe/FECC/DUCC - Mesaje pentru comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare
cu privire la fisele FDS extinse pentru substante

Alte surse de informatii privind RSC UA

e Sectiunea 5 din ,Ghidul pentru utilizatorii din aval”

e Grupul de coordonare a utilizatorilor din aval de substante chimice (DUCC), ,Raport privind
experienta dobandita din efectuarea unei evaluari a securitatii chimice a utilizatorului din
aval (ESC UA) si elaborarea unui raport de securitate chimica al utilizatorului din aval (RSC
UA)”

e Inanexa 5 se gasesc linkuri utile citre toate referintele din prezentul ghid.

e Pentruintrebari specifice, contactati biroul national de asistenta tehnica din tara
dumneavoastra sau biroul de asistenta tehnica al ECHA.
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Caseta informativa 2: intelegerea terminologiei

Un scenariu de expunere (SE) pe care il primiti se refera de obicei la o utilizare, cum ar fi
formularea, si poate contine mai multe scenarii contributive (SC). Scenariile contributive
descriu sarcini sau activitati legate de utilizarea respectiva (cum ar fi transferul, amestecarea,
curatarea etc.) si pot descrie conditiile referitoare la expunerea mediului, a lucratorilor sau a
consumatorilor si la sanatatea umana. Expresia ,scenariu de expunere” utilizata in acest ghid
practic se refera la scenariul de expunere in sine, la scenariile contributive din cadrul
scenariului de expunere sau la ambele notiuni.

Termenul ,utilizare” include utilizarea previzibila data de clienti produselor dumneavoastra
care contin substanta, daca nu se specifica altfel.

Expresia ,utilizarea/conditiile dumneavoastra de utilizare sunt prevazute” se refera inclusiv la
situatia in care ati folosit metoda standardizarii pentru a demonstra ca scenariul prevede
conditiile reale de utilizare.

Daca nu cunoasteti acronimele si termenii utilizati in prezentul ghid practic, puteti consulta
glosarul din anexa 4 sau definitiile din ECHA-term, http://echa-term.echa.europa.eu/

Caseta

informativa 3: Unde se gasesc informatii generale?

Daca ati stabilit ca utilizarea/conditiile dumneavoastra de utilizare nu sunt prevdzute in fisa cu
date de securitate si in scenariile de expunere pe care le-ati primit de la furnizori sau ca
utilizarea este contraindicata, REACH nu va impune intotdeauna obligatia de a intocmi un
RSC UA. Sunteti scutit mai ales in urmatoarele situatii:

0 utilizati substanta in cantitati totale mai mici de 1 tona pe an;

0 utilizati substanta pentru activitati de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese (PPORD);

0 substanta este continuta intr-un amestec intr-o concentratie sub limita care trebuie sa
fie luata in considerare la clasificarea amestecului ca periculos [a se vedea articolul 14
alineatul (2) din REACH];

0 substanta este persistentd, bioacumulativa si toxica (PBT)/foarte persistenta, foarte
bioacumulativa (vPvB), dar este continuta intr-un amestec in concentratie mai mica
de 0,1% (din greutate).

inainte de a incepe intocmirea unui RSC UA, verificati daca vi se aplica aceste exceptari.
Pentru detalii suplimentare, consultati Ghidul pentru utilizatorii din aval elaborat de ECHA,
sectiunea 4.4.2.

Trebuie sa informati ECHA daca solicitati o exceptare pentru ca folositi substanta in cantitati
totale mai mici de o tona pe an pentru PPORD. A se vedea capitolul 9 pentru detalii privind
informarea ECHA.
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Prezentare generala a ghidului practic

Capitolul 2 prezinta diferite abordari pentru evaluarea securitatii chimice (ESC) a unei substante, iar
capitolul 3 descrie aspecte legate de culegerea informatiilor, care sunt comune tuturor abordarilor.

Capitolele 4, 5 si 6 descriu in detaliu cele trei abordari principale pentru intocmirea unei ESC UA.
Puteti citi despre fiecare abordare, pentru a vedea care vi se potriveste cel mai bine, sau puteti merge
direct la cea pe care intentionati sa o urmati.

Consultati capitolul 7 pentru sfaturi despre modul in care va puteti documenta RSC UA si anexa 1
pentru exemple. Daca le transmiteti clientilor rezultatele RSC UA, consultati capitolul 8.

Pentru informatii despre aducerea la cunostinta ECHA a utilizarilor nerecunoscute, consultati
capitolul 9.
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2. Primii pasi

Puteti efectua o evaluare a securitatii chimice a utilizatorului din aval in diverse moduri. Acest
capitol prezinta principalele abordari si descrie situatiile in care fiecare abordare este cea mai
potrivita.

Principalele etape ale intocmirii unui raport de securitate chimica al utilizatorului din aval (RSC UA) pentru
o substanta sunt prezentate in figura 1, in conformitate cu anexa Xl la REACH. Evaluarea securitatii
chimice (ESC), care reprezinta nucleul unui RSC UA, poate fi efectuata in diverse moduri, iar ghidul practic
descrie trei posibile abordari. Acestea sunt denumite:

A. Scenariu de expunere al furnizorului: modificati scenariul de expunere/scenariul contributiv
primit de la furnizorul dumneavoastra pentru a arata ca riscul este controlat. De obicei, aceasta se
face cu ajutorul unor instrumente de recalculare usor de utilizat (capitolul 4).

B. Scenariu de expunere al sectorului: folositi un scenariu de expunere elaborat la nivel de industrie
sau de catre o organizatie de profil. Scenariul de expunere al sectorului se furnizeaza impreuna cu
conditii-limita si cu o estimare a expunerii (capitolul 5).

C. Scenariu de expunere propriu: generati-va propriul scenariu de expunere, estimati expunerea
folosind date modelate sau masurate si caracterizati riscul (capitolul 6).

in tabelul 1 se face o prezentare generala a acestor trei abordari, impreuna cu exemple de situatii in care
ar putea fi utile. Figura 2 prezintd un arbore decizional care va poate ajuta sa selectati abordarea adecvata
pentru situatia dumneavoastra. Abordarile sunt detaliate in capitolele 4-6.

Nu este obligatoriu ca raportul RSC UA sa fie intocmit in conformitate cu una dintre aceste abordari, dar
trebuie sa includa principalele etape prezentate in figura 1. 1n cazul tuturor abordarilor, trebuie s&
intreprindeti si actiunile descrise in caseta informativa 4.

Prezentare generala a ghidului practic

Capitolul 2 prezinta diferite abordari pentru evaluarea securitdtii chimice (ESC) a unei substante, iar
capitolul 3 descrie aspecte legate de culegerea informatiilor, care sunt comune tuturor abordarilor.

Capitolele 4, 5 si 6 descriu in detaliu cele trei abordari principale pentru intocmirea unei ESC UA.
Puteti citi despre fiecare abordare, pentru a vedea care vi se potriveste cel mai bine, sau puteti merge
direct la cea pe care intentionati sa o urmati.

Consultati capitolul 7 pentru sfaturi despre modul in care va puteti documenta RSC UA si anexa 1
pentru exemple. Daca le transmiteti clientilor rezultatele RSC UA, consultati capitolul 8.

Pentru informatii despre aducerea la cunostinta ECHA a utilizarilor nerecunoscute, consultati
capitolul 9.
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Figura 1: Etapele tipice ale intocmirii unui raport de securitate chimica de catre utilizatorul din aval

Identificarea utilizarilor care
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Culegerea informatiilor

Imbunatatirea informatiilor privind
pericolele, daca este necesar

Modificarea/generarea scenariului
de expunere

Y

Estimarea expunerii

Y
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Y

Verificarea nivelului de control al

riscului

Documentarea RSC UA
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Caseta informativa 4: Aspecte de retinut la intocmirea unui RSC UA
e Comunicati in aval toate informatiile relevante, in cazul in care furnizati substanta/amestecul
in avalul lantului de aprovizionare (capitolul 8).
o Informati ECHA despre faptul ca pregatiti un RSC UA (capitolul 9).

e Asigurati-va ca aplicati conditiile de utilizare pe care le identificati a fi adecvate pentru
controlul riscului in raportul dumneavoastra RSC UA pentru uz propriu.

e Pastrati o evidenta a actiunilor intreprinse pentru o perioada de cel putin 10 ani.




Intocmirea evaluarii securitatii chimice si a raportului de securitate chimica

ale utilizatorului din aval

15

Tabelul 1: Prezentare generala a principalelor abordari pentru un raport de securitate chimica al utilizatorului din aval

ABORDARE

SCURTA DESCRIERE A ABORDARII

SITUATII IN CARE POATE FI APLICATA
ABORDAREA

OBSERVATII

A: SCENARIU DE EXPUNERE AL
FURNIZORULUI

Modificati scenariul de expunere
primit de la furnizor.

Utilizarea dumneavoastra este
descrisa in scenariile de expunere pe
care le primiti, insa conditiile de
utilizare sunt diferite, iar utilizarea nu
este prevazuta.

Aceasta abordare este similara
modificarii scenariului de expunere
pentru a verifica, prin metoda
standardizarii, daca scenariile de
expunere pe care le primiti prevad si
conditiile dumneavoastra de
utilizare, dar se aplica in afara
limitelor definite pentru
standardizare.

B: SCENARIU DE EXPUNERE AL
SECTORULUI

Identificati si folositi un scenariu de
expunere adecvat, furnizat de o
organizatie de profil pentru un RSC
UA generic.

Este disponibil un scenariu adecvat
de expunere realizat de sector, sunt
incluse estimari privind expunerea,
iar proprietdtile substantei si
utilizarea se incadreaza in acest
scenariu.

Aceasta abordare se poate aplica
numai atunci cand sunt disponibile
scenarii de expunere
corespunzatoare pentru acest scop,
impreuna cu estimarea expunerii si
domeniul de aplicare. De obicei, ele
sunt elaborate de asociatii de profil.

C: SCENARIU DE EXPUNERE PROPRIU

Demonstrati utilizarea in conditii de
siguranta pe baza unui scenariu de
expunere nou, care include
estimarea expunerii si caracterizarea
riscului.

Aceasta abordare poate fi aplicata in
toate situatiile, in special atunci cand
nu este disponibil sau adecvat un
scenariu de expunere al furnizorului
sau un scenariu de utilizare al
sectorului sau cand este necesara o
evaluare mai aprofundata, inclusiv o
evaluare imbunatatita a pericolelor.

Aceasta abordare se poate baza de
multe ori pe evaluadrile riscurilor pe
care le efectuati la locul de
producere, adaptate cerintelor
REACH. Complexitatea acestei
abordari variaza, in functie de
situatie.
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Activitatea dumneavoastra
presupune acoperirea articolelor prin  Activitatea dumneavoastra
scufundare. Scenariile de expunere presupune acoperirea articolelor prin
pe care le primiti pentru substanta scufundare. Scenariile de expunere
respectiva se referd la acoperirea prin  pe care le primiti se refera

EXEMPLE DE LA UN LOC DE scufundare, cu utilizarea unui sistem  doar la acoperirea prin pulverizare

PRODUCERE AL UA, UNDE
ARTICOLELE SE ACOPERA PRIN
SCUFUNDARE

INFORMATII SUPLIMENTARE

local de ventilatie de evacuare.
Fabrica dumneavoastra are un
sistem bun de ventilatie generala, o
masura mai putin eficace de
gestionare a riscurilor, dar care este
folosita pentru o perioada mai scurta
decat cea specificata in scenariul de
expunere.

Capitolul 4

sau nu prevad deloc procesul de
acoperire. Organizatia de profil v-a
pus la dispozitie un scenariu de
expunere care descrie utilizarea
dumneavoastra si include estimari
privind expunerea si informatii cu
privire la limite.

Capitolul 5

Capitolul 6
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Figura 2: Arbore decizional pentru selectarea abordarii adecvate pentru evaluarea securitatii chimice de catre utilizatorul din aval

Identificarea utilizarii care
trebuie evaluata

Utilizarea dvs. este inclusa in SE Este disponibil un SE al

primit? sectorului pentru utilizarea
dvs.?

Este adecvata abordarea A Este adecvata abordarea B
(SE al furnizorului)? (SE al sectorului)?
Abordarea A: Abordarea B:

SE al furnizorului SE al sectorului
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Caseta de intrebari 1: Intrebari generale privind RSC UA

intrebarea 1: Am efectuat o evaluare a riscurilor la nivelul locului de producere in conformitate cu
reglementarile nationale privind mediul, sanatatea si securitatea. in urma acestei evaluari, am ajuns la
concluzia ca toate riscurile de expunere a mediului si a lucratorilor sunt controlate. Trebuie totusi sa
intocmesc un RSC UA?

Raspuns: Da, trebuie sa intocmiti un RSC UA pentru toate utilizarile care nu sunt prevazute in
scenariile de expunere primite de la furnizorul dumneavoastra. Totusi, trebuie sa tineti seama de
orice evaluari ale riscurilor efectuate in temeiul legislatiei UE si sa justificati orice abatere de la
acestea. In schimb, un RSC UA elaborat in temeiul Regulamentului REACH poate sprijini evaluarile
care urmeaza s fie intreprinse in conformitate cu legislatia UE, dar nu asigura indeplinirea completa a
acelor cerinte.

Iintrebarea 2: Am intocmit un RSC UA, dar acum am primit un scenariu de expunere de la un alt
furnizor, care este diferit de cel de la furnizorul meu initial. Nici acesta nu prevede utilizarea mea.
Trebuie sa intocmesc un alt RSC UA?

Raspuns: Nu este nevoie sa intocmiti raportul din nou, deoarece ati demonstrat deja ca utilizarea
dumneavoastra sau utilizarea clientului dumneavoastra este sigurd. Totusi, daca al doilea furnizor va
ofera informatii noi privind riscurile si pericolele, care nu au fost disponibile la momentul intocmirii
raportului RSC UA, ar trebui sa comunicati cu furnizorii pentru a investiga motivele acestor diferente
si pentru a evalua daca este necesara o actualizare a raportului dumneavoastra RSC UA si a evaluarilor
riscurilor realizate la locul de producere, in conformitate cu alte acte legislative din domeniul
sanatatii, al securitatii si al mediului.

Intrebarea 3: Suntem formulatori, iar utilizarea mai multor substante din amestec nu este prevazuta in
SE. Putem intocmi un RSC pentru amestec, mai degrabd decat pentru fiecare substantd in parte?

Raspuns: Raportul RSC UA prevazut de REACH se intocmeste, in general, pentru fiecare substanta. Se
poate intocmi un raport RSC UA pentru un amestec, desi aceasta situatie nu este descrisa in prezentul
ghid practic sau in ghid. Totusi, recomandarile oferite pentru rapoartele RSC UA pentru substante pot
fi utile daca doriti sa intocmiti rapoarte pentru amestecuri.

intrebarea 4: Suntem formulatori, iar un client ne-a cerut sa-i includem utilizarea. Avem obligatia de a
intocmi un RSC UA?

Raspuns: Nu. Puteti alege fie sa transmiteti informatiile furnizorului dumneavoastra, fie sa intocmiti
un RSC UA, fie sa lasati clientilor dumneavoastra posibilitatea de a-si intocmi propriile rapoarte.
Pentru mai multe informatii, consultati capitolul 3.5 din Ghidul pentru utilizatorii din aval.
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3. Culegerea informatiilor necesare

Indiferent de abordarea aleasa, trebuie sa identificati utilizarile care urmeaza sa fie evaluate
si sa culegeti informatii despre substanta. Acest capitol prezinta cateva aspecte de care
trebuie sa tineti seama atunci cand culegeti informatii despre substante. De asemenea, se
descrie ce trebuie sa faceti daca primiti informatii diferite de la furnizori diferiti si unde
puteti gasi mai multe informatii, daca sunt necesare.

3.1 Compilarea informatiilor

Informatiile necesare cu privire la substanta dumneavoastra si complexitatea evaluarii depind de
abordarea aleasa.

Pentru abordarea A (scenariu de expunere al furnizorului), informatiile necesare se pot limita la forma
fizica, presiunea de vapori si concentratia substantei. Probabil veti avea nevoie de mai multe informatii cu
privire la proprietatile fizice si chimice daca intentionati sa estimati expunerea prin modelare si, de
asemenea, pentru a verifica daca va incadrati in limitele abordarii B (scenariu de expunere al sectorului).
Abordarea C (scenariu de expunere propriu) necesita, in general, informatiile cele mai cuprinzatoare si va
depinde de complexitatea evaluarii.

In toate cazurile, ar putea fi necesar sa faceti trimiteri la clasificarea substantei pentru a argumenta
concluziile atunci cand o evaluare cantitativa nu este posibila.

Principala sursa de informare este fisa cu date de securitate (FDS) primita de la furnizorul dumneavoastra.
Utilizatorul din aval poate accepta informatiile furnizate. Totusi, se recomanda sa se consulte alte surse,
daca fisa cu date de securitate nu respecta formatul prevazut de anexa Il la REACH, este neconforma sau
incompleta. Principalele sectiuni care trebuie consultate in FDS, in special pentru abordarea C (scenariu
de expunere propriu), sunt urmatoarele:

e sectiunile 1 si 3, pentru identificarea substantei/amestecului;

e sectiunea 2, pentru clasificarea substantei:

0 daca doriti sa intocmiti un RSC UA pentru o substanta dintr-un amestec, retineti ca nu este
necesar un RSC UA pentru concentratii mai mici decat cele specificate’;

e sectiunea 8, pentru parametrii de control (valori-limita de expunere):

0 odata cu scenariile de expunere furnizate, trebuie sa fi primit si valorile DNEL/PNEC (cu
exceptia cazului in care substanta este una fdra valoare de prag, cum ar fi o substanta
iritanta sau cancerigena; in astfel de situatii nu se furnizeaza valorile DNEL/PNEC);

0 valorile DNEL ar trebui sa fie furnizate in FDS pentru toate caile de expunere relevante (prin
inhalare, cutanata si orala) si pentru toate populatiile relevante expuse la substanta

' Daca substanta este continuta intr-un amestec in concentratie mai mica decat limita care trebuie sa fie luata in considerare la
clasificarea amestecului ca periculos [a se vedea caseta informativa 3 si articolul 14 alineatul (2) din REACH].
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(lucratori si consumatori);

0 valorile PNEC furnizate (in mediu acvatic, sedimente, sol si aer) indica acele compartimente
de mediu pe care trebuie sa le luati in considerare in evaluare;

0 daca nu se furnizeaza valori DNEL/PNEC relevante, puteti contacta furnizorul sau puteti
consulta surse alternative (a se vedea capitolele 3.3 si 3.4.);

e sectiunea 9, pentru informatii privind proprietatile fizice si chimice:

0 aceste informatii pot fi relevante ca parte a elaborarii scenariului de expunere si a estimarii
expunerii;

e sectiunile 11 si 12, pentru informatii toxicologice, respectiv ecotoxicologice.

Coerenta internd intre aceste sectiuni ale FDS poate indica daca informatiile pot fi considerate de
incredere. De asemenea, ar trebui sa verificati daca exista coerenta intre scenariile de expunere si corpul
principal al FDS. Contactati furnizorul daca informatiile pe care le primiti sunt incomplete sau neconforme
si consultati caseta informativa 5 atunci cand luati legdtura cu furnizorul dumneavoastra.

Experienta acumulata pana in prezent indica faptul ca in FDS si in scenariile de expunere existente nu se
transmit intotdeauna informatiile solicitate sau nu se transmit informatii suficient de precise. In cadrul foii
de parcurs privind RSC/SE? sunt in curs de dezbatere cateva posibile solutii la aceste probleme.

Caseta informativa 5: Contactarea furnizorului

o Definiti cu precizie motivele solicitarii/respingerii.

e Pe cat posibil, includeti trimiteri la cadrul normativ (de exemplu, anexa Il la REACH, Ghidul de
redactare a fiselor cu date de securitate, elaborat de ECHA etc.).

o Confirmati in scris orice acorduri sau date suplimentare.
e Solicitati o revizuire a FDSSE, daca este cazul.

e Urmadriti derularea actiunile convenite, stabiliti un termen si consemnati-va actiunile in scris.

3.2 Informatii diferite de la furnizori diferiti

Daca achizitionati o substantd de la mai multi furnizori, este posibil sa primiti informatii diferite de la
acestia. In aceasta situatie, trebuie sa verificati mai intai dac fisele cu date de securitate primite se refera
la aceeasi substanta, cu aceleasi impuritati/aceeasi compozitie. In caz afirmativ, dar daca informatiile
prezinta diferente semnificative, contactati furnizorii pentru a-i informa cu privire la aceasta situatie,
cerandu-le sa alinieze informatiile, daca este posibil.

Daca furnizorii nu va ofera informatii aliniate, trebuie sa analizati cu atentie care sunt informatiile potrivite
pentru evaluarea dumneavoastra. Ar putea fi necesar sa solicitati consiliere de specialitate sau sa
consultati si alte surse de informatii la momentul ludrii acestei decizii.

in ceea ce priveste clasificarea, daci exista o clasificare armonizata, trebuie sa o utilizati. Cu toate acestea,
trebuie sa retineti ca pot exista si alte clase de pericol care nu sunt prevazute in clasificarea armonizata si
care ar trebui sa fie incluse. in cazul in care clasificarea pe care o dati unei substante difera de cea a
tuturor furnizorilor dumneavoastrd, va trebui sd informati ECHA cu privire la aceasta’.

2 http://echa.europa.eu/ro/csr-es-roadmap
3 http://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-it/submitting-a-downstream-user-report-classification-


http://echa.europa.eu/ro/csr-es-roadmap

Intocmirea evaluarii securitatii chimice si a raportului de securitate chimica
ale utilizatorului din aval 21

3.3 Surse de informatii

in cazul in care informatiile disponibile in FDS sunt insuficiente sau neconforme, pentru intocmirea
raportului dumneavoastra RSC UA puteti utiliza informatii din alte surse, cum ar fi cele descrise mai jos.
Informatiile legate de substanta de care aveti nevoie se pot referi la clasificare, limite de expunere,
precum si la proprietatile fizice si chimice. Unele informatii, cum ar fi greutatea moleculara a substantelor
UVCB, pot fi dificil de stabilit si ar putea fi nevoie sa solicitati sfaturi despre modul in care trebuie abordate
astfel de probleme.

Site-ul ECHA ofera o cantitate importanta de informatii privind substantele*, care au fost culese in cadrul
procesului de inregistrare si din notificarile privind clasificarea substantelor.

Baza de date ECHA pentru substantele inregistrate contine informatii accesibile publicului din dosarele
de inregistrare transmise la ECHA, cum ar fi proprietatile fizice si chimice si informatiile privind pericolele,
si include valorile DNEL/PNEC.

Inventarul de clasificare si etichetare disponibil pe site-ul ECHA contine toate clasificarile armonizate,
precum si informatii privind clasificarea si etichetarea furnizate de producatori si importatori cu privire la
substantele notificate si inregistrate.

Informatiile existente in aceste baze de date provin de la solicitantii inregistrarii si de la furnizori si nu au
fost verificate de ECHA.

Alte surse publice de informare includ site-ul eChemPortal al OCDE® si GESTIS®.

Daca primiti informatii de la furnizorul dumneavoastra, dar folositi o sursa alternativa de informatii,
aceasta decizie ar trebui sa fie luata de o persoand competentd. Trebuie sa justificati decizia si sa va
asigurati ca informatiile pe care le utilizati sunt adecvate si potrivite. Informatiile utilizate si sursele
acestora trebuie indicate clar in RSC UA.

3.4 Valori-limita de expunere

Valoarea-limita de expunere pe care o utilizati este foarte importantd, intrucat reprezinta valoarea de
referintd pe baza careia se evalueaza daca riscul este controlat.

Se recomanda utilizarea valorilor DNEL/PNEC furnizate in FDS de catre furnizor. Alternativ, valorile
DNEL/PNEC atribuite de alti solicitanti ai inregistrarii sunt furnizate in sursele mentionate la capitolul 3.3
de mai sus si pot fi adecvate pentru utilizare.

In conformitate cu orientarile ECHA’, atunci cand exista o valoare-limita de expunere profesionala
orientativa (IOELV) la nivelul UE, puteti folosi aceasta valoare in locul DNEL pentru aceeasi cale si aceeasi
durata de expunere, cu exceptia cazului in care sunt disponibile noi informatii stiintifice care indica faptul
ca IOELV nu ofera nivelul corespunzator de protectie impus de REACH.

Ghidul ECHA prevede, de asemenea, ca nu puteti folosi o valoare-limita nationald de expunere
profesionala (OELV) sau o valoare OELV obligatorie (BOELV) in locul unei valori DNEL, fara evaluarea

differences

4 http://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals

5 http://www.echemportal.org

6 http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

7 A se vedea anexa 13 la capitolul R.8 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice.


http://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
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contextului stiintific pentru stabilirea OELV/BOELV.

Daca utilizarea unei substante este restrictionata si daca in conditiile restrictionarii se mentioneaza o
valoare-limita de expunere, aceasta trebuie sa fie utilizata in RSC UA, daca este cazul.

Este posibil ca anumite substante, cum ar fi cele iritante si cancerigene, sa nu aiba o valoare DNEL
atribuita pentru un anumit efect asupra sanatatii, deoarece nu a fost posibil s se stabileasca un ,prag”.in
astfel de cazuri, trebuie sd se adopte o abordare calitativa. Aceasta se poate aplica si pentru efectele
locale. Atunci cand nu existd o valoare-limitd, trebuie sa justificati de ce conditiile dumneavoastra de
utilizare sunt adecvate pentru a controla riscul. Puteti gasi o descriere a acestui proces in capitolul 6.6
privind caracterizarea riscurilor.

Retineti ca pentru expunerea ochilor nu exista o valoare DNEL, iar abordarea este intotdeauna una
calitativa. Clasificarea in privinta pericolelor pentru ochi poate fi utilizatd impreund cu concentratia
pentru a verifica daca este necesara o anumita protectie a ochilor.

Etapele urmatoare

Mergeti la capitolul 6.3 daca credeti ca trebuie sa efectuati o evaluarea mai detaliatd a pericolelor.

in capitolele 4, 5 si 6 se descriu cele trei abordari principale pentru efectuarea unei ESC UA, care au
fost prezentate aici. Puteti citi despre fiecare abordare, pentru a vedea care vi se potriveste cel mai
bine, sau puteti merge direct la abordarea pe care intentionati sa o urmati.

Caseta informativa 6: Cunoasteti-va responsabilitatile

e Sunteti responsabil pentru corectitudinea ESC pe care o efectuati si pentru concluziile
acesteia. Aveti obligatia:

0 deavadasigura ca informatiile utilizate sunt sigure si de incredere; si
0 de avadocumenta sursa de informare in RSC UA.

e Daca detineti informatii noi despre proprietatile periculoase ale substantei sau alte informatii
care pun laindoiala caracterul adecvat al masurilor de administrare a riscurilor identificate in
fisa cu date de securitate, REACH prevede obligatia de a comunica aceste date furnizorului
dumneavoastra.

e Pericolul prezentat de substanta se poate modifica in cadrul utilizérii dumneavoastra, de
exemplu, daca este intr-o forma fizica diferita sau daca reactioneaza la utilizare. In aceasta
situatie, s-ar putea sa fie nevoie de o evaluare detaliata a pericolelor. Consultati capitolul 6.3.
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4. ABORDAREA A: SCENARIU DE EXPUNERE AL FURNIZORULUI

Indiferent de abordarea aleasa, trebuie sa identificati utilizarile care urmeaza sa fie evaluate si sa
culegeti informatii despre substanta. Acest capitol prezinta cateva aspecte de care trebuie sa
tineti seama atunci cand culegeti informatii despre substante. De asemenea, se descrie ce
trebuie sa faceti daca primiti informatii diferite de la furnizori diferiti si unde puteti gdsi mai
multe informatii, daca sunt necesare.

4.1 Punct de plecare

e Primiti scenarii de expunere pentru substanta de la furnizorul dumneavoastra.
o Utilizarea dumneavoastra este descrisa in scenariile de expunere primite, dar:

0 conditiile dumneavoastra de utilizare sunt diferite de cele dintr-unul sau mai multe
scenarii contributive;

O ati stabilit ca utilizarea dumneavoastra nu este prevazuta, dar riscul este controlat.

4.2 Prezentare generala a abordarii bazate pe scenariile de expunere
transmise de furnizor

Principalele etape ale abordarii bazate pe scenariul de expunere al furnizorului sunt prezentate in figura
3. Este o abordare foarte directa si cea mai simpla dintre cele descrise in prezentul ghid.

Primii pasi prezentati in figura 3 se referad la identificarea utilizarilor care urmeaza sa fie evaluate,
culegerea informatiilor si confirmarea caracterului adecvat al informatiilor. Apoi, modificati scenariul de
expunere/contributiv transmis de furnizorul dumneavoastrd, pentru a reflecta conditiile reale de utilizare.

In continuare, estimati expunerea pentru conditiile dumneavoastra de utilizare si/sau raportul
corespunzator de caracterizare a riscurilor (RCR = expunere/valoare-limita a expunerii). Pentru aceasta,
puteti folosi un instrument de recalculare. Alternativ, puteti utiliza un model de estimare a expunerii, care
este similar celui utilizat de solicitantul inregistrarii sau care aplica acelasi algoritm.

Competenta necesara este, in mod tipic, specifica unui profesionist din domeniul sanatatii, securitatii si al
mediului (EHS), care poate verifica scenariile de expunere si poate efectua evaluari ale riscurilor in
conformitate cu alte acte legislative in domeniul EHS si care poate recunoaste situatiile in care este
necesar un nivel mai inalt de expertiza pentru a efectua evaluarea securitatii chimice.

INSTRUMENTE DE RECALCULARE

Instrumentele de recalculare, numite si instrumente de standardizare, se folosesc pentru a arata modul in
care expunerea este afectatd de modificari ale unor parametri precum durata de expunere, concentratia
sau eficacitatea masurilor de administrare a riscurilor.

Instrumentele de recalculare se pot utiliza de catre un utilizator din aval pentru a verifica daca scenariul
de expunere transmis de furnizor prevede conditiile reale de utilizare, proces cunoscut si sub denumirea
de ,standardizare”. Atunci cand utilizati aceste instrumente pentru a verifica daca utilizarea
dumneavoastra este prevazuta, trebuie sa respectati limitele specificate de furnizor pentru un anumit
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scenariu de expunere. De exemplu, furnizorul poate mentiona ca nu puteti inlocui controalele
tehnologice cu echipamente individuale de protectie. De asemenea, trebuie sa respectati limitele
descrise in Ghidul pentru utilizatorii din aval®.

Instrumentele de recalculare se pot utiliza si pentru a intocmi un RSC UA, atunci cand modificarile sunt in
afara limitelor de standardizare specificate. Prin urmare, puteti modifica toti parametrii inclusi in scenariul
de expunere al furnizorului, iar expunerea poate fi extinsa in afara limitelor specificate. Totusi, expunerea
trebuie sa ramana sub valorile DNEL/PNEC, rezultand un RCR sub 1.1n functie de instrument, datele de
intrare/iesire asociate instrumentelor de recalculare ar putea fi introduse direct in raportul
dumneavoastra RSC UA.

La data redactdrii prezentului document, Cefic lucreaza la elaborarea unui instrument de recalculare,
denumit ES Conformity Tool (instrument de stabilire a conformitatii SE). Instrumentul se poate utiliza
pentru a efectua verificarea SE, precum si ca baza pentru intocmirea RSC UA, daca este necesar.
Instrumentul se bazeaza pe modelul ECETOC TRA si se poate folosi numai pentru SE care au fost
elaborate cu ajutorul acestui model de estimare a expunerii sau cu instrumente bazate pe acesta (cum ar
fi EasyTRA).

in general, informatiile de intrare necesare pentru instrumentele de recalculare sunt estimarea expunerii
si/sau RCR. Daca instrumentul necesita astfel de informatii, dar ele nu sunt furnizate, contactati furnizorul.
Alternativ, utilizati instrumentul de estimare a expunerii folosit de furnizorul dumneavoastra sau luati in
considerare abordarea C: Scenariu de expunere propriu

in anexa 1, se prezinta un exemplu de RSC UA bazat pe abordarea scenariului de expunere al furnizorului
si folosind instrumentul Cefic de stabilire a conformitatii SE.

INSTRUMENTE DE ESTIMARE A EXPUNERII

O alternativa la un instrument de recalculare este estimarea expunerii folosind acelasi instrument (model)
ca cel utilizat de furnizorul dumneavoastra sau un instrument care aplica acelasi algoritm.

Printre instrumentele de estimare a expunerii se numara ECETOC TRA, EMKG, Stoffenmanager, ART,
EUSES etc., ele fiind descrise in continuare in capitolul 6.5 privind estimarea expunerii in abordarea
»Scenariu de expunere al utilizatorului din aval”. Aceste instrumente trebuie sa fie utilizate in
conformitate cu normele si/sau recomandarile si limitarile specifice convenite in general. Chesar si ES-
modifier sunt instrumente software care incorporeaza si/sau acceptd date provenite de la mai multe
instrumente de expunere.

Daca utilizati un instrument de estimare a expunerii diferit de cel al furnizorului dumneavoastra, daca
folositi date masurate sau modificati substantial parametrii din scenariul de expunere, inseamna ca
treceti de la abordarea A la abordarea C (scenariu de expunere propriu). Aceasta abordare este descrisa in
capitolul 6. Exista unele suprapuneri intre aceste abordari, in special atunci cand utilizati un scenariu de
expunere al furnizorului drept baza pentru generarea propriului scenariu de expunere in abordarea C.

8 Optiunile de standardizare si modul de aplicare a lor pentru a verifica daca utilizarea dumneavoastra este prevazuta sunt
descrise in detaliu in capitolul 4 si anexa 2 din Ghidul pentru utilizatorii din aval.



Intocmirea evaluarii securitatii chimice si a raportului de securitate chimica

ale utilizatorului din aval

25

Figura 3: Principalele etape in abordarea A: Scenariu de expunere al furnizorului

Identificarea utilizarilor care

trebuie evaluate

Culegerea
informatiilor

Modificarea scenariului de
expunere

Estimarea
expunerii

Caracterizarea riscului

Verificarea nivelului de
control al riscului

Documentarea
RSC UA

Identificati utilizarea/conditiile de utilizare care nu sunt prevdzute de scenariul
de expunere/contributiv primit de la furnizor.

Stabiliti conditiile reale de utilizare.

Culegeti valorile DNEL/PNEC si informatii relevante despre substante (de
exemplu, forma fizicd/presiunea de vapori/gradul de prafuire) transmise de
furnizorul dumneavoastra.

Asigurati-va cd informatiile disponibile sunt suficiente pentru a putea aplica
instrumentul de recalculare sau de estimare a expunerii utilizat.

Culegeti informatii din surse suplimentare, daca este necesar (a se vedea
capitolul 3).

Confirmati ca informatiile furnizate privind pericolele sunt adecvate.

Folositi scenariul de expunere al furnizorului ca punct de plecare.

Introduceti valorile pentru conditiile reale de utilizare pentru toti parametrii
determinanti relevanti din instrumentul utilizat.

Daca utilizati un instrument de recalculare, introduceti si valorile pentru
conditiile de utilizare din SE al furnizorului.

Estimati expunerea si/sau RCR folosind:
e uninstrument de recalculare adecvat; sau
e instrumentul de estimare a expunerii utilizat de furnizorul dumneavoastra
(sau unul bazat pe acelasi algoritm).

Determinati raportul de caracterizare a riscurilor (RCR) si stabiliti dacd este mai
mic de 1. (RCR reprezinta raportul dintre expunere si DNEL sau PNEC).

Pentru evaluarile calitative, confirmati ca, la locul dumneavoastra de producere
sau la locul de producere al clientului dumneavoastra, conditiile de utilizare
(conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor) sunt
echivalente sau mai stricte decat cele indicate in scenariul de expunere al
furnizorului si sunt adecvate clasificarii substantei. Pentru mai multe informatii,
consultati capitolul 6.6.

Daca RCR >1:

Repetati evaluarea pana cand riscul este controlat.
Daca RCR «1:

Finalizati evaluarea.

In capitolul 7 gasiti recomandari despre modul in care va puteti documenta
raportul RSC UA.
In anexa 1 se prezintd un exemplu de RSC UA bazat pe aceastd abordare.
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Nu uitati sa transmiteti informatiile in avalul lantului de aprovizionare, sa informati ECHA si sa
puneti in aplicare conditiile de utilizare, dupa cum este necesar (caseta informativa 4).
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5. ABORDAREA B: SCENARIU DE EXPUNERE AL SECTORULUI

Aceasta abordare este folosita, de obicei, atunci cand abordarea bazata pe scenariul de
expunere al furnizorului nu se poate aplica si este disponibild o evaluare generica
corespunzatoare, de la o organizatie de profil.

5.1 Punct de plecare

e  Primiti scenarii de expunere pentru substanta de la furnizorul dumneavoastra.

e Utilizarea si/sau conditiile dumneavoastra de utilizare nu sunt prevazute in scenariile de
expunere/ contributive pe care le primiti.

e Este disponibil un scenariu de expunere/contributiv de la o organizatie de profil, care:
0 descrie conditii de utilizare care asigurd controlul riscului;
0 reflecta conditiile dumneavoastra reale de utilizare;

0 include estimari privind expunerea si domeniul de aplicare.

5.2 Prezentare generala a abordarii bazate pe scenariile de expunere
transmise de o organizatie de profil

Mai multe organizatii si intreprinderi din diverse sectoare de activitate au elaborat scenarii de expunere
pentru utilizirile tipice din cadrul sectoarelor respective. n acestea se descrie modul in care anumite
amestecuri si substante se pot utiliza in conditii de siguranta in aplicatii considerate a fi relevante pentru
sectorul in cauza, prin aplicarea unui set standard de conditii de utilizare, si anume conditiile de
exploatare si masurile de administrare a riscurilor.

Astfel de scenarii de expunere generice au fost elaborate pentru a oferi solicitantilor inregistrarii
informatii cu privire la utilizari si conditii de utilizare si pentru a comunica cu utilizatorii din aval folosind
terminologia specifica sectorului.

Se poate folosi o abordare similard ca baza pentru un RSC UA, ea fiind in curs de dezvoltare. Organizatia
sau intreprinderea de profil furnizeaza scenariul de expunere corespunzator si defineste limitele
aplicabile (cum ar fi presiunea de vapori, gradul de prafuire, valorile-limita, clasificarea, solubilitatea in
apa etc.). Se ofera si estimari ale expunerii in acest domeniu de aplicare pentru scenarii contributive in
cadrul scenariului de expunere si se poate furniza un model de raport.

Uneori, astfel de evaludri ar trebui sa se bazeze pe cunostinte specifice sectorului, cum ar fi in cazul in care
riscurile potentiale ale unei substante se reduc atunci cand ea este integrata intr-un anumit amestec.

Principalele etape ale abordarii bazate pe scenariul de expunere al sectorului sunt prezentate in figura 4,
insa ele pot varia in functie de informatiile furnizate de organizatia de profil. in general, pasii initiali se
refera la identificarea utilizarilor care urmeaza sa fie evaluate si culegerea tuturor informatiilor relevante
de la furnizorul dumneavoastra (de exemplu, proprietati fizice/chimice, valori DNEL/PNEC si alte
informatii privind pericolele), dupa care trebuie sa verificati daca acestea sunt adecvate.
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Apoi, trebuie sa selectati scenariul de expunere al sectorului (cu detalii relevante), de care aveti nevoie ca
baza pentru raportul RSC UA. Acest scenariu de expunere include conditiile de utilizare in sigurantd care
au fost stabilite la nivel de sector. Intrucat aceste conditii reflectd bunele practici pentru majoritatea
substantelor utilizate in sectorul dumneavoastrd, este probabil ca proprietatile substantei de evaluat sa se
incadreze in sfera de aplicare a scenariului de expunere al sectorului relevant, iar conditiile de utilizare sa
le reflecte pe cele de la locul de producere al utilizatorului din aval. Totusi, este important sa verificati si sa
demonstrati acest lucru.

Un avantaj al acestei abordadri este ca nu trebuie sa efectuati dumneavoastra estimarea expunerii, intrucat
aceasta a fost stabilita deja de catre asociatia de profil. Cu toate acestea, sunteti responsabil de alegerea
scenariului de expunere corespunzator si trebuie sa va asigurati ca substanta si conditiile dumneavoastra
de utilizare respecta conditiile-limita definite in scenariul de expunere al sectorului. In caz contrar, este
posibil ca estimarea expunerii sa nu fie aplicabild si va trebui sa intocmiti raportul RSC UA pe baza
abordadrii C (scenariu de expunere propriu). De asemenea, aveti sarcina sa informati ECHA, conform
descrierii din capitolul 9.

La data redactarii prezentului ghid practic, mai multe asociatii din sectorul industrial al utilizatorului din
aval sunt in proces de elaborare a acestei abordari. Consultati site-urile organizatiilor de profil pentru
informatii suplimentare®.

Competenta necesara pentru aplicarea acestei aborddri revine, in mod tipic, profesionistilor din domeniul
sanatatii, al securitatii si al mediului (EHS), care pot interpreta si aplica informatiile din scenariile de
expunere la locul lor muncd, pot efectua evaluari ale riscurilor in conformitate cu alte acte legislative in
domeniul EHS si pot recunoaste situatiile in care este necesar un nivel mai inalt de competenta.

° http://www.ducc.eu este o sursa centrala utila de informatii referitoare la activitatea industriei.
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Figura 4: Principalele etape in abordarea B: Scenariu de expunere al sectorului

Identificarea utilizarilor
care trebuie evaluate

Culegerea informatiilor

Modificarea scenariului
de expunere

Estimarea
expunerii

Caracterizarea riscului

Verificarea nivelului de
control al riscului

Identificati utilizarile/conditiile dumneavoastra de utilizare care nu sunt
prevazute de scenariile de expunere/contributive primite de la furnizor.

Stabiliti conditiile reale de utilizare.

Culegeti valorile DNEL/PNEC si informatiile relevante privind substanta
transmise de furnizorul dumneavoastra.

Culegeti informatii din surse suplimentare, daca este necesar (a se vedea
capitolul 3).

Confirmati ca informatiile furnizate privind pericolele sunt adecvate.

Identificati un scenariu de expunere al sectorului care descrie utilizarea si
conditiile dumneavoastra de utilizare.

Confirmati ca sfera de aplicare a scenariului de expunere al sectorului, inclusiv
proprietatile substantei si conditiile de utilizare, este adecvata pentru scenariul
dumneavoastra.

Identificati estimarea expunerii furnizata de organizatia de profil pentru acel
scenariu de expunere.

Determinati raportul de caracterizare a riscurilor (RCR) pentru fiecare cale de
expunere. (RCR reprezinta raportul dintre expunere si DNEL sau PNEC).

Pentru evaluarile calitative, confirmati existenta unor conditii reale de utilizare
(conditii de exploatare si masuri de administrare a riscurilor) echivalente sau
mai stricte decat cele din scenariul de expunere al sectorului si adecvate
pentru clasificarea substantei (capitolul 6.6).

Tn aceasta abordare, RCR este intotdeauna <1.

Totusi, trebuie sa va asigurati ca proprietatile substantei si conditiile
dumneavoastra de utilizare se inscriu in sfera de aplicare a scenariului de
expunere al sectorului.
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in capitolul 7, gasiti recomandari despre modul in care va puteti documenta

D@ EEGE raportul RSC UA.
RSC UA in anexa 1 se prezinta un exemplu general de RSC UA. Contactati organizatia

de profil pentru a vedea daca este disponibil un sablon adecvat.

Nu uitati sa transmiteti informatiile in avalul lantului de aprovizionare, sa informati ECHA
si sa puneti in aplicare conditiile de utilizare, dupa cum este necesar (caseta informativa

4).
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6. ABORDAREA C: SCENARIU DE EXPUNERE AL UTILIZATORULUI DIN
AVAL

Aceasta abordare este o evaluare a securitatii chimice mai cuprinzatoare decat celelalte
doua abordari descrise in prezentul ghid practic. Este cea mai potrivita optiune atunci
cand utilizarea dumneavoastra nu este descrisa in scenariile de expunere pe care le
primiti, cand nu este disponibil un scenariu de utilizare al sectorului si/sau cand se
garanteaza o evaluare mai amanuntita.

Acest capitol descrie diferitele etape implicate. Capitolul cuprinde o prezentare generala si o descriere
detaliata a fiecarui element.

6.1 Punct de plecare

e Primiti scenarii de expunere pentru substanta de la furnizorul dumneavoastra.
e Stabiliti ca:

0 utilizarea si/sau conditiile dumneavoastra de utilizare nu sunt prevazute in scenariile de
expunere/ contributive primite

si se aplica una sau mai multe dintre urmatoarele situatii:
e Sejustifica o evaluare mai detaliatd, avand in vedere urmatoarele:
0 proprietatile periculoase ale substantelor;
0 informatiile despre pericole sunt insuficiente sau inadecvate.

e Doriti sd estimati expunerea folosind date mdsurate sau un instrument de estimare a expunerii
diferit de cel folosit de furnizorul dumneavoastra.

e Doriti sa pastrati confidentialitatea utilizarii.

e Abordarile A si B nu sunt aplicabile.

6.2 Prezentare generala a abordarii bazate pe scenariile de expunere generate
de utilizatorul din aval

Principalele etape ale acestei abordari sunt prezentate in figura 5. Ele sunt analizate in detaliu in
urmatoarele sectiuni.

Nivelul de competenta necesar din partea persoanei care efectueaza o evaluare a securitdtii chimice a UA
bazata pe aceastd abordare va depinde de complexitatea evaluarii. in mod normal, este suficient sa
detineti competenta necesara efectuarii de evaluari ale riscurilor prevazuta de cerintele legislatiei privind
sandtatea si securitatea mediului (EHS) sau sa fi intocmit rapoarte RSC in scopuri legate de inregistrarea
conform REACH. Este posibil sa fie nevoie de un nivel mai inalt de competenta pentru evaludrile mai
complexe, atunci cand este necesara o evaluare detaliata a pericolelor si pentru utilizari care prezintd un
risc potential mai mare.
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Figura 5: Principalele etape in abordarea C: Scenariu de expunere propriu

Identificati utilizarile/conditiile dumneavoastra de utilizare care nu sunt
prevéazute de scenariile de expunere/contributive primite de la furnizor.

Stabiliti conditiile reale de utilizare.

Culegeti valorile DNEL/PNEC si informatiile relevante privind substanta
transmise de furnizorul dumneavoastra.

Culegeti informatii din surse suplimentare, daca este necesar (a se vedea
capitolul 3).

Dacd este necesar, efectuati o noua evaluare a pericolelor.

Consultati capitolul 6.3.

Stabiliti domeniul de aplicare a evaluarii expunerii dumneavoastra in functie
de riscurile identificate in FDS si in utilizarile dumneavoastra.

Generati scenarii de expunere care sa includa utilizarea si conditiile
dumneavoastra de utilizare.

Consultati capitolul 6.4.

Estimati expunerea folosind datele masurate sau modelate.

Determinati raportul de caracterizare a riscurilor (RCR) pentru fiecare cale de
expunere. (RCR reprezinta raportul dintre expunere si DNEL sau PNEC).

Pentru evaluarile calitative, demonstrati ca punerea in aplicare a scenariului de
expunere nu genereaza efecte si cd este adecvata clasificarii substantei.

A se vedea capitolul 6.6.

Daca RCR >1:
Repetati evaluarea pana cand riscul este controlat.
Daca RCR <1:

Finalizati evaluarea.
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In capitolul 7, gasiti recomandari despre modul in care va puteti documenta
Documentarea raportul RSC UA.

RSCUA In anexa 1 se prezinta un exemplu de RSC UA.

Nu uitati sa transmiteti informatiile in avalul lantului de aprovizionare, sa informati ECHA
si sd puneti in aplicare conditiile de utilizare, dupa cum este necesar (caseta informativa
4). Este posibil ca unele dintre etapele de mai sus sa va fie deja cunoscute. Pur si simplu,
consultati sectiunile de interes.

6.3 Imbunatatirea evaluarii pericolelor

In capitolul 3 puteti consulta recomandari cu privire la modalitatea de culegere a
informatiilor despre proprietatile substantei. Daca, din orice motiv, nu sunteti de acord
cu informatiile disponibile privind pericolele si nu ati ajuns la un acord cu furnizorul sau
daca riscul asociat substantei dumneavoastra se modifica in cadrul utilizarii, ar putea fi
necesar sa efectuati o evaluare detaliata a pericolelor, dupa cum se descrie aici.

in cazul in care considerati ca informatiile despre pericole si PBT mentionate in fisa cu date de securitate
primita sunt adecvate, puteti folosi informatiile relevante furnizate. Nu trebuie sa efectuati o evaluare
suplimentara a pericolelor sau o evaluare a substantelor PBT/vPvB.

Un motiv pentru care evaluarea pericolelor transmisa de furnizor ar putea sa nu fie adecvatd este ca
pericolul asociat substantelor se modifica in cadrul utilizarii dumneavoastra. Un alt motiv ar putea fi
faptul ca nu sunteti de acord cu informatiile disponibile despre pericole si ca nu ati ajuns la un acord cu
furnizorul cu privire la evaluarea pericolelor™.

Daca apare oricare dintre aceste situatii neobisnuite, ar fi indicat sa efectuati o evaluare detaliata a
pericolelor. Ar trebui sa efectuati evaludrile relevante in conformitate cu cerintele care se aplica unui
solicitant al inregistrarii in temeiul REACH, in conformitate cu anexa Xll la REACH.

lata cateva exemple de situatii in care poate fi necesara o imbunatatire a evaluarii pericolelor:
e atunci cand substanta se utilizeaza intr-o forma fizica sau compozitie diferita, cum ar fi nanoparticule

sau substanta purificatd;

e atunci cand o substanta reactioneaza la utilizare (agent de albire, coloranti reactivi) sau sufera reactii
redox, hidroliza, transformare microbiologica etc,;

e atunci cand nu se furnizeaza o valoare DNEL/PNEC pentru grupul-tintd care este relevant pentru
evaluarea dumneavoastra. De exemplu, ati putea dori sa obtineti o valoare DNEL asociata
consumatorilor dintr-o valoare DNEL asociata lucratorilor;

10 Retineti ca, daca detineti informatii noi privind proprietatile periculoase, aveti obligatia de a le comunica in amontele lantului
de aprovizionare (articolul 34).
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e atunci cand un solicitant al inregistrarii nu a efectuat testarea, dar aceasta este relevanta pentru
utilizatorul din aval, deoarece ar putea avea loc o expunere care nu a fost avuta in vedere de catre
solicitantul inregistrarii'’.

Asa cum se ilustreaza in aceste exemple, o evaluare detaliata poate fi relativ simpla sau complexa. Trebuie
sa consultati o persoand competentd, dacd este necesar. Recomandarile pentru efectuarea unei evaluari
detaliate a riscurilor nu intra in domeniul de aplicare a prezentului ghid practic'.

6.4 Domeniul de aplicare a evaluarii si generarea scenariilor de expunere

in capitolul 3 puteti consulta recomandari cu privire la modalitatea de culegere a
informatiilor despre proprietdtile substantei. Daca, din orice motiv, nu sunteti de acord
cu informatiile disponibile privind pericolele si nu ati ajuns la un acord cu furnizorul sau
daca riscul asociat substantei dumneavoastra se modifica in cadrul utilizarii, ar putea fi
necesar sa efectuati o evaluare detaliata a pericolelor, astfel cum este descrisa aici.

" Acest lucru este, probabil, neobisnuit, dar, daca intentionati sa efectuati teste pe animale vertebrate, trebuie sa prezentati o
propunere la ECHA in acest sens.

12 pentru informatii suplimentare, consultati Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice (in special,
partea B si capitolele corespunzdtoare R.2-R.10), Ghidul practic 14 ,Pregatirea rezumatelor toxicologice in IUCLID si calcularea
DNEL-urilor” si sectiunile 1-4 din anexa | la REACH.
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6.4.1 DOMENIUL DE APLICARE A EVALUARII EXPUNERII

Trebuie sa evaluati riscurile asociate tuturor pericolelor care au fost identificate pentru substanta si toate
etapele ciclului de viata care sunt relevante pentru fiecare dintre utilizarile incluse in raportul
dumneavoastra RSC UA. Ghidul ECHA identifica trei tipuri de pericole pentru care trebuie sa se faca
evaluarea expunerii:

1) pericole care stau la baza clasificarii substantei'?;

2) pericole pentru care exista criterii de clasificare si informatii care confirma faptul ca substanta
are intr-adevar aceste proprietati periculoase, insa severitatea efectelor este mai mica decat
criteriile de clasificare si, astfel, substanta nu este clasificata;

3) pericole pentru care nu exista in prezent criterii de clasificare, insa exista informatii care pot
demonstra faptul ca substanta are asemenea proprietati periculoase. De exemplu, in cazul
pericolelor de mediu asociate solului/sedimentelor sau aerului.

Atunci cand decideti cu privire la domeniul de aplicare a evaluarii dumneavoastra, luati in considerare si
posibilele motive de ingrijorare suplimentare identificate in cadrul evaluarilor riscurilor realizate la locul
de producere in alte scopuri care privesc conformitatea, pe care ar trebui sa le includeti in evaluare. De
asemenea, ar putea fi util sa studiati domeniul de aplicare a scenariilor de expunere primite de la furnizor,
pentru a va informa despre alte utilizari ale substantei respective.

6.4.2 EVALUAREA EFECTELOR ASUPRA MEDIULUI

Trebuie sa evaluati riscul legat de mediul inconjurator, daca utilizarea dumneavoastra nu este prevazuta
de furnizor si in oricare dintre urmdtoarele conditii:

e substanta este clasificata din punct de vedere al pericolelor pentru mediul acvatic; sau

e substanta este PBT/vPvB; sau

e substanta este clasificatd in functie de alte pericole decat cele pentru mediu, pentru care trebuie
sa efectuati o evaluare, iar valorile PNEC au fost obtinute din date de ecotoxicitate care indica
existenta unor efecte asupra organismelor acvatice sau asupra organismelor care trdiesc in
sol/sedimente, desi acestea nu conduc la o clasificare.

6.4.3 EVALUAREA EFECTELOR ASUPRA SANATATII UMANE

Trebuie sa evaluati riscurile legate de sandtatea umand, daca utilizarea dumneavoastra nu este prevazuta
de furnizor si in oricare dintre urmdtoarele conditii:

e substanta este clasificata din punct de vedere al pericolelor pentru sanatatea umang; sau

e substanta este clasificata in functie de alte riscuri decat cele pentru sdandtatea umana, pentru care
trebuie sa efectuati o evaluare, iar in studiile de toxicitate asupra sanatatii umane s-au observat
efecte adverse, desi acestea nu conduc la o clasificare. (De exemplu, se pot atribui valori DNEL sau
informatiile din sectiunea 11 a FDS sau din alte surse ar declansa motive de ingrijorare).

Printre aspectele pe care trebuie sa le luati in considerare se numara urmatoarele:

e Ce categorii ar putea fi expuse: lucratorii si/sau consumatorii?
o Care sunt cdile de expunere (prin inhalare, cutanata si, doar pentru consumatori, pe cale orald)?

131n conformitate cu articolul 14 alineatul (4) din Regulamentul REACH.
* A se vedea Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, partea B, sectiunea B.8.
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6.4.4 GENERAREA SCENARIILOR DE EXPUNERE

Scenariile de expunere descriu conditiile in care o substanta periculoasa poate fi folosita pentru scenariul
respectiv, astfel incat riscul sa poata fi considerat controlat in mod adecvat. La intocmirea unui RSC UA,
trebuie sa generati scenarii de expunere sau scenarii contributive pentru utilizarile substantei pe care o
evaluati.

Atunci cand efectuati evaluarea securitatii chimice pentru uzul propriu, conditiile de utilizare sunt, de
obicei, exact cele care apar la locul dumneavoastra de producere. Atunci cand efectuati evaluarea
securitatii chimice pentru uzul clientului dumneavoastrd, conditiile de utilizare trebuie sa le reflecte pe
cele care apar la locul de producere respectiv sau care pot fi aplicate acolo. Consultati anexa 3 pentru
informatii suplimentare cu privire la selectarea masurilor de administrare a riscurilor.

Exista mai multe surse care va pot fi utile pentru generarea scenariului de expunere. Printre acestea se
numara scenariile de expunere pe care le primiti de la furnizori pentru utilizari similare, inventare ale
utilizarilor sau scenarii de expunere generice furnizate de o organizatie din sectorul dumneavoastra si
scenariile integrate in instrumente de estimare a expunerii.

Daca evaluati utilizarile asociate lucratorilor sau consumatorilor, contactati organizatia de sector pentru a
afla daca sunt disponibile valori SWED sau SCED. Valorile SWED sunt descrieri privind expunerea
lucratorilor specifice sectorului, care sunt in curs de elaborate la momentul redactarii prezentului ghid. Se
intentioneaza ca aceste valori sa fie folosite la documentarea conditiilor tipice de utilizare pentru
lucrétori. Valorile SCED sunt determinanti specifici privind expunerea consumatorilor, care documenteaza
conditiile tipice de utilizare a produselor de larg consum. Valorile SWED si SCED reprezinta ipoteze
realiste, iar determinantii sunt exprimati intr-o forma care permite introducerea lor usoard in
instrumentele de evaluare a expunerii aplicate in mod uzual.

Daca evaluati expunerea mediului si utilizati instrumente de modelare, tineti seama de categoriile de
eliberare in mediu (ERC) integrate in unele instrumente de modelare si care pot supraestima eliberarea
din sursele industriale. in aceasta situatie, imbunatatiti evaluarea eliberarilor in mediu folosind surse
indicate in literatura de specialitate, valori ERC relevante specifice sectorului (denumite SPERC) sau
informatii de la locul de producere, dupa caz.

Daca furnizati scenariul de expunere clientilor, se recomanda sa utilizati formatul convenit de
organizatiile de profil si autoritati'>. Trebuie sa comunicati intotdeauna clientului conditiile relevante de
utilizare, intr-un mod care sa fie usor de inteles. Consultati capitolul 8 pentru mai multe informatii.

6.5 Estimarea expunerii

Pentru estimarea expunerii, puteti folosi datele masurate sau pe cele obtinute prin
modelare. Metoda si instrumentul de modelare pe care le utilizati pentru a estima
expunerea depind de aspecte precum informatiile disponibile, limitarile impuse de
utilizare sau de substanta si practicile dumneavoastra actuale.

Aceasta sectiune descrie factorii principali.

Aspectele care trebuie luate in considerare atunci cand utilizati date masurate si instrumente de
modelare pentru a estima expunerea sunt prezentate in tabelele 2 si 3. 1n general, se recomanda sa
utilizati metoda care va este cea mai familiara, cum ar fi cea pe care o utilizati in prezent pentru evaluarile
de risc realizate la locul de producere, daca este aplicabila.

'S http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios


http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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Tabelul 2: Estimarea expunerii cu ajutorul datelor masurate

Poate ati masurat eliberarile/expunerile pentru a demonstra conformitatea cu
Directiva privind agentii chimici, cu Directiva privind emisiile industriale sau cu

Surse posibile alte acte legislative relevante in domeniul EHS ale UE sau locale, sau pentru a
indeplini alte cerinte impuse intreprinderilor. Sau puteti avea acces la bazele de
date corespunzatoare.

Datele masurate nu sunt adecvate atunci cand nu aveti date suficiente si
potrivite care sa reflecte conditiile scenariului de expunere. Datele nu sunt

Limitare adecvate in cazul in care conditiile de utilizare din timpul masurdrii asigura un
control mai redus al riscurilor decat conditiile specificate in scenariul
dumneavoastra de expunere.

De la nivel moderat la nivel inalt. Este necesar un anumit nivel de cunostinte

pentru a selecta datele corespunzatoare, pentru a stabili daca acestea sunt

suficiente, pentru a le interpreta si pentru a face extrapoldri pe baza lor, daca este
Nivel de competenta  necesar, de asemenea, este necesar un nivel corespunzator de experienta in
necesar masurarea si/sau interpretarea datelor masurate. Recomandarile detaliate cu
privire la interpretarea datelor masurate nu intra in sfera de aplicare a
prezentului ghid practic. Daca va asumati aceasta sarcina, va trebui sa aveti
competenta in domeniu.

O masuratoare sau un raport de evaluare a riscurilor efectuat in scopul
respectarii cerintelor legale legate de mediu sau

sanatate si securitate poate constitui baza unui RSC UA. Totusi, avand in vedere
ca un RSC intocmit in conformitate cu REACH trebuie sa caracterizeze riscul prin
compararea expunerii cu valorile DNEL/PNEC (sau calitativ, daca este cazul), in
mod normal nu este posibila utilizarea acestor rapoarte direct ca RSC UA. De
asemenea, exista cerinte specifice cu privire la documentatia aferenta unui RSC
UA, astfel cum este descrisa in capitolul 7.

Atentie!
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Tabelul 3: Estimarea expunerii cu ajutorul instrumentelor de modelare

Surse posibile Instrumentele disponibile pentru public sunt prezentate in tabelul 4.

Instrumentele de modelare nu sunt adecvate in cazul in care utilizarea este in

Limitare . . .
afara sferei de aplicare declarate a modelului de expunere.

De la nivel moderat la nivel inalt, in functie de model si de scenariu.
Instructiunile privind modul de utilizare a diferitelor instrumente de estimare a
expunerii nu intra in sfera de aplicare a prezentului ghid practic.

Nivel de competenta
necesar

Ar putea fi adecvat sd adaptati estimarea modelata pe baza cunostintelor
privind ratele de eliberare reale. De exemplu, atunci cand o substanta este
utilizata ca diluant reactiv, o proportie semnificativa a diluantului poate fi
Alta recomandare incorporata in matrice, rezultand o eliberare mai redusa a substantei fata de
cea estimata initial. Prin urmare, rezulta o expunere mai redusa decat cea
preconizata in mod normal, iar estimarea expunerii poate fi modificata in
consecintd, daca se justifica.

Pentru informatii suplimentare, consultati site-urile furnizorilor de instrumente
(a se vedea tabelul 4). Puteti gasi orientari privind instrumentele de modelare in
cadrul documentelor elaborate de ECHA: capitolul R.14 ,Estimarea expunerii
profesionale”, capitolul R.15 ,Estimarea expunerii consumatorilor” si capitolul
R.16 ,Estimarea expunerii pentru mediul” (toate fiind in curs de revizuire la
data redactarii prezentului document).

Informatii suplimentare
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DENUMIRE PROPRI
Evaluare avansata a expunerii Lucrator http://ww.advancedr
lucratorilor prin inhalare eachtool.com
ConsExpo RIVM Evaluarea expunerii compusilorin  Consumator  http://www.consexpo

Tabelul 4: Instrumente de modelare pentru estimarea expunerii


http://ww.advancedreachtool.com/
http://ww.advancedreachtool.com/
http://www.consexpo.nl/
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EMKG-EXPTOOL

ES modifier

EUSES

MEASE*

RiskOfDerm

Stoffenmanager

TRA*

WPEM

BAUA

Grupul

DHI

CCC-CE

Eurome
taux

TNO

Cosanta
BV

Ecetoc

US-EPA
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produsele de consum
nealimentare

Evaluare cantitativd degrad 1 a
expunerii profesionale (inhalare) la
substante periculoase.

Model elaborat in principal pentru
utilizatorii din aval care trebuie sa
verifice si s modifice scenariul de
expunere REACH primit de la
furnizorii lor.

EUSES este un instrument de
sprijin decizional folosit pentru a
efectua evaluari ale riscurilor
generale de expunere la produse
chimice industriale si produse
biocide prezentate de substante
pentru oameni si mediu.
Instrument de depistare de grad 1
pentru estimarea inhalarii
profesionale si a expunerii
cutanate la metale si substante
anorganice, bazat pe TRA/EASE
(Herag).

Evaluarea expunerii cutanate
potentiale a lucratorilor

Control specific pe intervale de
expunere, pentru expunerea
cutanata si prin inhalare a
lucratorilor si evaluarea cantitativa
a expunerii lucratorilor prin
inhalare

Model elaborat in principal pentru
evaluarea securitatii chimice in
vederea inregistrarii conform
REACH

Estimari ale expunerii potentiale a
consumatorilor si lucratorilor la
substantele chimice emise de
vopseaua pentru pereti

Lucrator

lucrator,
consumator,
mediu

mediu, om
via mediu

Lucrator

Lucrator

Lucrator

lucrator,
consumator,
mediu

consumator,
lucrator
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.nl

http://www.reach-
clphelpdesk.de/en/Ex
posure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhi
group.com/Indhold.h
tm

http://ihcp.jrc.ec.euro
pa.eu/our_activities/p
ublichealth/risk_asses
sment_of_Biocides/e
uses

http://www.ebrc.de/t
ools/mease.php

http://www.tno.nl

http://www.stoffenm
anager.nl

http://www.ecetoc.or
g/tra

http://www.epa.gov/
opptintr/exposure/pu
bs/wpem.htm

Sursa: Extras din tabelul 1 din raportul OCDE ENV/JM/MONO(2012)37, cu modificarile ulterioare. Modelele marcate
cu * au fost adaugate in completare. O prezentare mai complexa a instrumentelor de estimare a expunerii
consumatorilor este inclusa in capitolul R.15 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice, elaborat de ECHA.

Nota: ECHA a elaborat un instrument software menit sa fi asiste pe solicitantii inregistrarii la intocmirea
unui raport de securitate chimica (RSC), denumit Chesar. Versiunea actuala a Chesar (versiunea 2) nu se
poate utiliza pentru intocmirea rapoartelor de securitate chimica ale utilizatorilor din aval. Totusi, poate fi
utilizata de cdtre utilizatorii din aval care sunt familiarizati cu [UCLID si Chesar si care au acces la dosarul
IUCLID al substantei de interes. (Fisierul pentru export care poate fi generat din IUCLID include
informatiile necesare pentru evaluarea expunerii pe baza principalelor instrumente de modelare

utilizate).


http://www.consexpo.nl/
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://www.reach-clphelpdesk.de/en/Exposure/Exposure.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://esmodifier.dhigroup.com/Indhold.htm
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/publichealth/risk_assessment_of_Biocides/euses
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.ebrc.de/tools/mease.php
http://www.tno.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.stoffenmanager.nl/
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.ecetoc.org/tra
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
http://www.epa.gov/opptintr/exposure/pubs/wpem.htm
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6.6 Caracterizarea riscului

Sectiunea de fata descrie modurile in care puteti caracteriza riscurile, pentru a asigura
controlul acestora.

Dupa estimarea expunerii, trebuie sa caracterizati riscurile pentru a demonstra controlul. Caracterizarea

riscurilor poate fi cantitativd, semi-cantitativa sau calitativa. Tipul de caracterizare utilizat se stabileste pe
baza rezultatului evaludrii pericolelor, sianume in functie de prezenta sau absenta unei valori de prag la
care se observa un efect. Figura 6 prezinta o ilustratie in acest sens, iar diferitele tipuri de caracterizare a

riscurilor sunt descrise in continuare.

Figura 6: Prezentare generala a principalelor tipuri de caracterizare a riscurilor

Rezultatul evaludrii Tipul de caracterizare a Caracterizarea riscurilor
pericolelor riscurilor

[l
:

|

6.6.1 CARACTERIZAREA CANTITATIVA A RISCURILOR

Caracterizarea cantitativa a riscurilor se realizeaza in cazul in care nu sunt disponibile niveluri calculate
fara efect (DNEL-uri) sau concentratii predictibile fara efect (PNEC-uri). impartiti estimarea expunerii la
valoarea DNEL sau PNEC corespunzatoare, pentru a obtine raportul de caracterizare a riscului (RCR).

RCR = estimarea expunerii / DNEL (sau PNEC)

Asigurati-va ca RCR este sub 1.1n caz contrar, repetati evaluarea cu conditii mai stricte de utilizare, pana
obtineti un RCR sub 1.

6.6.2 CARACTERIZAREA SEMI-CANTITATIVA A RISCURILOR

Caracterizarile semi-cantitative ale riscurilor se efectueaza, de obicei, atunci cand nu este posibil sa se
stabileasca un nivel ,fara efect”, ci doar un nivel la care efectul este minim. In astfel de cazuri,

concluzia evaluarii pericolelor este un nivel calculat cu efect minim (DMEL), mai degraba decat un DNEL.
Printre substantele la care se aplica aceasta caracterizare se numara substantele cancerigene si
mutagene; ea se aplica numai in cazul efectelor asupra sanatatii umane.
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O evaluare semi-cantitativa a riscurilor este o combinatie intre abordarea evaludrii cantitative si cea
calitativa. Impartiti estimarea expunerii la DMEL, pentru a obtine raportul de caracterizare a riscului (RCR).
Controlul riscului este demonstrat daca raportul de caracterizare a riscului (RCR) este mai mic de 1 si se
oferad o justificare suplimentara

pentru a demonstra ca masurile de control propuse, descrise in scenariile de expunere, minimizeaza
expunerea.

In unele cazuri, ar putea fi posibil sa se stabileasca relatii doza-raspuns pentru unele substante CMR fara
prag. Acestea sunt relatii cantitative, cu ajutorul carora se calculeaza ,excesul de risc” asociat cu un
anumit nivel de expunere. Caracterizarea riscului se poate baza pe o astfel de relatie, de obicei impreund
cu justificarea faptului ca excesul de risc este acceptabil.

6.6.3 CARACTERIZAREA CALITATIVA A RISCURILOR

Evaluarile calitative ale riscurilor se efectueaza atunci cand nu se poate stabili un DNEL/DMEL sau PNEC.
Aceasta situatie apare atunci cand nu se poate identifica un prag sub care efectele negative nu sunt
observate. Se aplicd adesea in cazul substantelor sensibilizante, iritante/corozive, al substantelor fara
valoare de prag CMR si al substantelor PBT/vPvB si, intotdeauna, in cazul in care exista potential de lezare
a ochilor.

Evaluarea calitativa difera de evaluarea cantitativd sau semi-cantitativa prin aceea ca nu se poate
cuantifica riscul sub forma unui RCR. Prin urmare, trebuie sa justificati temeinic concluzia potrivit careia
conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor descrise in scenariul de expunere sunt
suficiente pentru a evita aparitia efectelor negative asupra sanatatii sau a mediului. Trebuie sa propuneti
masuri pentru a evita expunerea atunci cand substantele prezinta un grad ridicat de pericol, cum ar fi
substantele CMR, sensibilizante sau substantele PBT/vPvB.

Uneori, este adecvat ca evaluarea cantitativa a riscurilor sa fie insotita de o evaluare calitativa. O astfel de
situatie este adesea cea a expunerii cutanate. Trebuie sa se faca o evaluare cantitativa a expunerii
cutanate atunci cand este disponibil un DNEL sistemic si sunt recunoscute limitarile estimarii expunerii
cutanate. Prin urmare, se recomanda sa se evalueze rezultatul si din punct de vedere calitativ, pentru a
asigura luarea masurilor adecvate de gestionare a riscurilor. in general, scopul masurilor de administrare a
riscurilor la locul de munca puse in aplicare pentru controlul expunerii cutanate este de a preveni
expunerea pe cat posibil.

Evaluarile calitative ale expunerii la locul de munca se efectueaza uneori prin controlul specific pe
intervale de expunere. Printre instrumentele de control specific pe intervale de expunere se numara
COSHH Essentials' si EMKG'"". Pentru informatii suplimentare, consultati Ghidul practic 15: ,Efectuarea
unei evaluari calitative a sanatatii umane si documentarea acesteia intr-un raport de securitate chimica” si
partea E din ,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”.

6.6.4 RISCUL COMBINAT

Trebuie sa luati in considerare, de asemenea, ca este posibil sa existe un risc combinat. De exemplu, un
lucrdtor care manipuleaza o substantd cu efect sistemic asupra sanatatii poate fi expus atat prin inhalare,
cat si pe cale cutanata. In acest caz, trebuie sa se insumeze RCR-urile pentru cele doua cai de expunere.
(Trebuie avut in vedere ca efectele acute si cele cronice sunt considerate separat.)

Evaluarea trebuie repetata cu conditii mai stricte de utilizare in cazul in care RCR-ul insumat este mai
mare de 1 sau daca o evaluare calitativa arata ca riscul nu poate fi controlat.

16 http://www.coshh-essentials.org.uk
17 BAUA, Institutul federal german pentru securitate si sanatate in munca: http://www.baua.de/EMK


http://www.coshh-essentials.org.uk/
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7. DOCUMENTAREA RAPORTULUI RSC UA

In acest capitol se prezinta informatiile pe care trebuie s le documentati intr-un RSC
UA, precum si formatul care trebuie urmat.

in conformitate cu anexa Xl la REACH, un raport de securitate chimica intocmit de un utilizator din aval
trebuie sd includa partea A si partea B, asa cum se arata mai jos. Partea B utilizeaza formatul prevazut in
anexa | la REACH (pentru RSC-ul solicitantului inregistrarii). Utilizatorul din aval ar trebui sa includa o
evaluare a expunerii si 0 caracterizare a riscurilor (punctele 9 si 10), precum si celelalte sectiuni, daca este
cazul:

Partea A

A. Declaratie de aplicare de catre utilizatorii din aval a masurilor de administrare a riscurilor descrise
in scenariile de expunere relevante pentru propriile lor utilizari.

B. Declaratie de comunicare de catre utilizatorii din aval a masurilor de administrare a riscurilor
descrise in scenariile de expunere relevante pentru utilizarile identificate in avalul lantului de
aprovizionare.

Partea B

i.  Informatii adecvate si/sau trimiteri la surse de informare cu privire la: A. Identitatea substantei si
proprietatile fizico-chimice

A. Utilizarea (utilizarile) prevazute de RSC UA.
Clasificare si etichetare.
C. Evaluari ale pericolelor pentru mediu si pentru sdndtatea umana.

ii.  Evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor

Amploarea documentarii va depinde de complexitatea raportului RSC UA, dupa cum se indica in caseta
informativa 7. Principalele titluri de sectiuni din formatul RSC, prevazute in anexa | la REACH, sunt
prezentate in tabelul 5. Sectiunile care pot fi incluse intr-un RSC UA si conditiile in care se poate face acest
lucru sunt, de asemenea, indicate in tabelul 5.

Puteti gasi exemple de RSC UA in anexa 1 si posibilele intrebari/raspunsuri, in caseta de intrebari 2.
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Caseta informativa 7: intocmiti un raport proportionat
e Intocmiti un raport simplu, mai ales atunci cand evaluarea dumneavoastra este simpla si
directa. Cand raportul este complex, asigurati descrierea clara a tuturor aspectelor.

e Abordarea A/Scenariu de expunere al furnizorului: instrumentul de recalculare poate furniza
toate aspectele relevante ale documentarii.

e Abordarea B/Scenariu de expunere al sectorului: organizatiile de profil pot furniza sabloane
de raport impreuna cu celelalte informatii.

e Abordarea C/Scenariu de expunere propriu: este posibil ca documentatia sa fie mai
cuprinzatoare si ar trebui sa fie suficienta pentru a prezenta in mod clar evaluarea securitatii
chimice.
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Tabelul 5: Principalele titluri de sectiuni din partea B a formatului RSC (adaptate dupa anexa | la
REACH) si relevanta acestora pentru includerea intr-un RSC UA.

‘ FORMATUL RAPORTULUI RSC/TITLUL SECTIUNII

INCLUDERE IN RSC UA

1. Identitatea substantei si proprietatile fizico-
chimice

2. Producere si utilizari

3. Clasificare si etichetare

4. Proprietati ale evolutiei in mediu

5. Evaluarea pericolelor pentru sanatatea umana
6. Evaluarea pericolelor pentru sanatatea umana
prezentate de proprietatile

fizico-chimice

7. Evaluarea pericolelor pentru mediu

8. Evaluarea PBT si vPvB

9. Evaluarea expunerii
9.1. (Titlul scenariului de expunere 1)
9.1.1. Scenariu de expunere
9.1.2. Estimarea expunerii
9.2. (Titlul scenariului de expunere 2)
9.2.1. Scenariu de expunere
9.2.2. Estimarea expunerii (etc.)

10. Caracterizarea riscurilor
10.1. (Titlul scenariului de expunere 1)
10.1.1. Sanatate umana
10.1.1.1. Lucratori
10.1.1.2. Consumatori
10.1.1.3. Expunerea indirecta a persoanelor prin
contact cu mediul
10.1.2. Mediu
10.1.2.1. Compartimentul acvatic (inclusiv
sedimente)
10.1.2.2. Compartimentul terestru
10.1.2.3. Compartimentul atmosferic
10.1.2.4. Activitatea microbiologica in sistemele
de tratare
a apelor uzate (etc.)

De obicei, sunt incluse. Se poate face trimitere la
FDS

De obicei, UTILIZARILE sunt incluse. Producerea
este aplicabila numai in cazul solicitantilor
inregistrdrii (retineti ca formularea este o utilizare,
si nu se referd la producere)

De obicei, suntincluse. Se poate face trimitere la
FDS. In mod normal, etichetarea nu este relevanta
pentru a fi inclusa

Inclusd, dupa caz, pentru a indica informatii
provenind din FDS, din surse alternative sau daca s-
a efectuat o noua evaluare a pericolelor (abordarea
Q.

Inclusa intotdeauna, cu subsectiuni, dupa caz. De
asemenea, aici este inclusa caracterizarea riscurilor
pentru fiecare scenariu de expunere/scenariu
contributiv.

Inclusa atunci cand este necesara pentru a
caracteriza riscul utilizérilor combinate/cumulate in
diferite evaluari ale utilizarilor.

Nota: documentatia va varia in functie de abordarea utilizata si va prezenta gradul cel mai mare de

detaliere in abordarea C.
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8. COMUNICAREA CU CLIENTII

Acest capitol se aplica doar in urmatoarele situatii:
e furnizati substanta mai departe; si
e aveti obligatia de a furniza o fisd cu date de securitate; si
e ati iIntocmit un RSC UA pentru utilizarea clientului dumneavoastra.

Daca ati pregatit un RSC UA pentru o utilizare a clientului si aveti obligatia de a furniza o FDS pentru
substanta (ca atare sau in amestec), trebuie sa furnizati clientilor dumneavoastra si toate scenariile de
expunere sau scenariile contributive relevante pentru utilizarea lor, pentru care ati intocmit un RSC UA.
Scenariile de expunere relevante pentru substantele evaluate trebuie sa fie incluse in anexa la fisa cu date
de securitate.

Daca furnizati un amestec, puteti alege sa furnizati si informatii consolidate privind utilizarea in conditii
de siguranta pentru amestec, in plus fata de SE al substantei pe care trebuie sa-l furnizati. Este posibil ca o
organizatie din sectorul dumneavoastra sa fi elaborat deja fise informative generice privind utilizarea
amestecurilor in conditii de siguranta (SUMI), pe care le puteti utiliza sau adapta. Asigurati-va ca
informatiile continute in FDS si SUMI (daca exista) sunt in concordanta cu scenariul de expunere.

Scenariul de expunere trebuie sa fie redactat intr-o limba oficiala a statului membru al beneficiarului, la
fel ca fisele cu date de securitate. Se recomanda sa utilizati fraze ESCom'8, daca sunt disponibile, si
formatul de scenariu de expunere care a fost convenit de cdtre organizatiile din sector si autoritati'.
Scenariul cuprinde patru sectiuni, si anume:

1. Titlu

Sectiunea ,titlu” ofera o prezentare generala a tuturor sarcinilor/activitatilor prevazute de SE. De obicei,
include o scurta descriere a domeniului de aplicare a SE si enumera sarcinile/activitatile (sau ,scenariile
contributive”) prevdzute de SE. Aceasta enumerare se bazeaza adesea pe Sistemul de descriptori ai
utilizarii (PROC, PC, ERC etc.)®.

2. Conditii de utilizare care afecteaza expunerea

Aceasta sectiune esentiald reprezinta nucleul unui SE, deoarece descrie conditiile de utilizare [conditiile
de exploatare (OC) si masurile de administrare a riscurilor (MAR)] pentru fiecare activitate sau scenariu
contributiv pentru care efectuati o evaluare. Conditiile trebuie sa fie descrise clar, oferind toate
informatiile necesare pentru a asigura o utilizare in conditii de siguranta de cétre client.

3. Estimarea expunerii si trimiterea la sursa acesteia

Aceasta sectiune a scenariului de expunere documenteaza metoda de estimare utilizata in evaluare. Se
prezintd estimarea expunerii si caracterizarea riscului. In cazul in care clientii dumneavoastra sunt
utilizatori finali, includeti aceste informatii numai daca sunt relevante pentru acestia.

4, Ghid pentru utilizatorii din aval
In aceasta sectiune se pot oferi informatii utile clientilor, pentru a-i ajuta sa compare conditiilor reale de
utilizare cu cele din scenariul de expunere. De exemplu, pot fi incluse informatii privind standardizarea.

'8 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
9 http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_ro.pdf


http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom
http://echa.europa.eu/regulations/reach/downstream-users/exposure-scenarios
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r12_ro.pdf
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Folositi aceasta sectiune daca furnizati substante utilizatorilor din aval care, la randul lor, le furnizeaza mai
departe in aval. In caz contrar, aceste informatii nu sunt relevante in mod normal.
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Caseta de intrebari 2: Intrebari cu privire la documentatie

Iintrebare: Trebuie sa redactez raportul RSC UA in limba engleza?

Raspuns: Nu. Puteti redacta raportul in orice limba oficiala a UE, la alegere. Daca vi se cere sa
transmiteti scenarii de expunere clientilor, acestea trebuie sa fie redactate intr-o limba oficiala a
statului membru al beneficiarului (a se vedea capitolul 8).

Intrebare: Trebuie sa transmit raportul meu RSC UA la ECHA?

Raspuns: Nu. Nu trebuie sa transmiteti raportul RSC UA, ci sa-l puneti la dispozitia autoritatilor de
aplicare, la cerere. Totusi, in cele mai multe cazuri, va trebui sa informati ECHA cu privire la intocmirea
unui RSC UA. Consultati capitolul 9 pentru mai multe detalii.

Intrebare: Trebuie sa pastrez o copie a fisei FDS a furnizorului impreuna cu raportul meu RSC UA?

Rdspuns: Se recomanda sa faceti acest lucru. De asemenea, ar trebui sa includeti in RSC UA o referinta
clara la versiunea si data oricarei FDS utilizate, precum si la numele furnizorului. De asemenea, trebuie
sa se indice sursele oricaror alte informatii utilizate.

intrebare: Cat timp trebuie sa pastrez inregistrarile?

Raspuns: Sunteti obligati sa pastrati informatiile necesare pentru intocmirea RSC UA cel putin 10 ani
de la ultima furnizare sau utilizare a unei substante sau a unui amestec (articolul 36).
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9. INFORMAREA ECHA

Regulamentul REACH prevede obligatia de a informa ECHA cu privire la intentia
dumneavoastra de a intocmi un RSC UA, precum si situatiile in care sunteti exceptat
de la aceasta. Obligatia de informare este explicata in acest capitol.

Aveti obligatia de a informa ECHA cu privire la intocmirea unui raport RSC UA, cu exceptia cazului in care
utilizarea se refera la o cantitate mai mica de o tona pe an.

De asemenea, trebuie sa aduceti la cunostinta ECHA daca sunteti exceptat de la aceasta obligatie pentru
ca:

o folositi substanta intr-o cantitate totald sub 1 tona pe an; sau

o utilizati substanta pentru activitati de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese
(PPORD);

Cerintele de comunicare a informatiilor sunt specificate in articolul 38 din REACH si rezumate in tabelul 6.
Printre informatiile care trebuie transmise se numara aspecte precum datele de identificare ale
utilizatorului din aval si ale furnizorului (pentru utilizarea care nu este prevazuta), substanta si o scurtd
descriere generala a utilizarii si a conditiilor de utilizare. Aceste informatii au rolul de a sprijini procesul
decizional in diverse etape ale proceselor normative de administrare a riscurilor. Nu trebuie sa transmiteti
la ECHA raportul RSC UA propriu-zis.

Utilizatorii din aval pot transmite astfel de informatii catre ECHA prin intermediul formularului online usor
de utilizat sau, in cazul utilizatorilor familiarizati cu IUCLID, prin intermediul REACH-IT. Mai multe
informatii cu privire la modul de transmitere a unui raport al utilizatorului din aval sunt disponibile pe
site-ul ECHA?'.

In cazul neobisnuit in care intentionati sa efectuati teste suplimentare pe animale vertebrate, ca parte a
unei evaludri mai complexe a pericolelor in cadrul unui RSC UA, trebuie sa transmiteti propunerea
respectiva la ECHA. Testarea nu poate incepe inainte de a primi acordul ECHA.

Tabelul 6: Prezentare generala a cerintelor de comunicare de informatii

INTOCMIRE
- UTILIZARE OBLIGATORIE RSC INFORMAREA
grgﬁiﬁEEA-ll—\]?TALA SPECIFICA (TONE g;g‘llquéRE RN UA, CONFORM ECHA ESTE
PE AN) ’ ARTICOLULUI 37 OBLIGATORIE?
ALINEATUL (4)
>1 >1 nu da da
>1 <1 nu da nu (utilizare
specifica <1
tona/an)
<1 <1 nu exceptat (<1 da
tona/an)

21 http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/downstream-users/downstream-user-reports
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Intocmirea evaluarii securitatii chimice si a raportului de securitate chimica
ale utilizatorului din aval 51

>1 >1 da exceptare (PPORD) | da

Caseta informativa 8: Asigurati-va ca stiti exact de cat timp dispuneti

e Luati mdsurile necesare pentru a finaliza actiunile necesare in intervalul de timp reglementat.

e Avetila dispozitie sase luni pentru a informa ECHA din momentul in care primiti o fisa cu date
de securitate a substantei care contine un numar de inregistrare si pentru care nu exista
niciun SE care sa includa utilizarea dumneavoastra.

e Aveti 12 luni pentru a finaliza actiunile necesare, cum ar fi intocmirea unui RSC UA.

e Daca este necesar, puneti in aplicare masuri de administrare a riscurilor provizorii adecvate.
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Anexa 1: Exemple de RSC UA

in continuare, se prezinta cateva exemple de RSC UA. Exemplele au la baza o substanta imaginara,
denumita ,Substanta ECHA”, care a fost utilizata si in alte exemple elaborate de ECHA. Fisa cu date de
securitate poate fi vazuta in Ghidul electronic privind fisele cu date de securitate, elaborat de ECHA%,

Exemplele se referd la acelasi scenariu, si anume expunerea lucrdtorilor in cazul unui proces de
scufundare la locul de producere propriu al utilizatorului din aval. Activitatea are loc in conditii de
ventilare generala buna, fara echipament individual de protectie, si are o duratd de pana la patru ore pe
schimb de lucru. Evaluarile privind pericolele pentru mediu sau pentru consumatori nu sunt ilustrate, dar
ar putea fi realizate intr-un mod similar.

in cadrul exemplelor, informatiile necesare despre substante au fost transmise de catre furnizor sinu a
fost necesara o evaluare complexa a pericolului. Scenariul contributiv relevant al furnizorului este
prezentat in anexa 2.

Retineti ca efectul iritant nu poate fi luat in considerare intr-o abordare cantitativa si este abordat
calitativ, pe baza concentratiei substantei in amestec si cu referire la clasificarea substantei si a
amestecului.

Exemplele sunt prezentate in urmatoarea ordine:

Exemplul 1: Pagina de titlu

Exemplul 2: Partea A

Exemplul 3: Partea B - Abordarea A: Scenariu de expunere al furnizorului
Exemplul 4: Partea B — Abordarea C: Scenariu de expunere propriu (date masurate)

Exemplul 5: Partea B — Abordarea C: Scenariu de expunere propriu (date modelate)

Note

Scopul acestor exemple este de a ilustra continutul unui RSC UA, pentru a veni in sprijinul
utilizatorilor din aval. Utilizatorii din aval trebuie sa se asigure ca raportul RSC UA este adecvat pentru
evaluare.

intocmirea unui RSC UA in conformitate cu Regulamentul REACH nu inlocuieste obligatiile de a
efectua o evaluare a riscurilor in conformitate cu alte legi nationale privind sdanatatea si securitatea
mediului (EHS) si nu reprezinta indeplinirea acestora.

In acest exemplu, un angajator ar avea obligatia, in temeiul Directivei privind agentii chimici, de a
efectua o evaluare a riscurilor pentru lucratori care sa includa expunerea combinata de la diverse
sarcini si substante chimice.

22 Ghidul electronic 01 ,FDS si SE - recomandari pentru beneficiari”: http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue
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Exemplul 1: Pagina de titlu

ale utilizatorului din aval

Pagina de titlu poate fi adaptatd pentru a se potrivi stilului propriu de transmitere a informatiilor. Mai

jos se prezinta un exemplu.

Raport de securitate chimica al

utilizatorului din aval
[Denumire intreprindere UA]

Raport

Titlu raport
Referinta
Versiune
Intocmit de
Data redactarii

Substanta

Denumire

Numar CE

Numar CAS

Nr. de inregistrare REACH
Informarea ECHA

Nr. de transmitere REACH-IT
Data notificarii

**¥¥$farsitul exemplului 71****

Proces de scufundare,

instalatiile 3 si 4 F1234
1.0

Alice Bruno, Dept EHS
29/12/2015

Substantd FCHA
HAHF
HAHF
HAHF

#HHH#
01/01/2015
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Exemplul 2: Partea A

Declaratia de aplicare a masurilor de
administrare a riscurilor

[Denumire intreprindere UA] declara ca a pusin
aplicare masurile de administrare a riscurilor
(MAR) mentionate in prezentul raport de
securitate chimica pentru propriile sale utilizari.

Declaratia de comunicare a masurilor de
administrare a riscurilor

[Denumire intreprindere UA] declara ca a
comunicat in avalul lantului de aprovizionare
masurile de administrare a riscurilor descrise in
scenariile de expunere relevante pentru utilizarile
identificate.

Acest paragraf este
obligatoriu numai
daca transmiteti
informatiile in aval.

Acest paragraf nu
este obligatoriu, dar
se recomanda
includerea unei
declaratii
corespunzatoare fie
aici, fie in partea B.
Identificati orice surse
suplimentare
utilizate.

Declaratia privind evaluarile pericolelor si ale
substantelor PBT/vPvB incluse in fisa cu date
de securitate furnizata si/sau culese din alte
surse de informatii

[Denumire intreprindere UA] considera adecvate
concluziile evaluarilor privind pericolele si
substantele PBT/vPvB incluse in fisa cu date de
securitate a [furnizor], versiunea [numar], data
[data] si/sau informatiile referitoare la evaludrile
pericolelor si substantelor PBT/vPvB culese din
alte surse, astfel cum au fost documentate in RSC.
Din acest motiv, intreprinderea [x] a utilizat
informatiile relevante transmise de furnizor si/sau
culese din alte surse pentru caracterizarea riscului
pentru o evaluare suplimentara.

**#¥¥Sfarsitul exemplului 2****
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Exemplul 3: Partea B — Abordarea A cu ajutorul Instrumentului Cefic
de stabilire a conformitatii SE

Abordarea A: Scenariu de expunere al furnizorului
Estimarea expunerii: Instrumentul Cefic de stabilire a conformitatii SE
Situatie: Activitatea dumneavoastra presupune acoperirea articolelor prin

scufundare. Utilizarea dumneavoastra (scufundare) este descrisa in
scenariul contributiv al furnizorului, dar conditiile de utilizare difera de
cele de la locul de producere. in scenariul contributiv primit se specifica
utilizarea unui LEV (sistem local de ventilatie prin aspiratie) pe intreaga
durata a unui schimb de lucru. in cazul dumneavoastra, nu se foloseste un
LEV la locul de producere, dar se asigura o buna ventilatie general, cu o
rata de improspatare a aerului de 3,5 ach™, iar timpul de expunere este
redus.

in acest exemplu, se presupune ca ati atasat/asociat fisa cu date de securitate la RSC UA. De asemenea,
puteti atasa scenariile de expunere/contributive relevante.

Pentru a documenta RSC UA poate fi suficienta o copie a sectiunilor relevante ale oricarui instrument de
recalculare sau de modelare a expunerii, impreuna cu fisa cu date de securitate pentru substanta
respectiva. Raportul trebuie sa fie extins daca este necesar, pentru a include evaluarea calitativa, dupa
cum se ilustreaza aici cu privire la iritabilitate.

Nota: acest extras se refera doar la partea B.

PARTEA B

SC pentru un raport simplificat de securitate chimica al utilizatorului din aval
eFDS pentru: Produsul X Gr.u.p prin.cipal de 3

utilizatori:
Furnizor: Furnizorul Y SU 16
Denumirea substantei: [Substanta ECHA alte informatii 1: XXXX
Nr. CAS al substantei:  [1234-56-7 alte informatii 2: \A(Z);y erire si
Nr. SE: 3 Denumire SE: P C

cerneluri
Nr. SC lucrator: 5 Elaborat de: AB
. 1 septembrie

Data: h015
Conditii de exploatare si masuri de
administrare Furnizor UA real
a riscurilor 3 3
Versiune TRA
Denumire scenariu Scufundare Scufundare
Categorie de proces (PROC) PROC 13 PROC 13
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Conditii industriale industriale
Substanta este in forma solida? Nu Nu
PV (Pa) la temperatura ambianta sau de proces |10 10
Durata activitatii [ore/zi] > 4 ore (implicit) 1-4 ore
Se utilizeaza un sistem de ventilatie? Interior, cu LEV Interior, cu o buna

ventilatie generala
Se utilizeaza echipamente de protectie Nu Nu
respiratorie?
Substanta in curs de preparare? 1-5 % 1-5 %
Echipament individual de protectie Nu Nu
cutanata/Manusi Nu Nu
Luati in considerare LEV pentru expunerea
cutanata?
Estimarea expunerii
Expunere prin inhalare pe termen lung 2,5 mg/m? 10,5 mg/m?
Expunere cutanata pe termen lung 2,7 mg/kg corp/zi 2,7 mg/kg corp/zi
Caracterizarea riscurilor
Raport de caracterizare a riscurilor — Inhalare pe termen|0,1 0,42
lung
Raport de caracterizare a riscurilor — Expunere cutanata 0,39 0,39
pe termen lung
Raport de caracterizare a riscurilor — Expunere totala pe 0,49 0,81
termen lung

Efectele adverse iritante sunt controlate prin
concentratia substantei (< 10 %) in produs. Nu exista
o clasificare a amestecului in ceea ce priveste iritarea
pielii sau a ochilor si nu se astepta aparitia unor
efecte locale. in plus, potentialul de contact cutanat
si ocular este minim, datorita transferului automat
intre badile de scufundare si uscarea fortata cu aer a
pieselor inainte de contact (sistem inchis cu LEV).
Pentru interventiile exceptionale se foloseste
echipament individual de protectie. Toate celelalte
ingrediente ale amestecului sunt nepericuloase si,
prin urmare, se considera ca si riscul combinat al
amestecului este controlat.

Nota: acest tabel este preluat
din versiunea de proiect a
instrumentului Cefic de
stabilire a conformitatii SE si
modificat pentru o mai mare
claritate. Celulele care
prezinta conditii reale de
utilizare diferite de cele ale
furnizorului sunt evidentiate
cu galben. Expunerea si RCR
din celulele marcate cu verde
reprezinta valori calculate.

**¥¥Sfarsitul exemplului 3 (abordarea scenariului
de expunere al furnizorului)****



Intocmirea evaludrii securitatii chimice si a raportului de securitate chimica
58 ale utilizatorului din aval

Exemplul 4: Partea B — Abordarea C cu date masurate

Abordarea C: Scenariu de expunere propriu
Estimarea expunerii: Date masurate
Situatie: Activitatea dumneavoastra presupune acoperirea articolelor printr-un proces de

scufundare. Scenariile de expunere pe care le primiti nu se refera deloc la
scufundare. Dispuneti de date mdsurate din propria monitorizare a expunerii pe
durata ultimilor trei ani.

Acest exemplu ilustreaza, de asemenea, o abordare mai narativa in documentatie, in special in ceea ce priveste
scenariul de expunere. Informatiile de baza despre substanta sunt incluse, insa la RSC UA ar trebui, in mod
normal, sa se anexeze si fisa cu date de securitate. Retineti ca acest RSC UA s-a intocmit pentru locul de
producere propriu al UA si nu se transmite mai departe; prin urmare, nu se tine cont de frazele sau formatul
standard.

Acest extras se refera doar la partea B.

PARTEA B
[Denumire intreprindere UA] considera adecvate evaluarile privind pericolele si substantele
PBT/vPvB incluse in fisa cu date de securitate a [furnizor], versiunea 1.0, septembrie 2014 si/sau
informatiile referitoare la evaluarile pericolelor si substantelor PBT/vPvB culese din alte surse. Din
acest motiv, [Denumire intreprindere UA] a utilizat informatiile relevante, transmise de furnizor
si/sau culese din alte surse pentru caracterizarea riscului, pentru o evaluare suplimentara.
Toate informatiile provin din aceasta fisa cu date de securitate, daca nu se specifica altfel.

1. Informatii privind substantele si proprietatile periculoase

Identitatea substantei si proprietdtile fizico-chimice
2. Utilizari prevazute de RSC UA

Numar CAS 11111-11-1

Denumire CAS Substanta ECHA

Denumire IUPAC Substanta ECHA

Formuld moleculara CxHyOz

Interval de variatie a greutatii moleculare cca. 300

Presiune de vapori 0,10 Pa

Descriere Substanta mono-constituenta
Starea fizica la 20 °C si 1 013 hPa Lichid
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Expunerea lucratorilor in timpul procesului de scufundare

la instalatiile 3 si 4. A se vedea anexa 2

pentru SE al furnizorului,

pentru acest exemplu. in
mod normal, se ataseaza
la RSC UA.

Aceasta utilizare a fost descrisa in scenariul de expunere
SE2 furnizat: Utilizare industriala generala acoperiri si
cerneluri, Scenariu contributiv 9: ,Controlul expunerii
lucrétorilor: scufundare, imersare si turnare” [PROC 13]%.

2 Publicatia ECHA ,Exemplu ilustrativ de scenarii de expunere care se anexeaza la fisa cu date de securitate”.
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Conditiile de utilizare difera de cele de la locul nostru de producere. In scenariul contributiv primit
se mentioneaza ca trebuie sa existe un LEV (sistem local de ventilatie prin aspiratie). Nu utilizam
un sistem LEV, dar asiguram o ventilatie generala bung, cu o rata de improspdtare a aerului de

3 ach™, conform verificdrilor prin monitorizare sdptamanala a sistemului de ventilatie, in
conformitate cu procedura noastra standard de exploatare 1234, precum si ventilarea cuptorului
de uscare. De asemenea, durata unui schimb de lucru nu depdaseste niciodata 4 ore.

3. Clasificare

H315: Provoaca iritarea pielii.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

4. Evaluarea pericolelor pentru sanatatea umana

Parametri de control/valori DNEL (lucratori)

Inhalare, pe termen lung, sistemica: 25 mg/m>

Cutanata, pe termen lung, sistemica: 7 mg/kg corp/zi
A se vedea exemplul 5

5. Evaluarea expunerii din prezentul RSC UA,
pentru un RSC UA bazat
5.1 Instalatiile 3 si 4 / Scenariu privind expunerea lucratorilor - linie pe date modelate si un
de scufundare scenariu de expunere

bazat tot pe modelare.

5.1.1 Scenariu de expunere

Tabelul A2 - scenariu de expunere (de exemplu, bazat pe date mdsurate. Refineti cd acesta
se referd la utilizarea proprie a UA si nu se va transmite in aval si cd este descris mai degrabd
in stilul propriu al UA, fara fraze standard)).

Instalatiile 3 si 4
Scenariu privind expunerea lucratorilor - linie de scufundare

Caracteristicile produsului

Solutia de scufundare din rezervorul 3 contine substanta ECHA intr-o concentratie de 3-4%

Frecventa si durata expunerii

Durata unui schimb de lucru este de 8 ore, iar lucratorii pot efectua aceasta activitate pe parcursul
unei jumatati de schimb de lucru.

Conditii si masuri tehnice si organizatorice

Scufundarea se realizeaza la liniile 1 si 3, in conformitate cu procedura standard de exploatare
12345. Piesele care urmeaza sa fie scufundate sunt incarcate manual pe stative si ridicate la linia de
tratare a suprafetelor (la temperatura camerei) cu ajutorul unui pod rulant. Ridicarea si coborarea
stativului in rezervor se face prin actionare de la distanta. Stativul este deplasat automat intr-un
cuptor de uscare cu ventilatie, unde va rdmane peste noapte.

Piesele de lucru sunt descarcate dupa ce sunt complet uscate. Nu exista contact cutanat cu
substanta din solutie, in conditii normale de exploatare.

Nu exista niciun LEV pe linia de scufundare, dar rata de improspatare a aerului in zona de

productie este de aproximativ 3 ach™.
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Conditii si masuri referitoare la protectia personald, igiena si evaluarea sanatatii

Operatorii poarta costume Tyvek. Sunt disponibile manusi din nitril si dispozitive de protectie
pentru ochi, in cazul in care este posibil un contact accidental. S-au pus in aplicare bune practici de
intretinere. Pielea lucratorilor este inspectata periodic, ca parte a unui program de monitorizare a
sanatatii la nivelul locului de producere.

5.1.2 Estimarea expunerii

Datele masurate sunt rezumate in Tabelul A.3. Datele masurate se considera a fi suficiente si
fiabile. Datele provin de la liniile de scufundare evaluate, iar conditiile de utilizare nu s-au
modificat de la momentul efectuarii masuratorilor. Durata masuratorilor a variat de la 150 la 220
minute si reprezinta concentratia din zona de respiratie a lucratorilor in conditii normale de
exploatare. Expunerea a fost determinata ca medie ponderata in timp (TWA) pe o perioada de 8
ore, pe baza unei durate de expunere pe schimb de lucru de 240 de minute.

Tabelul A3 — exemplu de date de masurare

Anul Ref. raport Nr. probe Medie TWA pe [Deviatie TWA pe 8 ore mg/m? -
personale 8 ore mg/m*® geometricd  [Percentila 90
standard
2012 A-12345 9 0,27 2,0 0,56
2013 B-12345 7 0,20 1,9 0,41
2014 C-12345 9 0,18 2,7 0,45
Total 25 0,22 2,3 0,49

6. Caracterizarea riscurilor

Media expunerii TWA pe o durata de 8 ore pentru percentila 90 este de 0,49 mg/m?, obtinandu-se
un RCR de 0,02 (0,49/25)*. Aceasta valoare se afla cu mult sub valoarea 1, iar riscul este considerat
a fi controlat in ceea ce priveste expunerea pe termen lung la substanta ECHA prin inhalare.

Efectele adverse iritante sunt controlate prin concentratia substantei (< 10 %) in produs. Nu exista
o clasificare a amestecului in ceea ce priveste iritarea pielii sau a ochilor si nu se astepta aparitia
unor efecte locale. in plus, potentialul de contact cutanat si ocular este minim, datorita
transferului automat intre baile de scufundare si uscarea fortata cu aer a pieselor inainte de
contact (sistem inchis cu LEV). Toate celelalte ingrediente ale amestecului sunt nepericuloase si,
prin urmare, se considera ca si riscul combinat al amestecului este controlat. Pentru interventiile
exceptionale, se asigura echipament individual de protectie.

***SFARSITUL exemplului 4 (abordarea scenariului de expunere propriu cu date
mdsurate)****

24 percentila 90 este recomandata la capitolul R.14, pentru cele mai multe situatii. RCR reprezinta raportul dintre estimarea
expunerii si DNEL (sau PNEC).
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Exemplul 5: Partea B - Abordarea C cu date modelate

Abordarea C: Scenariu de expunere propriu
Estimarea expunerii: Date modelate, folosind Ecetoc TRA v3
Situatie: Activitatea dumneavoastra presupune acoperirea

articolelor printr-un proces de scufundare. Scenariile
de expunere pe care le primiti nu se refera deloc la
scufundare. Nu aveti date masurate disponibile si
folositi date modelate.

Activitatea dumneavoastra presupune acoperirea articolelor printr-un proces de scufundare. Scenariile
de expunere pe care le primiti nu se refera deloc la scufundare. Nu aveti date masurate disponibile si
folositi date modelate.

PARTEA B
Sectiunile 71-4: Sunt identice cu cele din exemplul 4
5. Evaluarea expunerii

5.1 Utilizare industriala generala pentru acoperiri si cerneluri: ,controlul expunerii
lucratorilor: scufundare, imersare si turnare” [PROC 13]

5.1.1 Scenariu de expunere si estimarea expunerii

Acest RSC UA se bazeaza pe estimarea expunerii pentru PROC 13, folosind Ecetoc TRA V.3.
Informatiile din scenariul contributiv sunt prezentate in tabelul A.4. Estimarea expunerii este
prezentata in tabelul A.5.

6. Caracterizarea riscurilor

Caracterizarea riscurilor este prezentata in tabelul A.5. Evaluarea cantitativa arata ca RCR
combinat pentru efectele sistemice este sub 1. Efectele adverse iritante sunt controlate prin
concentratia substantei

(<10%) in produs, si nu se asteapta aparitia unor efecte locale. Totusi, se asigura echipament
individual de protectie pentru interventii exceptionale atunci cand este posibil contactul direct
(costum Tyvek, manusi din nitril si masca de protectie rezistenta chimic).

Toate celelalte ingrediente ale amestecului sunt nepericuloase si, prin urmare, se considera ca si
riscul combinat al amestecului este controlat.
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Tabelul A.4: Scenariu contributiv/Conditii de utilizare

Denumire | Categorie | Conditii Substanta | PV sau Durata Se Se utilizeaza | Substanta | Echipament
scenariu de proces estein volatile (Pa) | activitatii | utilizeaza | echipamente | in cursde | individual de
(PROCQ) forma la [ore/zi] un sistem | de protectie | preparare? | protectie
solida? temperatura de respiratorie? cutanata/Manusi
de proces ventilatie?
scufundare

Tabelul A.5: Scenariu contributiv/Conditii de utilizare

Denumire Estimarea | Estimarea Estimare a Estimarea | Estimarea Raport de Raport de Raport de
scenariu expunerii expunerii expunerii expunerii expunerii caracterizare | caracterizare | caracterizare
prin prin inhalare | cutanate pe | prin locale ariscurilor ariscurilor - | ariscurilor -
inhalare pe | pe termen termen lung | inhalare pe | cutanate - Inhalare pe | Expunere Expunere
termen lung (mg/kg/zi) termen (Hg/cm?) termen lung | cutanata pe | totala pe
lung (ppm) | (mg/m3) scurt termen lung | termen lung
(mg/m3)

**¥SEARSITUL exemplului 5 (abordarea scenariului de expunere propriu cu date modelate)****

Aceste tabele sunt
preluate din Ecetoc TRA

v3, cu modificari minore
pentru claritate.
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Anexa 2: Exemplu de scenariu contributiv

Anexa de fata prezinta scenariul contributiv care sta la baza exemplului 3 din anexa 1, impreuna cu
estimarea expunerii si caracterizarea riscurilor corespunzatoare?®. Scenariul contributiv primit de la
furnizor descrie utilizarea (scufundare, PROC 13) si specifica utilizarea unui sistem LEV, pe intreaga durata
a unui schimb de lucru.

2.2.9 Controlul expunerii lucratorilor: Operatii de scufundare, imersare si turnare (PROC 13)

Caracteristicile produsului (articolului)

Limitarea continutului substantei in produs la 5 %.

Cantitatea folosita (sau continuta in articole), frecventa si durata utilizarii/expunerii

Acopera expuneri zilnice de pand la 8 ore.

Conditii si masuri tehnice si organizatorice

Stabilirea unui standard de baza pentru ventilatia generala (1-3 cicluri de Improspatare a aerului pe ora).

Sistem local de ventilatie prin aspiratie — eficienta minima de 90,0 %

Alte conditii care afecteaza expunerea lucritorilor

Utilizare Tn interior

Presupune o temperatura de proces de pan la 40,0°C

Recomandari suplimentare privind bunele practici. Nu se aplici obligatiile prevazute la articolul 37 alineatul (4)
din REACH.

Folosirea de dispozitive adecvate de protectie a ochilor. Masurile personale trebuie aplicate numai in cazul unei
expuneri potentiale.

Purtarea de manusi adecvate, testate conform EN374. Masurile personale trebuie aplicate numai in cazul unei expuneri
potentiale.

2.3.9 Expunerea lucritorilor: Operatii de scufundare, imersare si turnare (PROC 13)

Cale de expunere si tip de efecte Estimarea expunerii RCR
Inhalare, sistemica, pe termen lung 2.5 mg/m3 (TRA Worker 3.0) 0,101
Cutanata, sistemica, pe termen lung 2,742 mg/kg corp/zi (TRA Worker 3.0) 0,392
Expunere combinata, sistemica, pe termen lung 0,493

2 Preluat din SE2; scenariul contributiv 9 in ,exemplu ilustrativ de scenarii de expunere”
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Anexa 3: Specificarea masurilor de administrare a riscurilor

Un aspect esential al unui RSC UA este de a stabili masuri de administrare a riscurilor (MAR) pentru a
asigura controlul riscului. La intocmirea unui RSC UA pentru un loc de producere al clientului,
comunicarea clard a masurilor corespunzitoare de administrare a riscurilor este de importanta vitala. in
continuare se dau cateva indicii privind descrierea masurilor de administrare a riscurilor:

e precizati eficienta/estimarea eliberarii pe care se bazeaza evaluarea sau detalii privind conditiile
de la locul de producere;

e atunci cand utilizati SPERC sau surse din literatura de specialitate, cum ar fi un document OCDE
privind scenariul de emisii, includeti toate informatiile justificative relevante;

e Atunci cand este necesara o masura de administrare a riscurilor la locul de munca, trebuie sa se ia
in considerare aplicarea unor controale tehnice, cum ar fi masuri de proiectare a procesului
pentru prevenirea sau reducerea expunerii personale, inclusiv de izolarea si LEV, inaintea
masurilor de protectie individuald, in conformitate cu legislatia europeana privind sanatatea si
securitatea si bunele practici de igiena la locul de muncg;

e atunci cand este obligatoriu sa se poarte echipamente individuale de protectie, furnizati cat mai
multe detalii posibil cu privire la echipamentele adecvate si potrivite. De exemplu, daca este
posibil, specificati tipul de filtru necesar pentru echipamentul de protectie respiratorie (EPR),
materialul manusilor si articolelor de imbracaminte de protectie corespunzatoare, facand referire
la standardele europene. De asemenea, indicati gradul de experienta manageriala si de pregatire
necesar pentru asigurarea nivelului corespunzator de eficienta a echipamentelor individuale de
protectie utilizate.

Conditiile tipice de utilizare sunt disponibile pe site-urile sectorului industrial respectiv si sunt puse in
aplicare in unele aplicatii software (de exemplu, ECETOC TRA versiunea 3.1), iar dezvoltarea lor continua.
Acestea sunt descrise in documentele SWED, SCED si SPERC (pentru lucratori, consumatori si, respectiv,
mediu). Pentru definitii, consultati glosarul.
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Anexa 4: Glosar

Valoare-limita obligatorie de expunere profesionald (BOELV)
Valorile BOELV, care sunt valori obligatorii stabilite la nivelul UE, tin seama de factorii de utilitate socio-
economica si tehnicd, precum si de factorii luati in considerare la stabilirea valorilor IOELV.

Persoana competenta

O persoand competentd este descrisa in anexa | la REACH drept o persoana ,cu experienta si formare
corespunzatoare, care a(u) beneficiat inclusiv de cursuri de perfectionare.” Ceea ce este considerat
Lcorespunzator” va depinde de complexitatea situatiei, dar trebuie sa asigure ca aceste persoane vor
putea sa identifice pericolele, sa evalueze riscurile si sa recomande masuri de control adecvate. Expresia

,persoana competenta” poate fi definita si in legislatia sau orientdrile nationale.

Conditii de utilizare
Conditiile de utilizare includ conditiile de exploatare (OC) si masurile de administrare a riscurilor (MAR).

Scenariu contributiv

Un scenariu contributiv este un set de conditii de utilizare (OC si MAR) pentru o anumita sarcind sau
activitate in cadrul unei ,utilizari”, care se refera la expunerea receptorului (de mediu sau uman) unui
anumit risc.

Evaluarea securitatii chimice (ESC)

Evaluarea securitatii chimice trebuie sa fie efectuata de catre solicitantii inregistrarii pentru substantele
produse sau importate in cantitati de cel putin 10 tone pe an. Un utilizator din aval poate alege sa
efectueze o ESC a utilizatorului din aval daca utilizarea sa nu este prevazuta de furnizor.

ESC este procesul care urmareste identificarea si descrierea conditiilor in care procesul de producere si de
utilizare a unei substante poate fi considerat sigur. Aceasta evaluare cuprinde trei etape majore:
evaluarea pericolelor, evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor. Procesul trebuie sa fie documentat
in mod adecvat, iar rezultatele trebuie sa fie incluse intr-un raport de securitate chimica (RSC), care
urmeaza sd fie transmis Agentiei Europene pentru Produse Chimice, ca parte a dosarului de inregistrare
respectiv. Scopul este de a asigura controlul riscurilor asociate unei substante.

Raport de securitate chimica (RSC)

Raportul de securitate chimicd documenteaza evaluarea securitatii chimice efectuate ca parte a
procesului de inregistrare REACH si reprezinta principala sursa din care solicitantul inregistrarii furnizeaza
informatii tuturor utilizatorilor produselor chimice prin intermediul scenariilor de expunere. De
asemenea, RSC reprezinta o baza pentru alte procese REACH, printre care evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor.

Nivel calculat cu efect minim (DMEL)

Un nivel de risc de referinta care ar trebui sa fie utilizat pentru o mai buna directionare a masurilor de
administrare a riscurilor pentru care nu se poate obtine un DNEL, de exemplu in cazul substantelor
mutagene/cancerigene fara valoare de prag.

Nivel calculat fara efect (DNEL)

Niveluri de expunere la o substanta peste care oamenii nu ar trebui sa fie expusi. Producatorii si
importatorii de substante chimice au obligatia de a calcula nivelurile DNEL in cadrul evaludrii securitatii
chimice (ESC) pentru orice substanta utilizata in cantitati de cel putin 10 tone pe an. DNEL se comunica
beneficiarilor intr-o fisa cu date de securitate extinsa.

Utilizator din aval (UA)

Persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul UE (alta decat producatorul sau importatorul) care
utilizeaza o substantd, ca atare sau in amestec, in cadrul activitatilor sale industriale sau profesionale.
Printre exemple se numara prelucratorii, formulatorii si ambalatorii. Distribuitorii si consumatorii nu sunt



Intocmirea evaluarii securitatii chimice si a raportului de securitate chimica
ale utilizatorului din aval 67

considerati utilizatori din aval.

Evaluarea securitatii chimice a utilizatorului din aval (RSC UA)

Evaluarea securitatii chimice efectuata de utilizatorul din aval stabileste conditiile de utilizare in siguranta
pentru o substanta, pentru uzul propriu al utilizatorilor din aval sau utilizarea (utilizarile) clientilor
acestora, atunci cand furnizorul nu comunica aceste informatii. Utilizatorii din aval pot sa aplice
concluziile privind pericolele oferite de furnizori atunci cand intocmesc un RSC UA pentru propriile lor
utilizari.

Raport de securitate chimica al utilizatorului din aval (RSC UA)

Raportul de securitate chimica al utilizatorului din aval documenteaza evaluarea securitatii chimice
efectuatd de catre utilizatorul din aval.

ECHA
Agentia Europeana pentru Produse Chimice este o agentie a Uniunii Europene care gestioneaza
aspectele tehnice, stiintifice si administrative legate de regulamentele REACH, CLP, BPR si PIC.

Scenariu de expunere (SE)

Un scenariu de expunere este un set de informatii in care se descriu conditiile din timpul de producerii
sau utilizarii unei substante, care ar putea avea ca rezultat o expunere a persoanelor si/sau a mediului
inconjurator. Un SE final descrie conditiile in care riscul este considerat a fi controlat in mod adecvat.

Utilizare identificata

O utilizare a substantei, ca atare sau in amestec, sau o utilizare a unui amestec, avuta in vedere de catre
un operator din cadrul lantului de aprovizionare, inclusiv utilizarea proprie, sau care ii este comunicata
acestuia in scris de catre un utilizator situat imediat in aval. In cazul in care este necesara o evaluare a
expunerii si o caracterizare a riscurilor, utilizarea identificata este o utilizare care a fost evaluata de
solicitantul inregistrarii sau de utilizatorul din aval si care este prevdzuta in scenariile de expunere atasate
la FDS.

Valoare-limita de expunere profesionala orientativa (IOELV)

Valorile IOELV la nivel comunitar sunt valori bazate pe aspecte de sanatate, fara caracter obligatoriu,
derivate din cele mai recente date stiintifice disponibile la momentul adoptarii lor. Acestea stabilesc
nivelurile de prag de expunere sub care, in general, nu sunt asteptate efecte negative pentru nicio
substanta data dupa o expunere pe termen scurt sau dupa expunere zilnica pe intreaga durata a vietii
profesionale.

Conditii de exploatare (OC)

Conditiile de exploatare reprezintd un set de informatii cu privire la conditiile de utilizare a unei
substante. Ele descriu tipurile de activitati la care se refera scenariul de expunere, precum si frecventa,
durata, tipul de proces, temperatura etc. la care se utilizeaza o substantd. Numai parametrii care
influenteaza nivelul de expunere sunt inclusi in scenariul de expunere.

Persistent, bioacumulativ si toxic (PBT)

Substantele persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sunt substante chimice care nu se degradeaza
usor in mediu. iIn mod normal, substantele PBT se acumuleaza in tesuturile grase si sunt metabolizate
lent, de multe ori crescand in concentratie in cadrul lantului alimentar. Anumite substante PBT au fost
asociate cu efecte adverse asupra sandtatii atat la oameni, cat si la animale.

Concentratie predictibila fara efect (PNEC)
Concentratia substantei sub care nu se asteapta sd apara efecte adverse in compartimentul mediului.

REACH

REACH este Regulamentul Comunitatii Europene privind substantele chimice si utilizarea acestora in
conditii de siguranta (CE 1907/2006). Acest regulament are ca obiect inregistrarea, evaluarea, autorizarea
si restrictionarea substantelor chimice. Regulamentul REACH a intrat in vigoare la 1 iunie 2007.

Scopul sdu este de a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului, inclusiv de a
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promova metode alternative pentru evaluarea pericolelor pe care le prezinta substantele. De asemenea,
REACH promoveaza libera circulatie a substantelor pe piata interna, asigurand totodata sporirea
competitivitatii si a inovatiei.

Raport de caracterizare a riscurilor (RCR)

Raportul de caracterizare a riscurilor este raportul dintre expunerea predictibila sau calculata si
concentratiile predictibile fara efect (PNEC) sau nivelurile calculate fara efect (DNEL), pentru expunerea
mediului, respectiv a oamenilor. Cand RCR este mai mic de 1, se considera ca riscul este controlat pentru
conditiile de utilizare pentru care s-a determinat expunerea.

Masuri de administrare a riscurilor (MAR)

Masurile de administrare a riscurilor (MAR) se refera la o activitate sau la un dispozitiv care are ca scop
reducerea sau evitarea expunerii directe sau indirecte a oamenilor (inclusiv a lucratorilor si a
consumatorilor) si a diferitelor compartimente ale mediului la substanta, in timpul utilizarii acesteia.
Printre masuri de administrare a riscurilor aplicate in utilizaérile industriale se numara sistemele locale de
ventilatie prin aspiratie (LEV), incineratoarele de gaze reziduale sau instalatiile de epurare a apelor uzate
de la locul de producere si echipamentele individuale de protectie (PPE).

Utilizare in conditii de siguranta a informatiilor privind amestecurile (SUMI)

Organizatiile din sectorul utilizatorului din aval elaboreaza fise cu informatii generice privind utilizarea in
conditii de sigurantd a amestecurilor (SUMI). Fisele SUMI descriu conditiile de utilizare in siguranta pentru
0 anumita utilizare a unui amestec, intr-un mod usor de inteles, care este specific sectorului.

Descrierea expunerii lucratorilor specifica sectorului (SWED)

SWED documenteaza conditiile tipice de utilizare pentru o activitate sau un proces dintr-un anumit
sector. Continutul descrierii SWED poate fi comunicat utilizatorului final prin intermediul fisei SUMI
asociate (un formular armonizat cu informatii privind utilizarea in conditii de siguranta a amestecului,
intr-un limbaj usor de inteles de catre utilizatorul final, atasat la FDS).

Factor determinant specific al expunerii consumatorilor (SCED)
SCED documenteaza conditiile tipice de utilizare (cum ar fi obiceiurile si practicile consumatorilor si
ipotezele cu privire la conceptia produselor) legate de substantele din produsele de consum.

Categorie specifica de eliberare in mediu (SPERC)
SPERC documenteaza conditiile tipice de utilizare si factorii de emisie pentru o activitate sau un proces,
din perspectiva mediului.

Utilizare

Utilizare inseamna orice prelucrare, formulare, consum, depozitare, pastrare, tratare, incarcare in
recipiente, transfer dintr-un recipient in altul, amestecare, fabricare a unui articol sau orice alta utilizare. In
general, orice activitate desfasurata cu o substanta ca atare sau in amestec.

Sistem de descriptori ai utilizarii

Set de cinci descriptori care pot fi folositi pentru a descrie pe scurt utilizarile identificate intr-un mod
standardizat si pentru a da un titlul scurt unui scenariu de expunere. Descriptorii sunt conceputi pentru a
armoniza si a facilita descrierile utilizarilor in cadrul lantului de aprovizionare. Cei cinci descriptori sunt:

e sector de utilizare (SU);

e categorie de produs chimic (PC);

e categorie de proces (PROC);

e categorie de eliberare in mediu (ERC); si
e categorie de articol (AC).

UvCB
Substante cu compozitie necunoscuta sau variabild, produse de reactie complexa sau materiale
biologice.
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Foarte persistent si foarte bioacumulativ (vPvB) Substante care sunt foarte persistente (foarte dificil de
descompus) si foarte bioacumulative in organismele vii. Ca urmare, acestea se pot acumula in lantul
alimentar la niveluri care sunt daunatoare oamenilor si mediului inconjurator.
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Anexa 5: Referinte si linkuri utile

DOCUMENTE

»Ghidul pentru utilizatorii din aval”, elaborat de ECHA
http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_ro.pdf

Ghidul electronic 01 ,FDS si SE - recomandari pentru
beneficiari"http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issuel

Ghidul practic 13 — ,Utilizarea scenariilor de expunere de catre utilizatorii din
aval” http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf

Ghidul practic 14: Pregatirea rezumatelor toxicologice in IUCLID si calcularea DNEL-
urilor http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_ro.pdf

Ghidul practic 15: Realizarea unei evaluari calitative a sandtatii umane si documentarea acesteia in
cadrul unui raport de securitate chimica
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_
documenting_en.pdf

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, elaborat de
ECHA http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment

DUCC, ,Raport privind experienta dobandita din efectuarea unei evaludri a securitdtii chimice a
utilizatorului din aval (ESC UA) si elaborarea unui raport de securitate chimica al utilizatorului din aval
(RSC UA)" http://ducc.eu/documents/DUCC Orientation DU CSA v1 June 2012.pdf

Site-ul ECHA

Paginile dedicate utilizatorilor din aval:
http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/downstream-users

ECHA-term:
http://echa-term.echa.europa.eu/

Transmiterea de rapoarte catre ECHA:
http://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report

Ghiduri:
http://echa.europa.eu/ro/support/guidance

Legislatia REACH:
http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/legislation

Birourile nationale de asistenta tehnica si Biroul de asistenta tehnica al ECHA:
http://echa.europa.eu/ro/support/helpdesks

Organizatii ale partilor interesate acreditate de ECHA:
http://echa.europa.eu/ro/about-us/partners-and-networks/stakeholders/accredited-stakeholder-
organisations/support-by-echa-accredited-stakeholders


http://echa.europa.eu/documents/10162/13634/du_ro.pdf
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://www.echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_14_on_hazard_endpoint_ro.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human_health_assessment_documenting_en.pdf
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://ducc.eu/documents/DUCC%20Orientation%20DU%20CSA%20v1%20June%202012.pdf
http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/downstream-users
http://echa-term.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/reach-it/downstream-user-report
http://echa.europa.eu/ro/support/guidance
http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/legislation
http://echa.europa.eu/ro/support/helpdesks
http://echa.europa.eu/ro/about-us/partners-and-networks/stakeholders/accredited-stakeholder-organisations/support-by-echa-accredited-stakeholders
http://echa.europa.eu/ro/about-us/partners-and-networks/stakeholders/accredited-stakeholder-organisations/support-by-echa-accredited-stakeholders
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Site-uri ale altor organizatii:

Grupuri de coordonare a utilizatorilor de substante chimice din aval:
http://www.ducc.eu

Agentia Europeana pentru Sanatate si Securitate in Munca:
https://osha.europa.eu/ro

Proprietari de instrumente de estimare a expunerii:
A se vedea tabelul 4

eChemPortal al OCDE:
http://www.echemportal.org

Baza de date Gestis:
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank

Cefic:
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/

Cefic/Concawe/DUCC/FECC, Ghid privind verificarea SE — Mesaje de comunicat in cadrul lantului de
aprovizionare cu privire la FDS extinse pentru substantele
IIl: http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf

BAUA, Institutul federal german pentru securitate si sanatate in munca:
http://www.baua.de/EMKG

HSE, Consiliul executiv britanic pentru sanatate si siguranta:
http://www.coshh-essentials.org.uk


http://www.ducc.eu/
https://osha.europa.eu/ro
http://www.echemportal.org/
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/CeficcommunicationonextSDS_130711.pdf
http://www.baua.de/EMKG
http://www.coshh-essentials.org.uk/
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AGENTIA EUROPEANA PENTRU PRODUSE CHIMICE
Annankatu 18, P.O. Box 400,

FI-00121 Helsinki, Finlanda

echa.europa.eu
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