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ABREVIERI

ACSM Autoritatea competenta a statului membru

BPL Bune practici de laborator

CAS Chemical Abstracts Service

CCH Verificarea conformitatii

CE Comisia Europeana

CEx Conditii de exploatare

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

CMR Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

CoRAP Plan comunitar de actiune flexibil

CSM Comitetul statelor membre

DNEL Nivel calculat fara efect

EA Evaluarea expunerii

ECHA Agentia Europeana pentru Produse Chimice

ECVAM Centrul european pentru validarea metodelor alternative

EINECS Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe piata

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

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

EPT Examinarea propunerii de testare

ES Evaluarea substantei

ESC Evaluarea securitatii chimice

ESIS Sistemul european de informare privind substantele chimice

GT Ghid privind testarea

ITS Strategie integrata de testare

IUCLID Baza de date internationala uniformizata pentru substante chimice

MGR Masuri de gestionare a riscurilor

OCDE Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

PBT Persistent, bioacumulativ si toxic

PEC Concentratie predictibilda in mediu

PNEC Concentratie predictibila fara efect

QOBL Scrisoare cu observatii privind calitatea

RAAF Cadru de evaluare prin extrapolare

RCR Raport de caracterizare a riscurilor

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

RSC Raport de securitate chimica

SID Identitatea substantei

SuU Sanatatea umana

TCC Verificarea integralitatii tehnice

tpa Tone pe an

UE Uniunea Europeana

uUvCB Substante cu compozitie necunoscuta sau variabild, produsi de reactie complecsi
sau materiale biologice

vPvB Foarte persistent si foarte bioacumulativ

(Q)SAR  Relatie (cantitativad) structura-activitate
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Cuvant Tnainte al directorului executiv:

Imbunatitirea calititii dosarului si asigurarea conformitatii

Ne face o deosebita placere sd va prezentam cel de-al patrulea raport complet al ECHA
referitor la evaluare. Acesta prezinta in detaliu experienta noastra acumulata in ultimul an in
domeniul evaludrii dosarelor si oferd recomandari solide pentru solicitantii care au inregistrat
deja sau care pregatesc dosare de inregistrare pentru urmatorul termen-limita din 30 mai
2013.

Raportul reprezinta o munca substantialda depusa in primul rand de solicitanti, dar si de
oamenii de stiinta care lucreaza in statele membre, dar si in cadrul ECHA. Aduc un omagiu
tuturor celor implicati. fi felicit, in special, pe colegii mei pentru respectarea ambitiosului
termen oficial de la 1 decembrie 2012, de a examina toate propunerile de testare transmise ca
parte a inregistrarilor pentru primul termen-/imita.

Acesta reflecta eforturile noastre in vederea primului nostru obiectiv strategic: maximizarea
disponibilitatii unor date de inalta calitate cu scopul de a permite producerea si utilizarea
produselor chimice in conditii de siguranta. Acest raport asista solicitantii inregistrarii care se
pregatesc pentru urmatorul termen de inregistrare ajutdndu-i sa evite greseli frecvente.

Constatarile noastre de-a lungul anului sunt evidentiate in Rezumat si detaliate in raportul
propriu-zis. Principala constatare raméane aceeasi - calitatea inegala a informatiilor furnizate in
dosare - in special, claritatea cu care este identificata o substanta in dosar si rigoarea stiintifica
prin care sunt sustinute ipotezele si afirmatiile.

Scopul descrierii clare a unei substante si al abordarii potentialelor pericole si a expunerii cu
rigoare stiintificd este ca riscurile sa fie corect identificate si controlate, pentru a proteja
lucratorii si publicul larg. Solicitantii inregistrarii trebuie sa aiba in vedere ca utilizarea
substantelor chimice in conditii de sigurantad nu este demonstrata atunci cdnd se bazeaza pe
informatii inadecvate sau incomplete si/sau pe informatii alternative, care nu au o justificare
stiintifica valabila. De exemplu, o evaluare a expunerii trebuie sa reflecte ceea ce se intdmpla
pe durata intregului ciclu de viata al unei substante. Daca solicitantii inregistrarii utilizeaza un
instrument pentru a face acest lucru - precum instrumentul nostru Chesar - trebuie sa se
asigure ca rezultatele ating obiectivele de protectie. Informatiile de calitate de acest gen sunt
absolut esentiale pentru atingerea deplind a conformitatii cu REACH si nu reprezinta un lux sau
o optiune suplimentara.

Astfel, in acest raport recunoastem schimbarile in bine, in special pentru ca majoritatea
solicitantilor inregistrarii care au primit proiecte de decizie sau decizii adoptate de ECHA le-au
luat in serios si au imbunatatit descrierile identitatii substantei si extrapolarea. Propunerile de
testare convenite cu ECHA vor genera mult mai multe date privind substantele, pe care
solicitantii inregistrarii si oamenii de stiinta le vor putea utiliza in viitor - marind astfel
potentialul de dezvoltare a unor alternative la testarea pe animale.

In vederea transparentei, am decis, de asemenea, s& publicim pe site-ul ECHA versiuni
neconfidentiale ale tuturor deciziilor adoptate privind evaluarea. Acest lucru va permite din ce
In ce mai mult ca solicitantii inregistrarii si partile interesate sa inteleagad motivatia si
continutul deciziilor ECHA.

Principalele obiective ale activitatii de evaluare pentru anul urmator sunt de a finaliza

verificarile conformitatii pentru 5 % din dosarele primite pentru termenul din 2010 si de a
emite primul set de decizii privind evaluarea substantelor elaborate de catre statele membre.
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Intrucét solicitantii inregistrdrii au examinat acest raport si au invatat din greselile si
deficientele evidentiate, astept cu nerdbdare sa fiu in masurd sa prezint in cursul urmatoarelor
doudsprezece luni un raport privind mai multe imbunatatiri ale dosarelor.

V& multumesc pentru timpul acordat parcurgerii Raportului de evaluare 2012.
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REZUMAT

CONTEXT

Tn UE, REACH a transferat responsabilitatea stabilirii utilizarii substantelor chimice in conditii
de siguranta intreprinderilor producatoare sau importatoare de substante chimice, lucru care
trebuie demonstrat in dosarele de inregistrare. Utilizarea substantelor chimice in conditii de
siguranta este demonstrata doar prin informatii adecvate sau complete sau prin informatii
alternative, cu o justificare stiintifici valabild. In dosarele de inregistrare se solicita
informatii de calitate privind pericolele, utilizarea si expunerea n scopul de a oferi o
baza stiintifica solida pentru evaluarea riscurilor chimice. Acest lucru va duce la conditii de
exploatare si masuri de gestionare a riscurilor adecvate si, astfel, va duce la utilizarea
substantelor chimice in conditii de siguranta.

Acest document prezinta activitatile de evaluare intreprinse de ECHA in 2012, subliniaza
cele mai frecvente deficiente intalnite in dosarele de inregistrare si ofera recomandari
solicitantilor inregistrarii. Este oportun atat pentru intreprinderile care pregatesc dosare pentru
termenul din 2013, cat si pentru solicitantii inregistrarii care au depus deja dosare, deoarece
recomandarile ajuta solicitantii inregistrarii sa isi corecteze eventualele greseli din dosarele lor.
Asadar, toti solicitantii inregistrarii sunt incurajati sa ia in considerare recomandarile oferite in
acest raport anual de evaluare si sa ia initiativa, daca este cazul, de a-si actualiza si imbunatati
dosarele.

Obiectivul REACH este de a proteja viata umana si mediul inconjurator, odata cu
autorizarea liberei circulatii a produselor chimice pe piata internd. in plus, REACH promoveaz3
metode alternative testarii pe animale. Anexele VII-X la REACH prezinta cerintele privind
informatiile pentru fiecare efect pe baza unui regim standard de testare pe interval cantitativ.
La testare, solicitantii inregistrarii trebuie sa urmeze protocoalele de testare conforme cu
articolul 13 alineatul (3). Aceste protocoale de testare definesc elementele care urmeaza sa fie
raportate si, astfel, informatiile care sunt necesare in temeiul REACH. Utilizarea numeroaselor
posibilitati oferite de REACH pentru a adapta regimul standard de testare pentru evitarea
testarii pe animale este supusa conditiilor prevazute in Regulamentul REACH. ECHA verifica
dacd adaptarile solicitantilor inregistrarii indeplinesc aceste conditii. in cazul in care nu le
indeplinesc, ECHA va solicita utilizarea testelor standard pentru a genera informatiile lipsa.

ACTIVITATI

Examinarea propunerilor de testare: ECHA a examinat toate cele 557 de dosare cu propuneri
de testare pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu, in conformitate cu
termenul de 1 decembrie 2012, precum este stabilit in REACH. Aceasta acopera toate cazurile
care contineau o descriere adecvata a identitatii substantei. In 2012, au fost elaborate 364 de
decizii si au fost adoptate 171 de decizii cu privire la propunerile de testare. Provocarea cea
mai importanta pentru indeplinirea obiectivului a fost rezolvarea informatiilor neclare sau
insuficiente privind identitatea substantei (128 de cazuri in care au fost solicitate informatii
suplimentare cu privire la identitatea substantei printr-o decizie de verificare a conformitatii)
sau extrapolarea in dosarele de inregistrare, care contineau, de asemenea, propuneri de
testare. In unele cazuri, un solicitant al inregistrarii a clarificat in mod corespunzator
identitatea substantei si ECHA a fost in masura sa continue examinarea propunerii de testare si
a notificat solicitantului inregistrarii rezultatul printr-un proiect de decizie. In alte cazuri,
rezolvarea problemelor privind identitatea substantei si examinarea propunerii de testare s-au
desfasurat in paralel. Au existat si cazuri in care examinarea propunerii de testare a fost
suspendata pana la clarificarea de catre un solicitant al inregistrarii a informatiilor privind
identitatea substantei. In paralel, ECHA a prelucrat 43 de propuneri de testare pentru
substante chimice care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu.

Verificarile de conformitatii: Tn colaborare cu statele membre, ECHA a dezvoltat o abordare
noud pentru verificarile de conformitate. Abordarea utilizeaza instrumente avansate de analiza
a datelor pentru a selecta dosarele de inregistrare care ar putea contine deficiente tipice
pentru un efect critic Tn scopul de a selecta dosarele cele mai potrivite pentru o verificare
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orientata a conformitatii. Aceasta abordare mareste eficienta procesului si sansele de a gasi
lacunele de informare pertinente in dosarele de inregistrare. Verificarile orientate ale
conformitatii cu privire la identitatea substantei au fost determinate de constatarile
examinarilor propunerilor de testare. In 2012, ECHA a initiat 295 de verificari orientate ale
conformit&tii si, ulterior, a elaborat 183 de decizii. In plus, ECHA a incheiat 198 de verificiri
complete ale conformitatii. Numarul total de verificari de conformitate intreprinse de ECHA din
2008 este de 636 de cazuri.

Urmarire: Dupa cum s-a mentionat anterior, ECHA si-a concentrat activitatea de urmarire pe
decizii menite s3 clarifice identitatea substantelor care fac obiectul testarii propuse. in 59 de
cazuri, solicitantii inregistrarii au clarificat identitatea substantei. Tn 36 de cazuri a fost insa
necesar ca ECHA sa clarifice identitatea substantei in continuare printr-o a doua verificare de
conformitate, simultan cu trimiterea proiectul de decizie privind testarea propusa. Mai mult,
ECHA si statele membre au dezvoltat o procedura pentru procesul de urmarire. Ca urmare a
acestui nou flux de activitate, ECHA a incheiat primele cazuri de urmarire a deciziilor si a
informat statul membru respectiv cu privire la neconformarea persistenta atunci cand deciziile
nu au fost puse in aplicare Th mod adecvat.

Evaluarea substantei: La 29 februarie 2012, ECHA a publicat primul plan de actiune comunitar
flexibil (CoRAP 2012). Statele membre care evalueaza au inceput evaluarea a 36 de substante
cu obiectivul de a prezenta rezultatele evaludrii pentru inceputul anului 2013. In plus, ECHA a
pregatit proiectul CoORAP 2013 publicat in octombrie 2012, cu adoptarea sa anticipata, de
asemenea, la Tnceputul anului 2013.

RECOMANDARI PENTRU SOLICITANTII INREGISTRARII

Identificati substanta. Daca este imposibil sa se stabileasca la ce substanta se refera un dosar
de inregistrare, domeniul de aplicare general al inregistrarii este neclar si se impiedica o
examinare suplimentara a dosarului. In cazul in care neconformarea persistenta este de asa
natura incat substanta in cauza nu poate fi identificata, inregistrarea poate fi considerata
nevalidata. Daca dosarul se refera in mod clar la mai mult de o substanta de pe piata,
solicitantul inregistrarii trebuie sa efectueze o inregistrare separata a oricarei substante care
este indirect inclusa in dosar.

Identificati materialul pentru testare. Identitatea clard a materialului care va fi sau care a fost
deja testat este necesara pentru corelarea informatiilor de la rezultatele studiului cu substanta
inregistrata. Fara o legatura clara intre materialul testat si substanta inregistrata, cerinta
privind informatiile nu este indeplinita, ceea ce duce la o lipsa de date si la neconformitate.

Utilizati toate informatiile relevante la maximum. Utilizarea abordarilor alternative comporta o
provocare suplimentara, deoarece este extrem de important ca abordarea aleasa sa se ocupe
de efectul periculos si sa ofere informatii adecvate si fiabile in comparatie cu cele de la testul
standard. Daca nu se intampla astfel, este necesara testarea. De cele mai multe ori, solicitantii
inregistrarii nu au utilizat la maximum toate informatiile existente, ceea ce inseamna ca
informatiile existente nu au fost disponibile in dosar pentru demonstrarea adaptarii la regimul
standard de testare. Prin urmare, categoriile sau utilizarea extrapolarii au esuat deoarece
solicitantii inregistrarii nu au prezentat suficiente argumente stiintifice valabile pentru
adaptarea cerintelor standard privind informatiile. In plus, atunci cand solicitantii inregistrarii
dispun de informatii care sa duca la clasificare, acestia trebuie sa clasifice si sa eticheteze,
dupa caz, substanta pentru aceste clase de pericol. Daca acest lucru este facut cu precautie,
testarea poate fi inutila.

Furnizati informatii clare privind utilizarea si expunerea. IUCLID suporta acum raportarea
utilizarilor intr-o structura armonizata a ciclului de viata. ECHA recomanda solicitantilor
inregistrarii sa furnizeze nume evidente, sa descrie toate utilizarile actuale si sa includa
descriptorii standard de utilizare intr-un mod coerent. Acestia trebuie sa se asigure, de
asemenea, ca descrierile de utilizare si evaluarea expunerii sunt realiste si transparente pentru
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utilizatorii din aval. Descrierea corecta si adecvata din punct de vedere metodologic a
utilizarilor, a scenariilor de expunere, a conditiilor de exploatare si a masurilor de administrare
a riscurilor furnizeaza claritate pentru utilizatorii din aval facilitdnd astfel comunicarea in lantul
de aprovizionare.

Utilizati sprijinul din partea ECHA. O decizie ECHA informeaza solicitantii inregistrarii cu privire
la lipsurile de date din dosarul de inregistrare al acestora si cu privire la informatiile pe care
trebuie s& le furnizeze pentru a aduce dosarul in conformitate. in plus, ECHA dedicd resurse
substantiale pentru a comunica cu solicitantii inregistrarii care primesc proiectele de decizii
pentru a-i ajuta sa inteleaga motivatia deciziei (proiectului de decizie). In plus, ECHA si statele
membre oferd un numar mare de canale de informare suplimentare, precum ateliere de lucru
(de exemplu, cu privire la extrapolare), webinarii, birouri de asistenta, indrumari si ghiduri
practice, precum si acest raport si rapoartele de evaluare anterioare. ECHA a inceput
publicarea versiunilor neconfidentiale ale deciziilor sale (CCH si TPE) si intentioneaza sa faca
altele noi disponibile lunar pe site-ul sdu. Toate aceste informatii sunt disponibile pe site-ul
ECHA.
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Evaluarea conform REACH

Introducere

Regulamentul REACH" urméreste sd imbunatdteascd protectia sdnatatii umane si a mediului
facand intreprinderile care produc sau importa substante chimice in Spatiul Economic European
responsabile pentru asigurarea utilizarii acestora in conditii de siguranta. Pentru a realiza acest
lucru, intreprinderile au obligatia de a furniza informatii cu privire la proprietatile substantelor,
sa identifice utilizarile, sa evalueze riscurile implicate, sa elaboreze masuri adecvate de
gestionare a riscurilor si sa comunice aceste informatii de-a lungul lantului de aprovizionare.
Regulamentul REACH impune intreprinderilor din UE s@ documenteze asemenea informatii in
dosarele de inregistrare pentru substante chimice produse sau importate in cantitati de cel
putin o tona pe an. Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) este organismul central
de punere in aplicare a REACH.

Scopul procesului de evaluare este de a genera informatii pentru a completa lipsurile de date
in vederea asigurarii conformitatii sau pentru a raspunde preocuparilor. De asemenea,
evaluarea contribuie la identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare, cu scopul
de a le inlocui cu alternative mai sigure. Prin procesul de evaluare, ECHA solicita solicitantilor
inregistrarii furnizarea de informatii suplimentare - eventual generate prin testare - atunci
cand lipsesc date esentiale. Astfel, ECHA asista solicitantii inregistrarii in Tmbunatatirea calitatii
dosarelor lor, in scopul de a obtine conformitatea deplina la REACH.

Agentia publica un raport de evaluare anual, asa cum prevede articolul 54 din Regulamentul
REACH, pana la finele lunii februarie a fiecarui an. Acest raport descrie progresul inregistrat in
evaluarea dosarelor de inregistrare si in evaluarea substantelor in 2012. De asemenea, acest
raport anual informeaza cu privire la cele mai frecvente observatii si deficiente intélnite in
procesele de evaluare a dosarelor. Raportul ofera recomandari solicitantilor inregistrarii cu
scopul de a imbunatati calitatea dosarelor de inregistrare prezente si viitoare pentru a le aduce
mai aproape de conformitate deplina. Asadar, prezentul raport este oportun pentru a ajuta
inregistrarile cu termen limita de inregistrare 2013, adica pentru substantele chimice produse
sau importate intr-un volum de 100-1000 de tone pe an.

Solicitantii inregistrarii existenti au responsabilitatea de a-si actualiza dosarele. Neluarea in
considerare a informatiilor relevante poate duce la consiliere necorespunzatoare cu privire la
modul de gestionare a substantei in conditii de siguranta. Asadar, solicitantii inregistrarii sunt
incurajati sa adopte o abordare proactiva si sa isi actualizeze deja dosarele inregistrate tinand
cont de recomandarile oferite in prezentul raport si in rapoartele de evaluare anuala
anterioare.

Consultarea acestui document este utila nu doar pentru solicitantii inregistrarii, dar, de
asemenea, pentru autoritatile de reglementare si pentru alte parti interesate care detin
cunostinte stiintifice si juridice de baza privind Regulamentul REACH. Raportul contine trei parti
principale. Dupa scurta introducere a proceselor de evaluare in Partea 1, Partea a 2-a descrie
in detaliu progresul inregistrat in 2012 cu evaluarea dosarelor si a substantelor, oferind, de
asemenea, date statistice cheie. Partea a 3-a ofera informatii generice asupra deficientelor
frecvent intalnite si sfaturi solicitantilor cu privire la modalitatea de a-si imbunatati dosarele de
inregistrare.

'Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH) (http://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation)

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


http://echa.europa.eu/web/guest/regulations/reach/legislation

Raport intermediar 2012 13

1 Evaluarea conform REACH

1.1 PROCESE

ECHA si statele membre evalueaza gradul de adecvare a informatiilor prezentate si calitatea
dosarelor de Tnregistrare in cadrul a trei procese: examinarea propunerii de testare, verificarea
de conformitate si evaluarea substantei. Aceste procese folosesc practic aceleasi proceduri
decizionale ldsénd in responsabilitatea ECHA deciziile care necesita informatii suplimentare.
L,urmarirea” acestei evaluari analizeaza daca solicitantii inregistrarii au furnizat informatiile
solicitate si daca aceste noi informatii ar trebui sa duca la actiuni suplimentare (de exemplu,
solicitarea de informatii suplimentare, o propunere pentru evaluarea substantei, autorizare,
sau restrictia substantei).

Sectiunea 1.3.1 ofera o descriere mai detaliata a urmaririi evaluarii dosarului, intrucat numarul
de decizii al caror termen a trecut este in prezent in crestere. Rapoartele anterioare anuale de
evaluare si pagina web privind evaluarea furnizeaza informatii detaliate cu privire la evaluarea
dosarului®. Urmarirea unei decizii ECHA are o abordare usor diferitd in cadrul evaludrii
substantei in comparatie cu evaluarea dosarului. Intrucat inca nu s-a elaborat nicio decizie cu
privire la evaluarea substantei, capitolul urmator (punctul 1.3) se concentreaza pe urmarirea
deciziilor evaluarii dosarului.

Evaluarea dosarului combina verificarile de conformitate si examinarile propunerilor de
testare incluzand etapa de urmarire a acestor procese. Secretariatul ECHA este responsabil de
ambele procese, cu sprijinul autoritatilor competente ale statelor membre, Comitetului statelor
membre, precum si al autoritatilor nationale de aplicare a legii.

Autoritatile competente ale statelor membre sunt principalii factori in evaluarea substantei.
ECHA coordoneaza procesul si elaboreaza actualizarea anuala a planului de actiune comunitar
flexibil, pe care il adopta Comitetul statelor membre. Autoritatile competente ale statelor
membre efectueaza evaluarea substantelor.

Ulteriorul proces decizional este similar pentru verificarile de conformitate, examinarile
propunerilor de testare si evaluarile substantei si implica simultan toate autoritatile
competente din statele membre.

1.1.1 Verificarea de conformitate

Verificarea de conformitate determina daca informatiile transmise sunt in conformitate cu
cerintele REACH. ECHA trebuie sa efectueze verificari ale conformitatii la cel putin 5% din
dosarele primite pentru fiecare interval cantitativ.

1.1.2 Examinarea propunerii de testare

Atunci cand indeplinirea cerintelor standard privind informatiile din anexele IX si X solicita
efectuarea testarii, solicitantii sunt obligati sa depuna o propunere, ca parte a inregistrarii, in
care sa descrie testarea planificata. Astfel de propuneri de testare trebuie evaluate de ECHA

2 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Tnainte de testare. Scopul este ca testarile sa fie concepute in functie de nevoile de informare
si ca se evita testarea inutild, in special testarea care implica animale vertebrate.

1.1.3 Evaluarea substantei

Procesul evaluarii substantei vizeaza clarificarea riscurilor posibile ale utilizarii (colective a)
substantei. Selectia substantelor este bazata pe riscuri. Doar substantele inregistrate incluse in
planul comunitar de actiune flexibil sunt supuse evaluarii substantelor. Statul membru care
efectueaza evaluarea poate propune, printr-un proiect de decizie, solicitarea de informatii
suplimentare in scopul de a clarifica eventualele riscuri pe care le poate prezenta substanta. In
urma procesului decizional oficial, ECHA va lua decizia si, daca este necesar, va desemna unul
dintre solicitantii inregistrarii sa efectueze teste in numele sau si al altora.

1.2 ADOPTAREA UNEI DECIZII

1.2.1 Evaluarea dosarelor

Pe baza observatiilor facute in timpul evaluarii stiintifice a unui dosar, secretariatul ECHA
elaboreaza o decizie si informeaza solicitantul inregistrarii cu privire la aceasta. Solicitantii
inregistrarii dispun de 30 de zile pentru a aduce observatii unei decizii, incepand cu ziua in care
primesc proiectul prin intermediul REACH-IT. ECHA va lua in considerare orice observatii
transmise si poate modifica proiectul de decizie in consecinta. ECHA va notifica autoritatile
competente ale statelor membre cu privire la proiectul de decizie, astfel incat acestea sa 1l
poatd examina. Aceasta etapa este inceputul fazei de luare a deciziilor a celor trei procese de
evaluare.

Dupa ce ECHA transmite cazul pentru luarea deciziilor, adica informeaza autoritatile
competente ale statelor membre cu privire la proiectul de decizie, ECHA nu mai poate
modifica textul, adica nu mai poate lua in considerare nicio actualizare a dosarului de
inregistrare prezentata de solicitant. Agentia poate acum sa reactioneze doar la propunerile de
modificare facute de o autoritate competenta a statului membru, precum si la orice alte
observatii conexe prezentate de solicitant. Acest lucru se datoreaza faptului ca articolul 51 din
Regulamentul REACH stabileste termene pentru urmatoarele etape de luare a deciziilor pentru
propunerile de modificare Tnaintate de autoritatile competente ale statelor membre, sesizarea
la comitetului statelor membre, comentariile de la solicitantii inregistrarii cu privire la
propunerile de modificare si un acord unanim cu privire la proiectul de decizie de catre
Comitetul statelor membre.

ECHA ia o decizie atunci cand, fie autoritatile competente ale statelor membre sunt de acord
cu o decizie astfel cum a fost elaborata (adica, niciunul din statele membre nu propune un
amendament la proiectul de decizie), sau Comitetul statelor membre este de acord in
unanimitate cu privire la proiectul de decizie dupa examinarea atenta a tuturor
amendamentelor propuse. Tn continuarea acestui raport, ,deciziile luate” sunt denumite n
continuare ,deciziile ECHA"”. La primirea deciziei ECHA, solicitantii dispun apoi de trei luni
pentru a o ataca cu recurs. Dupa cele trei luni si daca nu a fost depusa nicio cale de recurs,
decizia ECHA devine executorie.

In acest proces complex, care implica actori din intreaga UE, este foarte important ca de fapt
baza pentru luarea deciziilor, si anume depunerea dosarului de inregistrare care face obiectul
unor actiuni de reglementare, sa nu se schimbe in timpul procesului decizional. Prin urmare,
informatiile din dosarele actualizate depuse dupa sesizarea proiectului de decizie al autoritatilor
competente ale statelor membre pot fi considerate doar in procesul de urmarire.
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Dupa termenul stabilit in decizie, in temeiul procesului de urmarire, ECHA ia in considerare
orice informatii relevante pentru punctele finale abordate in decizia care este disponibila in cea
mai recenta actualizare a inregistrarii dosarului (articolul 42 din Regulamentul REACH).

1.2.2 Evaluarea substantei

Procesul decizional pentru evaluarea substantei este in esenta acelasi ca pentru evaluarea
dosarelor. Principala diferenta este ca statul membru care evalueaza ia in vedere observatiile
prezentate de solicitantii inregistrarii si propunerile de modificari aduse de catre autoritatile
competente ale celorlalte state membre. Tn plus, Secretariatul ECHA preia rolul de examinator
si poate prezenta o propunere de modificare. Toti solicitantii inregistrarii implicati, ca
proprietari de caz, au dreptul de a aduce observatii cu privire la proiectele de decizii si
posibilele propuneri de modificari din partea autoritatilor. Cu toate acestea, din motive
practice, acestia sunt incurajati sa ofere un set unic de observatii consolidate, atunci cand
exista elemente comune intre dosarele de transmiteri in comun sau categoriile de substante.
Destinatarii aceluiasi proiect de decizie pot numi un reprezentant pentru a transmite
observatiile Tn numele intregului grup cu privire la proiectul de decizie, precum si orice
propuneri ulterioare de modificare.

1.3 URMARIREA EVALUARII

1.3.1 Evaluarea dosarelor

Procesul de evaluare REACH este incununat de succes doar atunci cand solicitantul furnizeaza
informatiile cerute (de exemplu, in conformitate cu decizia ECHA) pana la termenul dat. Atunci
cand o decizie ECHA devine efectivd, destinatarul acestei decizii trebuie sa respecte decizia si
s3 livreze informatiile solicitate in termenele stabilite. In partea de urmérire a procesului de
evaluare, ECHA analizeaza cea mai recenta transmitere a dosarului de inregistrare respectiv
pentru informatiile solicitate.

Atunci cand solicitantul inregistrarii a actualizat dosarul cu succes indeplinind toate cerintele
din decizia ECHA, ECHA notifica autoritatilor competente ale statelor membre si Comisiei atat
informatiile care au fost furnizate, precum si concluziile sale facute in conformitate cu articolul
42 alineatul (2). Autoritatile competente ale statelor membre pot folosi aceste informatii noi n
scopul altor procese (de exemplu evaluarea substantei, autorizarea si restrictionarea). In plus,
informatiile noi pot servi ca baza pentru clasificare armonizata sau duce la identificarea ca si
candidat pentru CoRAP.

Pot exista situatii in care informatiile noi duc la probleme suplimentare. Tn astfel de cazuri,
ECHA poate deschide un nou proces de evaluare a dosarului si emite o decizie prin care solicita
informatii suplimentare (articolul 42 alineatul (1)).

Atunci cand solicitantii inregistrarii nu reusesc sa furnizeze unele sau toate informatiile cerute
in termenul stabilit in decizie, acestia incalca Regulamentul REACH. Nerespectarea deciziei
ECHA duce la luarea in considerare a actiunilor de executare de catre autoritatile nationale de
executare ale statelor membre, astfel cum se prevede la articolul 126 din Regulamentul
REACH.

ECHA nu are competenta de a efectua actiuni de punere in aplicare in ceea ce priveste decizia
si nici competenta de a prelungi termenul prevazut in decizie. Mai mult, REACH nu prevede
amanarea termenului unei decizii ECHA. Dacd, pentru orice motiv, solicitantii nu pot furniza
informatiile solicitate in termenul stabilit, acestia pot indica astfel de motive in dosarul
actualizat. ECHA poate comunica apoi statului membru astfel de intarzieri si motivele acestora.
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Doar statele membre dispun de autoritatea de a intreprinde actiuni de punere in aplicare, pe
care au delegat-o respectivelor autoritati nationale de aplicare. Comunicarea intre ECHA,
autoritatile competente ale statelor membre si autoritatile nationale de aplicare a legii necesita
o buna coordonare. Coordonatorul autoritatilor de aplicare ale statelor membre, Forumul, a
organizat un atelier de lucru, la 9 octombrie 2012 la sediul ECHA si a convenit asupra unei
proceduri potrivit descrierii din paragraful de mai jos.

ECHA informeaza autoritatea competenta REACH, precum si punctele de contact convenite
pentru problemele de executare ale statului membru responsabil cu privire la incalcarea (de
exemplu, nerespectarea unei decizii ECHA) si solicita autoritatilor nationale aplicarea deciziei.
Se trimite o copie a comunicarii solicitantului inregistrarii. Punctele centrale din statele
membre vor informa ECHA, atunci cand este intreprinsa o actiune de executare si termenul
pana la care vor sosi informatiile lipsa. ECHA va examina dosarul de indata ce primeste
actualizarea dosarului si actioneaza dupa cum se explica in procesul normal de urmarire.

Abia dupa efectuarea cu succes de catre ECHA a acestui pas si dupa ce a confirmat

conformitatea cu informatiile solicitate ale deciziei, este Tncheiat procesul de evaluare a
dosarului.

1.4 INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru o descriere mai detaliata a proceselor de evaluare va rugam sa consultati Raportul de
evaluare 2011, anexa 1 ° si site-ul ECHA *.

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf

4 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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2 Progrese 2012
2.1 EVALUAREA DOSARELOR
2.1.1 Dosare depuse

Identificarea substantei fara nicio urma de ambiguitate este o conditie prealabild pentru cele
2 528 de noi inregistrari si 102 de ameliorari cantitative ale noilor substante notificate in
conformitate cu REACH Tn 2012, rezultdnd in peste 28 000 de inregistrari de la intrarea in
vigoare a REACH péana la sfarsitul anului 2012°. Cifra nu include inregistrari de intermediari
izolati la locul de producere, care nu sunt supusi procesului de evaluare. Tabelul 1 de mai jos
prezintd situatia si explicitarea inregistrarilor per interval cantitativ.

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

e Numarul total de dosare de inregistrare reprezinta numarul de inregistrari reusite pana
la 31 decembrie 2012, adica pentru care s-a emis un numar de inregistrare pana la
acea data;

e O inregistrare este contorizata doar o singura data, indiferent de numarul de actualizari
depuse, in timp ce ultima depunere finalizata cu succes determina intervalul cantitativ
si situatia oferite mai jos;

e Atunci cand un dosar indica utilizarea substantei atat ca neintermediar, cat si ca
intermediar (transportat), pentru scopul acestui raport, aceasta este contorizata sub
forma unei inregistrari unice (neintermediar) cu intervalul cantitativ cumulativ al
ambelor utilizari.

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

TABELUL 1: NUMARUL DOSARELOR DE INREGISTRARE ACTIVE PANA LA SFARSITUL ANULUI
2012

Intermediari transportati

Inregistrari

(neintermediari)

Cu regim Fara regim Cu regim Fara regim

tranzitoriu® | tranzitoriu? tranzitoriu® | tranzitoriu?
1-10 1131 1173 1420 830 8 896
10-100 1111 459
100-1000 2 527 245
> 1000 16 569 225 2 288 31 19 113
Total 21 338 2102 3708 861 28 009

5 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/registration-statistics
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1 Substante cu regim tranzitoriu = substante supuse unor modificari tranzitorii in cadrul REACH

2 Substante fara regim tranzitoriu = substante noi introduse pe piata UE

2.1.2 Prioritati in examinarea propunerilor de testare

La inceputul anului 2012, baza de date ECHA continea 571 de dosare cu propuneri de testare
de la termenul de inregistrare din 2010 si 38 de dosare cu propuneri de testare pentru
substante neetapizate. Articolul 43 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul REACH stipuleaza
ca ,Agentia elaboreaza proiecte de decizii ...pana la 1 decembrie 2012 pentru toate
inregistrarile primite pana la 1 decembrie 2010, care contin propuneri de testare...”.

Pentru a respecta acest deziderat juridic pentru dosarele vizate, ECHA a acordat prioritate
procesarii propunerilor de testare in 2012. In cazul substantelor care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu, articolul 43 alineatul (1) din Regulamentul REACH stipuleaza un termen de
180 de zile de la primirea inregistrarii. Dosarele care indeplinesc aceasta conditie sunt
procesate de ECHA la primire. Tinta pentru 2012 privind evaluarile de dosare incheiate (adica
procesare pana la proiectul de decizie, scrisoarea cu observatii privind calitatea (QOBL) sau
concluzia de a nu lua masuri suplimentare) a fost stabilita la 400 de examinari de propuneri de
testare si 250 de verificari de conformitate.

Un instrument informatic filtreaza baza de date IUCLID si selecteaza dosarele care contin
propuneri de testare. Acesta cauta propunerile de testare (marcate cu ,studiu experimental
planificat”) in informatia structurata ale inregistrarilor de studiu privind efectul. Instrumentul
inlesneste, de asemenea, prioritizarea activitatilor pentru a examina aceste propuneri de
testare in conformitate cu o combinatie de criterii, in plus fata de cele mentionate la articolul
40 alineatul (1) din Regulamentul REACH:

e ambiguitatea identitatii substantei, care impiedica efectuarea unei examinari pertinente
a propunerii de testare;

e grupe de substante diferite, cu propuneri de testare bazate pe similitudinea structural3,
cu scopul de a facilita consultarea tertilor si examinarea ulterioara;

e substantele care fac parte dintr-o categorie de substante chimice cu propuneri de
testare conexe;

e propunerile de testare pentru studii pe animale vertebrate.

In special, aceastd abordare a garantat faptul c dosarele cu o identitate a substantei clar
inadecvata pot fi supuse unei verificari de conformitate tintite pe identitatea substantei si, in
consecinta, se evita o intarziere a examinarii ulterioare a propunerii de testare.

2.1.3 Prioritati in verificarea de conformitate

Ghidul pentru evaluarea dosarului si substantei si Ghidul pentru stabilirea prioritatilor pentru
evaluare descriu stabilirea prioritatilor pentru dosare in vederea verificarii de conformitate.

In concordantd cu abordérile si criteriile descrise in aceste ghiduri, ECHA selecteaza in
momentul de fata dosare pentru evaluare pe baza a patru seturi de criterii: selectare aleatorie;
criterii prevazute in Regulamentul REACH; alte criterii in functie de ingrijorari; si propuneri de
testare cu identitate neclara a substantei inregistrate. Pe baza obiectivelor stabilite in
programul de lucru multianual, ECHA a dat prioritate dosarelor cu cele doua cele mai mari
intervale cantitative, cu intentia de a indeplini tinta de 5% pentru inregistrarile din 2010 pana
la sfarsitul anului 2013.

Aplicarea acestor criterii poate evolua in functie de tipul de dosare primite, eficacitatea indicata
de rezultatele evaluarii si a dezbaterilor cu autoritatile competente din statele membre,
Comitetul statelor membre si partile interesate. Raportul mediu intre verificarile din motive de
ingrijorare (86%) fata de cele aleatorii (14%) a fost de aproximativ sase la unu.

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



Raport intermediar 2012 19

2.1.3.1 Selectare aleatorie

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

In cazul unei verificiri complete de conformitate (selectate aleatoriu), ECHA abordeaz&
continutul complet al dosarului intr-un singur exercitiu de evaluare. Acest lucru inseamna ca
ECHA efectueaza o evaluare sistematica a tuturor cerintelor de informare din dosarul tehnic
(de exemplu, efectele fizico-chimice, de mediu si de sanatate umana), inclusiv elementele
corespunzatoare si concluziile prevazute in raportul de securitate chimica (de exemplu
evaluarea pericolelor, evaluarea PBT/vPvB, clasificarea si etichetarea, evaluarea expunerii si
caracterizarea riscurilor). Acest lucrul duce Tn mod normal la un proiect de decizie pentru
fiecare dosar de inregistrare.

De asemenea, duce la identificarea unor deficiente tipice in dosarele de inregistrare. Punctul
2.1.15 de la pagina 21 contine detalii si statistici privind aceste constatari.

2.1.3.2 Imbunétatirea eficientei in evaluarea dosarului

Tn 2012, ECHA a investit resurse semnificative in dezvoltarea unor metodologii inteligente
pentru cautarea si analizarea informatiilor cuprinse in dosarele tehnice si a rapoartelor de
securitate chimica pentru a facilita evaluarea dosarului. Aceasta filtrare asistata de calculator a
intregii baze de date permite gestionarea inregistrarilor intr-o maniera sistematica si mareste
considerabil sansele ca ECHA sa selecteze dosarele de calitate proasta pentru verificarea de
conformitate.

Filtrul pe baza de algoritmi digitali selecteaza dosarele cu elemente esentiale evident
neconforme pentru verificarea de conformitate. Prin raportarea experientei dobandite in urma
evaluarilor anterioare a dosarelor pentru dezvoltarea unor criterii de selectie, se imbunatateste
constant fiabilitatea algoritmilor IT In detectarea problemelor reale de neconformitate. Se
asteaptd ca aceasta noua strategie de selectare a dosarelor pentru verificarea de conformitate
sa imbunatateasca eficienta intrucat proceseaza toate dosarele de inregistrare aproape
simultan si permite abordarea unor probleme similare de neconformitate in procese in grup, si
nu Tn procese individuale pentru fiecare dosar in parte.

Bazandu-se pe experienta dobandita in urma verificarilor de conformitate si a examinarilor
propunerilor de testare efectuate pana in prezent, ECHA si autoritatile competente ale statelor
membre au dobandit cunostinte importante privind cele mai comune probleme de conformitate
a dosarelor care pot compromite utilizarea substantelor in cauza in conditii de siguranta. ECHA
a publicat multe dintre aceste deficiente in rapoartele anterioare de evaluare anuale sau le-a
prezentat in cadrul unor webinarii si ateliere de lucru, impreuna cu informatii, in scopul de a-i
ajuta pe solicitantii inregistrarii sa inteleaga modalitatea prin care isi pot face dosarele de
inregistrare conforme cu REACH. Frecventele lacune de date sau deficiente de studiu care
raman nerezolvate in ciuda comunicarii catre solicitanti prin intermediul canalelor mentionate
mai sus vor fi supuse acestei abordari.

2.1.3.3 Verificari ale conformitatii in functie de ingrijorari

Decat sa evalueze dosarele individuale in totalitate, ECHA vizeaza, de asemenea, verificari de
conformitate ale unor efecte selectate (de exemplu, referitoare la proprietatile ,persistente,
bioacumulative si toxice”, cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau proprietati
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sensibilizante), intr-o maniera sistematica si cumulativa pentru toate dosarele inregistrate in
baza sa de date. ECHA discuta si imbunatateste in continuare aceste criterii de selectare a
dosarelor in functie de ingrijorari in colaborare cu autoritatile competente ale statelor membre,
pentru a asigura un impact maxim asupra protectiei sanatatii umane si a mediului, precum si
eficienta procesului decizional. Consecinta acestei abordari este ca, pentru dosarele care contin
mai multe cazuri de neconformitate, solicitantii inregistrarii pot primi mai mult de un proiect de
decizie pentru fiecare dosar de inregistrare in momente diferite. Prin urmare, ECHA invita toti
solicitantii inregistrarii sa ia in considerare reevaluarea calitatii generale a dosarelor lor de
inregistrare, in special pentru deficientele tipice dupa cum s-a subliniat in prezentul raport si
rapoartele anterioare, in vederea evitarii multiplelor proiecte de decizie, ca urmare a acestor
verificari specifice de conformitate.

Cu toate acestea, atunci cand s-au aplicat instrumente inteligente de selectie, ECHA a detectat
o serie de dosare care au avut un numar important de lacune de date. Unele dintre acestea
(20) fusesera inregistrate individual, in ciuda existentei transmiterii in comun ale aceleiasi
substante. Ca urmare, dosarele individuale nu contineau toate informatiile disponibile pentru
substanta inregistrata. ECHA a notificat solicitantii inregistrarii printr-un proiect de decizie cu
privire la lacunele de date specifice si a reamintit solicitantilor inregistrarii de obligatia de a
obtine informatiile deja existente de la transmiterile in comun existente.

2.1.3.4 Verificari de conformitate privind identitatea substantei

Procesele de examinare a propunerilor de testare au declansat o serie de verificari de
conformitate privind identitatea substantei.

Descrierea identitatii substantei determina domeniul de aplicare a inregistrarii. Daca
solicitantul Tnregistrarii nu descrie cu precizie identitatea unei substante, informatiile furnizate
devin ambigue. Acest lucru poate duce la o situatie in care descrierea substantei devine atat de
generald, incat dosarul de inregistrare pare sa acopere mai mult de o substanta. In consecint3,
inregistrarea nu se mai refera la o substanta de pe piata (Atentie: Articolul 6 alineatul (1) din
REACH stipuleaza ca , 0 substanta” necesita ,,0 inregistrare”). Se pune in continuare sub
semnul intrebarii relevanta datelor privind pericolele furnizate in dosarul pentru substanta
produsa sau importata efectiv de solicitantul inregistrarii (oricare ar fi acesta), precum si
informatiile deduse privind utilizarea ei in conditii de siguranta.

Consideratiile de mai sus sunt valabile si pentru informatiile care nu s-au generat incd in
testarile propuse. In cursul procesului de examinare a unei propuneri de testare, ECHA publica
informatii cu privire la substanta inregistrata, materialul de testare propus, precum si efectul
privind pericolele care urmeaza s fie abordat. in cazul in care identitatea substantei
inregistrata este neclara, ECHA nu poate examina daca testarea propusa a fost necesara si nici
o parte terta interesata nu este in masura sa determine cu precizie tipul de informatii
necesare.

In astfel de situatii, ECHA trebuie s§ clarifice identitatea substantei inregistrate inainte de a
putea incepe examinarea propunerii de testare sau verificarea de conformitate.

2.1.3.5 Concluzie

ECHA incurajeaza solicitantii inregistrarii sa se pregateasca pentru noul termen de inregistrare,
precum si pe solicitantii inregistrarii care si-au depus deja cu succes inregistrarea, sa
actualizeze informatiile care sunt frecvent solicitate de ECHA in urma verificarilor de
conformitate. Sectiunea 3 a prezentului raport si rapoartele de evaluare anuald anterioare
contin detalii cu privire la informatiile care de obicei lipsesc si sunt necesare. Se recomanda ca
solicitantii inregistrarii sa analizeze daca problemele ridicate de catre ECHA se aplica la
inregistrarea lor si daca trebuie sau nu sa-si actualizeze dosarele.
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2.1.4 Examinarea propunerii de testare
2.1.4.1 Clarificarea prealabila a identitatii substantei

Pe parcursul examinarii propunerilor de testare, ECHA a observat o serie de cazuri in care
descrierea identitatii substantei era ambigua, largind astfel domeniul de aplicare a inregistrarii
in asa fel incat nu era posibild o examinare relevanta a propunerii de testare. Astfel de cazuri
au fost tratate prioritar pentru verificarea de conformitate, pentru a clarifica identitatea
substantei inregistrate, dar si pentru avea suficient timp la dispozitie pentru procesarea
ulterioara a propunerii de testare pana la termenul limitd, 1 decembrie 2012.

Tn acest context, ECHA a trebuit sa solicite informatii suplimentare cu privire la identitatea
substantei inregistrate, emitand o decizie oficiala de evaluare pentru 128 de cazuri, cu
urmatoarele rezultate.

In 59 de cazuri, solicitantii inregistrarii au clarificat identitatea substantei in timp util de la
primirea unei decizii si, in astfel de cazuri, ECHA a putut continua si incheia examinarea
propunerii de testare cu un proiect de decizie trimis solicitantului inregistrarii in conformitate
cu articolul 40.

Tn 19 cazuri, ECHA nu a primit pana la sfarsitul anului 2012 clarificdri privind identitatea
substantei. In 36 de cazuri, situatia era de asa natura incat noile informatii prezentate privind
identitatea substantei au creat mai multa ambiguitate decat inainte si ECHA a solicitat
clarificdri printr-o a doua decizie de verificare a conformitatii. In aceste cazuri (55 in total),
ECHA a trimis proiectele de decizii care contineau concluziile privind testarile propuse simultan
cu proiectele de decizii privind verificarea de conformitate cu privire la identitatea substantei si
a invitat solicitantii inregistrarii sa isi rezolve in paralel problemele.

in 14 cazuri, ECHA a suspendat examinarea testelor propuse din cauza persistentei
ambiguitatii in ceea ce priveste descrierea identitatii substantei. Drept consecinta a identificarii
neconformitatii, termenul de 1 decembrie 2012 pentru examinarea propunerilor de testare nu
mai era aplicabil. Dacad un solicitant al Tnregistrarii clarifica in mod corespunzator identitatea
substantei, ECHA va examina in continuare propunerea de testare si va informa solicitantul
inregistrarii cu privire la evaluare prin proiectul de decizie in termen de 180 de zile.

In unele cazuri, identitatea substantei a rémas ambigud, chiar si dupa prezentarea de
informatii suplimentare de catre solicitantii inregistrarii ca urmare a unei decizii tintite de
verificare a conformitatii. Neconformitatea cu decizia ECHA si cu Regulamentul REACH poate
face obiectul unor actiuni de executare din partea autoritatilor nationale ale statelor membre,
dupa cum se prevede la articolul 126 din Regulamentul REACH. Statele membre au fost
informate cu privire la cazurile relevante si ECHA se asteapta sa existe mai multe comunicari
cu privire la neconformitatea cu deciziile ECHA intre solicitantul inregistrarii si autoritatile
statului membru in cauza pana se rezolva cazul.

In cazul in care, din cauza persistentei ambiguit&tii privind descrierea substantei, substanta in
cauza nu poate fi identificata, facand evaluarea informatiilor privind pericolele si riscurile
necesara pentru a asigura o protectie ridicatd a sanatatii umane si a mediului, inregistrarea
poate fi considerata nevalidata.

In nous cazuri, solicitantul inregistrarii a incetat producerea dupa ce a primit un proiect de
decizie de la ECHA. In conformitate cu articolul 50 alineatul (3) din REACH, aceasta situatie are
ca rezultat o permanenta invalidare a inregistrarii respective si ECHA incheie evaluarea.

2.1.4.2 Consultarea tertilor

Utilizarea unei consultari publice este una dintre masurile pentru a se asigura evitarea testelor
inutile pe animale. Inainte ca ECHA s& decidd asupra unei propuneri de testare a unei
substante pe animale vertebrate, numele substantei si efectul vizat sunt publicate pe pagina
de internet a ECHA pentru a invita tertii sa transmitd informatii validate stiintific si relevante
pentru efectul si substanta vizatd. Examinarea unei propuneri de testare de catre ECHA ia in
considerare pentru concluzie orice astfel de informatii primite de la terti. In proiectul sdu de
decizie cu privire la propunerea de testare, ECHA ofera informatii care sunt disponibile de la
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terti si include, de asemenea, o examinare a relevantei acestora pentru testarea propusa si
pentru concluzie. Mai apoi, solicitantii pot analiza daca aceste informatii sunt relevante pentru
nevoile lor privind informatiile si pot utiliza informatiile, incluzand analiza ECHA, pentru a-si
modifica abordarea. De exemplu, informatiile pot oferi o baza adecvata pentru a adapta
cerintele privind informatiile astfel incat propunerea de a efectua un nou studiu sa nu mai fie
necesara. ECHA nu poate concluziona daca anumite informatii din partea tertilor a dus la
retragerea unei propuneri de testare din partea solicitantului.

Tabelul 2 prezinta numarul de propuneri de testare pe vertebrate si situatia procedurilor
omoloage de consultare a tertilor.

TABELUL 2: PROPUNERI DE TESTARE (CUMULATIVE) SUPUSE CONSULTARII TERTILOR*

Nr. de teste propuse Cu regim Fara regim

tranzitoriu tranzitoriu

Numar de continand propuneri de testare pe 395 39 434
dosare** animale vertebrate
Nr. de efecte acoperite de propunerile de testare pe 652 63 715

animale vertebrate

Nr. de Tncheiate 466 49 515
consultari cu
el n curs la 31 decembrie 2012 1 1 2
ertii

in pregatire 6 0 6

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

** fnregistrate cu succes (acceptate si cu redeventa achitatd)

Dupa cum s-a raportat in 2011, multe observatii primite din partea tertilor aveau un caracter
generic si se concentrau pe strategii alternative de testare, pe care este posibil ca solicitantii sa
le fi luat sau nu in calcul deja; concret vorbind, studiile sau informatiile transmise nu aveau o
justificare adecvatd si/sau detalii. in 2012, au existat cazuri cand, observatiile din partea
tertilor erau mult mai specifice, de exemplu, prin identificarea unei potentiale utilizari a
extrapolarii, forta probanta a datelor sau combinatii ale ambelor abordari.

Exista un numar limitat de exemple in care solicitantii inregistrarii par sa-si fi revizuit
abordarea astfel incat sa fie in conformitate cu cea sugerata in observatiile tertilor. Pentru a
ilustra, Intr-unul din cazuri un tert a furnizat informatii potrivit carora substanta inregistrata
hidrolizeaza rapid si datele pentru produsul de hidroliza ar putea indeplini cerinta privind
informatiile. Dupa primirea acestor observatii, solicitantul inregistrarii a fost in masura sa
identifice si sa colecteze date suplimentare, de care era nevoie pentru a indeplini cerintele
privind informatiile si a actualizat dosarul. In acest caz, solicitantul inregistrarii a retras
propunerea de testare si a considerat ca cerinta privind informatiile ar putea fi indeplinita prin
extrapolare. Tntr-un alt caz, un tert a propus ca cerinta privind informatiile pentru o sare
anorganica ar putea fi indeplinita prin extrapolare la o sare minerala similara, cu care are in
comun aceleasi specii relevante din punct de vedere toxicologic. Solicitantul inregistrarii a
actualizat dosarul in urma sugestiei in cursul procesului decizional. Decizia luata nu a putut lua
in considerare ultima actualizare a dosarului. Cu toate acestea, ECHA va evalua informatiile
furnizate, inclusiv validitatea extrapolarii, in cadrul procesului de urmarire.

Pana in prezent, niciuna din informatiile primite din partea tertilor nu a oferit argumente
pentru ca ECHA sa respinga in mod direct o propunere de testare. Solicitantul inregistrarii este
cel care, dupa obtinerea informatiilor relevante, decide daca abordarea sugerata poate fi
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justificata din punct de vedere stiintific si daca cerintele privind informatiile pot fi indeplinite
printr-o astfel de abordare.

Pentru a mari transparenta in procesul decizional, ECHA a inceput publicarea versiunilor
neconfidentiale ale deciziilor sale (CCH si TP) pana la sfarsitul anului 2012 si intentioneaza sa
le faca disponibile pe cele noi lunar pe site-ul sau. Aceste documente cuprind comentariile
ECHA cu privire la observatiile tertilor ° si inlocuiesc rédspunsurile publicate separat de ECHA cu
privire la aceasta chestiune.

2.1.4.3 Respectarea termenelor juridice

In conformitate cu articolul 43, termenele juridice pentru examinarile propunerilor de testare
sunt stabilite pentru ca ECHA sa pregateasca un proiect de decizie in termen de 180 de zile de
la primirea unei substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu sau pana la 1 decembrie
2012 pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu inregistrate inainte de 1
decembrie 2010. in plus, se aplicd un termen de 180 de zile pentru substantele care
beneficiaza de un regim tranzitoriu al inregistrarilor motivate de termenul de inregistrare 2010,
in cazul in care solicitantul inregistrarii a actualizat dosarul de inregistrare dupa 3 iunie 2012
cu o0 noua propunere de testare potrivit anexei IX sau X.

In ciuda multelor provocéri, ECHA a indeplinit toate termenele juridice din acest an de
raportare. Tabelul 3 ofera o imagine generala a cazurilor incheiate cu termene diferite.

TABELUL 3: PROPUNERE DE TESTARE PREZENTATA LA TERMEN (STADIUL DE PROIECT DE

DECIZIE)
Prezentata ‘ Incheiata*
Nr. de cazuri motivate de termenul de Tnregistrare 2010, cu data-limita | 571 557**

pentru trimiterea proiectului de decizie la 1 decembrie 2012: Articolul
43 alineatul (2) litera (a)

Cazuri de substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu cu 2 Ix**
termenul pentru trimiterea proiectului de decizie 180 de zile dupa
depunerea cu succes a dosarului actualizat (dupa 3 iunie 2012)

Cazuri de substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu cu 91 83
termenul pentru trimiterea proiectului de decizie 180 de zile dupa
depunerea cu succes a dosarului: Articolul 43 alineatul (1)

Numar de cazuri motivate de termenul de inregistrare 2013 cu 17 8
termenul pentru trimiterea proiectului de decizie la 1 iunie 2016:
Articolul 43 alineatul (2) litera (b)

Numar de cazuri motivate de termenul de inregistrare 2018 cu 0 0
termenul pentru trimiterea proiectului de decizie la 1 iunie 2022:
Articolul 43 alineatul (2) litera (c)

* Proiectul de decizie transmis solicitantului inregistrarii sau respins, deoarece propunerea a fost
consideratd inadmisibila sau a fost retrasa

** Cazuri in care identitatea substantei este neconforma si ambiguad, in ciuda deciziei ECHA (14)

*** Perioada minima pentru examinarea unei propuneri de testare este de 180 de zile de la depunere

6 http://echa.europa.eu/web/guest/information-on-chemicals/testing-proposals/current
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2.1.4.4 Procesarea propunerilor de testare

Cu exceptia celor 144 de dosare aflate deja in faza de luare a deciziilor (de exemplu, s-a trimis
un proiect de decizie solicitantului inregistrarii), dar avand 363 cazuri reportate din 2011 si
adaugand 79 de examinari a propunerilor de testare, ECHA a prezentat rezultate pentru 442
de dosare cu propuneri de testare care au fost prelucrate in paralel Tn 2012.

Tn 2012 s-a inregistrat un progres semnificativ al examinarii propunerilor de testare. Prima
tinta anuala a fost sa incheiem examinarea si sa trimitem un proiect de decizie solicitantilor
pentru toate propunerile de testare ramase in dosarele depuse cu termenul din 2010 (400). Al
doilea obiectiv anual, caruia i s-a acordat aceeasi prioritate, a fost de a incheia examinarea
tuturor propunerilor de testare in cazul dosarelor de inregistrare a substantelor care nu
beneficiaza de un regim tranzitoriu si de a trimite proiectul de decizie solicitantilor inregistrarii
in termen de 180 de zile de la primirea dosarului. Situatia evaluarilor propunerilor de testare
pana la sfarsitul anului 2012 este sintetizata in Tabelul 4. A se observa ca diferenta de cifre
intre Tabelul 3 si Tabelul 4 este cauzata de retragerile propunerilor de testare de catre
solicitantii inregistrarii.

TABELUL 4: NUMARUL SI SITUATIA EXAMINARILOR PROPUNERILOR DE TESTARE LA

31.12.2012
Proiect de Adoptarea Tncheiate Continua in
decizie deciziei 2013
Cu regim 529 282 151 76 20
tranzitoriu
Fara regim 57 23 20 8 6
tranzitoriu
Total 586 305 171 84 26

Pana la sfarsitul anului 2012, ECHA a incheiat 560 de examinari ale propunerilor de testare, fie
prin luarea unei decizii (171), trimiterea unui proiect de decizie (305) sau inchiderea cazului
(84). Evaluarea a altor 26 de dosare continua in 2013 (Figura 1). Acest numar include si cele
14 cazuri n care identitatea substantelor trebuie sa fie clarificata cu ajutorul autoritatilor
insarcinate cu aplicarea legii.

84
(14,3%)

%)
proiect de decizie
M Decizia ECHA
305 incheiate

{515“ M continua in 2013

FIGURA 1: PRINCIPALELE REZULTATE TN
PROCENTE PRIVIND EXAMINARILE
PROPUNERILOR DE TESTARE FINALIZATE
TN 2012
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Exista o serie de motive care duc la inchiderea unei examinari a propunerii de testare inainte
de a o trimite autoritatilor statelor membre. Printre acestea se numara incetarea producerii sau
importarii de catre solicitantul inregistrarii, retragerea propunerilor de testare si
inadmisibilitatea. Propunerile de testare inadmisibile sunt cele in cazul carora REACH nu
prevede o examinare a propunerii de testare. Aceste cazuri apar atunci cand:

1. propunerea se refera la efectele din anexele VII si VIII;

2. testarea este deja in desfasurare sau chiar incheiata;

3. in locul rezultatelor testarii, s-a inaintat o propunere de testare pentru a raspunde unei
decizii anterioare a unei autoritati competente dintr-un stat membru, conform
articolului 16 alineatele (1) sau (2) din Directiva 67/548/CEE (a se vedea, de
asemenea, articolul 135 din Regulamentul REACH).

2.1.4.5 Decizii ECHA

In 130 decizii (adoptate si ulterior luate), ECHA a acceptat testele propuse de solicitanti, n
timp ce, in 40 de cazuri, Agentia a modificat cel putin unul din testele propuse. Intr-un caz,
ECHA a respins in intregime testul propus. Din cele 170 de propuneri acceptate sau modificate,
24 de cazuri contineau, de asemenea, 0 propunere pentru un studiu privind toxicitatea pentru
reproducere pentru doua generatii. Deciziile au fost divizate in doua parti: o parte care
continea astfel de elemente ale proiectului de decizie care au fost agreate unanim de Comitetul
statelor membre si o parte care continea propunerea pentru un studiu privind toxicitatea
pentru reproducere pentru doua generatii. Comitetul a gestionat aceste ultime propuneri
separat de alte cerinte privind informatiile, iar ECHA a transmis Comisiei proiectele de decizie
dupa ce Comitetul nu a putut ajunge la un acord unanim cu privire la proiectele de decizii.

Majoritatea efectelor avute in vedere in deciziile ECHA vizau toxicitatea pentru stadiul de
dezvoltare prenatal (67) si toxicitatea subcronica la doza repetata (67), urmate de grupul de
proprietati fizico-chimice (39) si testele de toxicitate pe termen lung pentru nevertebrate
acvatice (34). Informatiile solicitate prin decizie ECHA de la solicitantii inregistrarii sunt
rezumate in Tabelul 5.

TABELUL 5: INFORMATII SOLICITATE PRIN DECIZII ECHA PRIVIND PROPUNERILE DE
TESTARE

Tipul de testare solicitat Nr. de decizii ~

Anexa IX, 7. Proprietati fizico-chimice 39
Anexa IX, 8.4. Mutagenitate 12
Anexa IX, 8.6.2. Studiu de toxicitate subcronica (90 de zile) 67
Anexa IX, 8.7.2. Studiu de toxicitate pentru stadiul de dezvoltare prenatal 67

Anexa IX, 9.1.5. Testarea toxicitatii pe termen lung pe nevertebrate acvatice |34

Anexa IX, 9.1.6. Toxicitatea acvatica pe termen lung la pesti 17
Anexa IX, 9.2.1. Degradare biotica 10
Anexa IX, 9.3. Evolutia si comportamentul in mediul inconjurator 8
Anexa IX, 9.4 Efecte asupra organismelor terestre 12
Anexa X, 8.7.2. Studiu de toxicitate pentru stadiul de dezvoltare prenatal 4
Anexa X, 8.7.3. Studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe doud 0 (24)™
generatii

Anexa X, 9.2.1. Degradare biotica 1
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Anexa X, 9.4. Efecte asupra organismelor terestre 8

Anexa X, 9.5.1. Toxicitatea pe termen lung pentru organismele din sediment 6

* In general, deciziile ECHA au tratat mai multe informatii necesare pentru alinierea la conformitate a
dosarului de inregistrare (in medie ~2.6).

** Comitetul statelor membre nu ajuns la un acord unanim si a transmis Comisiei decizia respectiva.
ECHA a adoptat 171 de decizii, dupa cum urmeaza:

e ECHA a adoptat 45 de proiecte de decizie ca decizii finale, fara sesizari din partea
Comitetului statelor membre (adica autoritatile competente din statele membre nu au
propus modificari);

e 126 de proiecte de decizie au primit cel putin o propunere de modificare din partea unei
autoritati competente din statul membru.

0 Pentru 102 din aceste proiecte de decizie, Comitetul statelor membre a analizat
propunerile de modificari si a cazut de acord in unanimitate cu privire la modul
de redactare, iar ECHA a adoptat aceste decizii in consecinta;

o Cele 24 de decizii ramase au fost impartite in doua proiecte de decizii separate,
cu o parte fiind agreata in unanimitate de Comitetul statelor membre si devenind
decizii ECHA;

o ECHA a transmis a doua parte a deciziilor (toate cele 24) catre Comisia
Europeana pentru o procesare ulterioara (referindu-se la studiul privind
toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii).

In decembrie 2012, ECHA a inceput s& publice pe site-ul sdu deciziile luate’. Dupd o perioad3
introductiva, lista va fi actualizata lunar.

2.1.5 Verificari ale conformitatii

In 2012, ECHA a prelucrat in paralel 427 de dosare in cadrul verificirii conformitatii: 93 din
aceste verificari erau deja in curs de desfasurare (reportate din 2011) si 334 au fost recent
initiate Tn 2012. Pana la sfarsitul anului 2012, au fost finalizate 354 de verificdri ale
conformitatii, iar evaluarea altor 73 de dosare continua in 2013. Din cele 354 de dosare
finalizate, ECHA a Tnaintat 66 de cazuri Tn procesul decizional, care au dus la o decizie a ECHA
de a solicita solicitantului inregistrérii s§ prezinte informatii suplimentare. intr-un caz, ECHA a
decis sa trimita doar o scrisoare cu observatii privind calitatea, in scopul de a-i permite
solicitantului inregistrarii sa imbunatateasca dosarul, dar neconstituind o decizie oficiala si a
finalizat alte 131 de verificari ale conformitatii cu mentiunea ,fara nicio masura suplimentara”.
In 156 de cazuri, ECHA a elaborat un proiect de decizie prin care solicita mai multe informatii,
dar procesul decizional este inca in curs de desfasurare. Tabelul 6 prezinta distributia cazurilor
dupa intervalul cantitativ al inregistrarilor.

! http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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TABELUL 6: VERIFICARI ALE CONFORMITATII FINALIZATE IN 2012 PE INTERVAL CANTITATIV

Intervalul Decizia Scrisoare cu Proiect de Tncheiate
cantitativ ECHA observatii decizie
privind
calitatea ulterior fara
proiectului de masuri
decizie suplimentare
> 1000 t/a 48 1 156 13 106 168
100 -1000 t/a | 12 0 0 0 10 22
10 - 100 t/a 3 0 0 1 0 4
1-10t/a 3 0 0 0 1 4
Total 66 1 156 14 117 354

ECHA a deschis 295 de dosare pentru o verificare a conformitatii vizate si a trimis, ulterior, 183
de proiecte de decizii. In aceste proiecte de decizie, ECHA a solicitat clarificdri suplimentare a
identitatii substantei in urma examinarii propunerilor de testare (55), a mentionat lipsa unor
date specifice si obligatia de inregistrare in comun a aceleasi substante (23), precum si
informatii cu privire la coeficientul de partitie octanol/apa (70) si la mutagenitate (18).

Figura 2 prezinta rezultatul verificarilor conformitatii din 2012, aratand, de asemenea, numarul
de cazuri rezultate in urma examinarilor propunerilor de testare.

Tn 2012, ECHA a incheiat toate verificdrile de conformitate pana la termenul legal (de exemplu,
potentialul proiect de decizie a fost emis in termen de 12 luni de la inceperea verificarii
conformitatii).

MW Decizii ECHA -PT SIDS CCH

(examinarea propunerii de testare care necesita
clarificarea identitatii substantei in cadrul verificarii vizate a

117 conformitatii)
(3%} Decizie ECHA - alta
W scrisoare cu observatii privind calitatea
i.:“} :ff“] proiect de decizie

inchisa ulterior proiectului de decizie

inchisa fara masuri suplimentare

FIGURA 2: VERIFICARI ALE CONFORMITATII INCHEIATE IN 2012 DUPA
PRINCIPALELE REZULTATE

ECHA a adoptat 66 de decizii, dupa cum urmeaza:
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e 47 de proiecte de decizie adoptate ca decizii ECHA fara propuneri de modificare din
partea autoritatilor competente din statele membre. Situatia a fost valabila mai ales
pentru verificarile de conformitate tintite pe identitatea substantei si alte domenii de
interes (36 de cazuri).

e 19 dupa ce Comitetul statelor membre a ajuns la un acord unanim cu privire la
propunerile de modificare intr-o procedura in scris sau au fost dezbatute in cadrul
reuniunilor.

Tn 2012, ECHA nu a transmis Comisiei niciun proiect de decizie ca urmare a verificarii
conformitatii. Informatiile solicitate prin decizie ECHA de la solicitantii inregistrarii sunt
rezumate in Tabelul 7.

TABELUL 7: INFORMATIILE SOLICITATE PRIN DECIZII ECHA ADOPTATE IN URMA VERIFICARII
CONFORMITATII (2012)

Tipul de informatii solicitate Nr. de cazuri”
Evaluarea expunerii si caracterizarea riscului (anexa I) 15
Rezumate detaliate ale studiilor, evaluari ale pericolelor si expunerii, caracterizarea 4

riscurilor (anexa I)

Informatii privind identificarea si verificarea compozitiei substantei (anexa VI, 2.) 44
Deseuri de la productie si utilizare (anexa VI, 3.6) 1
C&E in conformitate cu Regulamentul CLP (anexa VI, 4.) 2
Proprietdti fizico-chimice (anexa VII ) 3
Informatii toxicologice (anexa VII) 4
Informatii toxicologice (anexa VIII) 5
... din care: 4

Screening pentru toxicitatea pentru reproducere/dezvoltare (anexa VIll, 8.7.1)

... din care: Toxicocinetica (anexa VIII, 8.8) 1
Proprietdtile fizico-chimice (anexa IX) 1
Studiu de toxicitate subcronica 90 de zile (anexa IX, 8.6.2) 12
Toxicitatea pentru stadiul de dezvoltare prenatal (anexa IX, 8.7.2) 11
Studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii (anexele IX si X, 2
8.7.3)"

Efecte asupra organismelor terestre (anexa IX, 9.4) 2
Mutagenitatea (anexa X, 8.4) 1
Test de toxicitate asupra dezvoltarii la iepuri, pe cale orala (anexa X, 8.7.2) 7
Studiu privind cancerigenitatea (anexa X, 8.9.1) 1
Efecte asupra organismelor terestre (anexa X, 9.4) 1
Justificare pentru utilizare si extrapolare 1
Evaluarea PBT 1
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* In general, deciziile ECHA au tratat mai multe informatii necesare pentru alinierea dosarului de
inregistrare.

** Necesita schimb de date pentru rezultatele testelor existente

In unele cazuri, Agentia trimite scrisori cu observatii privind calitatea prin care i invitd pe
solicitantii inregistrarii sa isi revizuiasca dosarele de inregistrare si sa elimine deficientele care
nu se refera la lipsa datelor oficiale. Valoarea acestor scrisori este de a informa solicitantii
inregistrarilor si autoritatile competente din statele membre cu privire la problemele de calitate
gasite in dosarele de inregistrare, care dau nastere la ingrijorari. Tipurile de Tngrijorari
abordate prin scrisori cu observatii privind calitatea sunt rezumate in Tabelul 8.

TABELUL 8: TIPUL DE DEFICIENTE ABORDATE (CUMULATIV) PRIN SCRISORI CU OBSERVATII
PRIVIND CALITATEA

Deficiente/inconsecvente abordate prin QOBL*

‘ Nr. de cazuri**

Identitatea substantei 6
Referitor la RSC, de exemplu determinarea PNEC sau DNEL, evaluarea expunerii, 11
lipsa descrierii etapei de deseu, probleme de PBT

Clasificarea si etichetarea 3
Nivel insuficient de detaliere/inconsecvente la rezumatele detaliate ale studiilor 3
Raport complet al studiului 1
Analizarea necesitdtii unor studii suplimentare 3
Testare efectuata fara depunerea unei PT 1
Obligatia partajarii datelor (necesara pentru transmiterea in comun) 1
Justificarea adaptarilor la cerintele standard privind informatiile 2

* QOBL= Scrisoare cu observatii privind calitatea
** In general, scrisorile cu observatii privind calitatea (QOBL) au tratat mai multe incoerente

Tabelul 9 reda o prezentare generald a rezultatelor verificarii conformitatii pentru ambele tipuri
de dosare selectate (selectare pe baza ingrijorarii/aleatorie). Rezultatele arata ca, exceptand
verificarile conformitatii care au vizat SID, in legatura cu propunerile de testare, proportia
dosarelor care au fost inchise fara nicio masura administrativa a fost similara pentru celelalte
doua tipuri. Cu toate acestea, trebuie subliniat faptul ca o serie de decizii sunt inca in
procesare (proiect de decizie in faza de luare de decizii), care nu sunt luate Tn calcul in tabel.

Rezultatele verificarilor conformitatii incheiate in 2012 sugereaza o calitate a dosarelor
evaluate care mai poate fi imbunatatita: In majoritatea cazurilor (66%) care au urmat o
verificare a conformitatii, s-a elaborat (48%) sau s-a luat (18%) o decizie ECHA. Cu toate
acestea, este important sa ne dam seama ca nivelul calitatii observat pentru aceste dosare nu
poate fi generalizat. Din cauza numarului limitat de verificari ale conformitatii efectuate pe
dosare selectate aleatoriu, Tn momentul de fatd nu exista statistici reprezentative disponibile.

ECHA preconizeaza ca, datorita invatarii continue, dosarele se vor imbunatati in timp. ECHA
sfatuieste solicitantii inregistrarii sa foloseasca oricand posibilitatea de a-si actualiza dosarul si
de a imbunatati calitatea.
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TABELUL 9: CALITATEA DOSARELOR: CAZURI INCHEIATE SAU DECIZIE TRIMISA
SOLICITANTULUI INREGISTRARII IN 2012

Tipul de rezultate ‘ Total
. ¥ 0 =| g o | 9 2 g O MO |50 rC
Motivul selectarii £ 5 8 g (3% = 0 e = 9 @ J % c
3 o o 2| 39 N, o] N, Y]
% 3| 8282 232 o o
O m|l o ®| o FC = c )
Sm(c| e |B82| 358| o
o o ~+ = Qe Q¢ =+ N
Q¢ () SD_ > o o
=, a = 2 o —
3 5| »3 S5 E£=o
Qe = 3 Q¢ o 8( c o)
c 5 o B € o Ul o
i o © o - a = Qe
o c O gl o o 5
o = Cc = a = O
£ 93 c 2
c @ 2
c
Tngrijorare 11 110 7 14 0 33
Aleatoriu 9 0o |2 4 5 0 20
Instrument inteligent de selectare 68 0o |0 0 0 0 68
CCH tintita pe SID 3 0 |1 4 0 0 8
CCH tintita pe SID, C&E si 11 0O |0 0 0 0 11
expunere
CCH determinata de procesul de 13 0 |1 2 0 0] 16
evaluare a substantelor
CCH determinata de EPT si tintita 2 0 |10 30 0 0] 42
pe SID
Total 117 1 14 47 19 0 198

* Cazuri inchise dupa trimiterea proiectului de decizie solicitantului inregistrarii si dupa actualizarea
ulterioara a dosarului cu informatiile solicitate.

2.1.6 Urmarirea evaluarii dosarului
2.1.6.1 Decizii ECHA

Pana la sfarsitul anului 2012, fusesera depasite 143 de termene stabilite prin deciziile de
verificare ale conformitatii si 30 de termene stabilite prin deciziile propunerilor de testare si se
intentioneazi initierea procedurii de urmérire. In 2012, din cauza unor prioritdti mai urgente,
ECHA a incheiat doar 65 de evaludri de urmérire pentru deciziile ECHA cu termene dep3site. in
55 de cazuri de verificare a conformitatii privind identitatea substantei, ECHA a incheiat
procedura de urmarire prin trimiterea unei a doua decizii solicitantului inregistrarii solicitand
clarificari suplimentare. Intr-un caz, ECHA a conchis ca informatiile din dosar erau conforme cu
decizia propunerii de testare si, prin urmare, a trimis o notificare privind articolul 42 alineatul
(2) si a incheiat evaluarea. in cele noud cazuri rémase (o examinare a propunerii de testare si
opt controale de conformitate) s-a considerat ca informatiile nu corespundeau solicitarii din
decizie, iar autoritatii competente in cauza din statul membru, precum si autoritatilor nationale
insarcinate cu aplicarea li s-a solicitat sa puna in aplicare decizia ECHA. Avand in vedere ca
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astfel de situatii de comunicare au inceput abia recent, rezultatele privind aplicarea nu sunt
inca disponibile.

2.1.6.2 Scrisori cu observatii privind calitatea

Desi nu sunt obligatorii din punct de vedere juridic, scrisorile cu observatii privind calitatea au
o data limita si raspunsurile sunt verificate cand se depaseste aceasta data. In 2012, au fost
depasite 63 de termene limita. In 47 de cazuri, ECHA a primit un dosar actualizat (74%). Nu a
fost Tnchis niciun caz al scrisorilor cu observatii privind calitatea deoarece s-a dat prioritate
examinarii propunerilor de testare. Se asteapta concluziile acestor cazuri, iar rezultatele vor fi
disponibile in 2013.

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

Al doilea grup de decizii de solicitare a unei activitati de urmarire se refera la deciziile luate de
autoritatile competente din statele membre, conform Directivei 67/548/CEE, legislatie
anterioara privind produsele chimice, care solicitd notificatorilor sa prezinte informatii
suplimentare conform articolului 16 alineatul (2) din directiva. Dupa intrarea in vigoare a
REACH, acele decizii devin decizii ale ECHA in conformitate cu articolul 135 alineatul (1) si
articolul 51 din Regulamentul REACH. Conformitatea informatiilor transmise de solicitantul
inregistrarii in urma unei astfel de decizii este evaluata de Agentie conform articolului 42 din
REACH (Urmarirea evaluarii dosarului).

Astfel de dosare de inregistrare, pentru care a fost depasit termenul, iar informatiile nu sunt
disponibile asa cum sunt stabilite in deciziile respective, nu sunt in conformitate cu cerintele
legale. Prin urmare, acestea pot fi supuse actiunilor de punere in aplicare ale autoritatilor
nationale. in prezent, ECHA interactioneaza cu autorititile competente din statele membre
pentru a-si coordona raspunsul catre solicitanti.

In cazul in care solicitantii si-au actualizat dosarele cu informatiile necesare, ECHA notifica
Comisia si statele membre cu privire la informatiile obtinute si la concluziile trase (,articolul 42
alineatul (2) litera”). Urmarirea este apoi incheiata.

In total sunt 142 de decizii pentru care situatia este urmatoarea:

e actualizari ale dosarului primite (pana la 31 decembrie 2012): 100
e urmarire incheiata: 42

Informatii suplimentare despre proces sunt prezentate in documentul , intrebdri si réspunsuri
pentru solicitantii inregistrarilor de substante notificate anterior” disponibil pe site-ul internet al
ECHA 8.

2.1.7 Recursuri

Daca considera ca exista motive de a contesta o decizie ECHA, solicitantii inregistrarii o pot
ataca in fata Camerei de recurs a ECHA. Aceste recursuri pot oferi posibilitatea de a clarifica,
de exemplu, modul in care cerintele REACH sunt interpretate in deciziile ECHA si pentru
corectarea oricdror greseli.

Camera de recurs a ECHA, care functioneaza independent de restul Agentiei, publica pe site-ul
sdu fiecare caz nou comparut.® In 2012, opt recursuri legate de decizii ale evaludrii au fost
atacate in fata Camerei: unul in 2011 si sapte in 2012. in privinta evaludrii substantei, nu a
fost Tnaintat niciun recurs deoarece inca nu s-a adoptat nicio decizie.

Dintre aceste opt recursuri, unul a fost retras de apelant la 18 iunie 2012, dupa ce directorul
executiv al Agentiei a rectificat decizia (Hotdrérea A-002-2012). Pentru un caz (A-005-2011),
la 12 decembrie 2012, a avut loc o audiere publica in fata Camerei la sediul Agentiei.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/17238/prev_not_sub_registrants_ga_en.pdf

o http://echa.europa.eu/about-us/who-we-are/board-of-appeal
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Se asteapta publicarea de catre Camera a deciziilor sale cu privire la primele cazuri de recurs
privind evaluarea in 2013. Se poate anticipa ca deciziile Camerei referitoare la aceste cazuri
pot furniza informatii utile pentru ECHA si pentru alte parti interesate cu privire la modul de
interpretare a cerintelor REACH.

2.1.8 Efectul ,,toxicitatea pentru reproducere”

In 2012, Comitetul statelor membre incd nu a putut ajunge la un acord unanim privind
protocolul de studiu pentru abordarea cerintelor privind informatiile din anexele IX si X 8.7.3.
»Studiu privind toxicitatea pentru reproducere pe doua generatii”. Unii membri au fost in
favoarea solicitarii ca studiul sa urmeze ghidul de testare ,,Studiu extins privind toxicitatea
pentru reproducere pe o generatie” (EOGRTS) (adoptat ca GT 443 al OCDE la 28 iulie 2011).
Alti membri insa nu au putut conveni asupra impunerii utilizarii noului ghid (de asemenea,
avand in vedere metoda existenta la nivelul UE, B.35) sau au acceptat utilizarea lui doar cu
anumite specificatii.

Prin urmare, ECHA a impartit in doua parti toate proiectele de decizie care solicitd informatii
privind efectul in cauza, pe langa informatiile privind alte obiective: o parte care sa contina
testarea agreata ca decizie finala ce va fi transmisa solicitantului inregistrarii si o alta parte
care sa fie inaintata Comisiei, ca for decizional, in cadrul Comitetului REACH. Aceasta
procedura ii permite solicitantului inregistrarii sa solutioneze fara intarziere cerintele agreate
privind informatiile. in 2012, Comisia nu a emis nicio decizie cu privire la abordare, iar cazurile
figureaza in statisticile actuale ca ,proiecte de decizie”.

Dupa cum s-a mentionat in sectiunea 2.1.14, in 2012, Comitetul statelor membre a transmis
Comisiei 22 de astfel de cazuri in vederea luarii unei decizii. In 2012, ECHA s-a concentrat
asupra examinarii propunerilor de testare si a facut uz de libertatea sa de prioritizare pentru a
»orienta” verificarile sale de conformitate ramase asupra unor alte prioritati decat efectele
studiilor pe doua generatii, pentru a oferi timp pentru luarea deciziilor. Cu toate acestea, ECHA
examineaza acum toate propunerile de testare de la termenul din 2010 si trebuie sa se
concentreze asupra sarcinii de baza de verificare a conformitatii. Astfel, in viitorul apropiat se
anticipeaza mai multe cereri pentru un studiu pe doua generatii. Prin urmare, pentru o
functionare eficienta a procesului decizional al ECHA si pentru indeplinirea cerintelor privind
informatiile legate de toxicitatea pentru reproducere, este important ca statele membre si
Comisia sa rezolve problemele rdmase privind implementarea politicilor.

2.2 EVALUAREA SUBSTANTEI

Evaluarea substantelor urmareste sa verifice daca o substanta reprezinta un risc pentru
sanatatea umana sau pentru mediul Tnconjurator. Autoritatile competente din statele membre
sunt responsabile cu efectuarea evaluarii substantelor. Acestea vor inainta solicitantilor
inregistrarii o propunere de solicitare de informatii suplimentare, in cazul in care informatiile
disponibile nu abordeaza pe deplin potentialele riscuri. Aceasta solicitare poate include un test
care nu este parte a cerintelor standard privind informatiile din REACH. ECHA coordoneaza si
sprijind activitatea statelor membre. De asemenea, Secretariatul ECHA este responsabil pentru
propunerea de amendamente privind proiectele de decizii luate de catre statele membre. Dupa
consultarea cu solicitantii inregistrarii si cu toate celelalte state membre, ECHA va lua o decizie
cu privire la o substanta.

Doar substantele inregistrate pot fi supuse evaluarii substantelor. Planul comunitar de actiune
flexibil enumera substantele care fac obiectul evaluarii substantei. ECHA publica anual un plan
comunitar de actiune flexibil actualizat.
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2.2.1 Pregatirea Planului comunitar de actiune flexibil

Planul comunitar de actiune flexibil precizeaza substantele care fac obiectul evaluarii si acopera
o perioada de trei ani. ECHA a pregatit planul comunitar de actiune flexibil in stransa
colaborare cu autoritdtile competente ale statelor membre, luand in considerare criteriile de
selectare a substantelor®® si avizul Comitetului statelor membre (CSM). Statele membre pot,
de asemenea, propune substante in functie de prioritatile nationale, in conformitate cu articolul
45 alineatul (5) din Regulamentul REACH. ECHA actualizeaza anual si transmite statelor
membre proiectul actualizat al planului comunitar de actiune flexibil pana la 28 februarie, in
conformitate cu articolul 44 alineatul (2) din Regulamentul REACH. Practic, ECHA emite un pre-
proiect actualizat al planului comunitar de actiune flexibil in toamna anului precedent pentru a
garanta adoptarea planului comunitar de actiune flexibil in primul trimestru al anului financiar.

ECHA a publicat pe site-ul sdu procedura de stabilire a actualizarilor planului comunitar de
actiune flexibil (PRO-0022.01)"".

2.2.1.1 Adoptarea primului plan comunitar de actiune flexibil

Primul plan comunitar de actiune flexibil, publicat la 29 februarie 2012, enumera 90 de
substante pentru evaluare 2. Aceste substante trebuie evaluate in 2012, 2013 si 2014 de
catre statele membre voluntare. Treizeci si sase de substante au fost evaluate de 17 state
membre in cursul anului 2012. Actualul plan comunitar de actiune flexibil cuprinde 23 si 31
substante pentru anii 2013 si, respectiv, 2014 si vor fi incluse substante suplimentare in
urmatorul plan comunitar de actiune flexibil actualizat pentru perioada 2013-2015.

In acest plan comunitar de actiune flexibil, preocupérile se referd la potentialele proprietati
PBT, tulburari ale sistemului endocrin sau caracteristicile cancerigene, mutagene si toxice
pentru reproducere, in combinatie cu utilizarea puternic dispersiva sau expunerea
consumatorilor.

2.2.1.2 Actualizarea anuald a planului comunitar de actiune flexibil pentru perioada
2013-2015

Primul plan comunitar de actiune flexibil actualizat pentru 2013-2015 a fost elaborat in stréansa
colaborare cu autoritatile competente din statele membre. S-au identificat substante potential
candidate pentru planul comunitar de actiune flexibil din trei surse:

¢ notificarea din partea autoritatilor competente din statele membre (articolul 45 alineatul
®))
Evaluarea dosarului (prioritizare a unui caz)
Baza de date IUCLID: filtrare asistata de calculator si verificare de catre experti pe baza
unor criterii de selectie.

Propunerea de actualizare a planului de actiune comunitar flexibil pentru perioada 2013-2015 a
cuprins 116 substante. Lista contine 63 de substante recent selectate si 53 de substante
reportate de la planul comunitar de actiune flexibil existent. Statele membre cu rol de raportor
intentioneaza sa evalueze aceste substante in 2013, 2014 si 2015. ECHA a transmis
Comitetului statelor membre proiectul de colectare a avizelor la mijlocul lunii octombrie 2012 si
a postat pe site-ul sau o versiune publicd in vederea informarii. ECHA anticipeaza adoptarea
versiunii actualizate a planului de actiune comunitar flexibil pentru perioada 2013-2015 in
martie 2013.

10 Criterii de selectie pentru stabilirea prioritatilor pentru evaluarea substantelor (criterii de selectie 2011 CORAP)
http://echa.europa.eu/doc/reach/evaluation/background _doc_criteria_ed 32 2011.pdf
1 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures

12 http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/corap-list-of-substances
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2.2.2 Evaluarea substantelor

Conform REACH, evaluarea substantelor prevazute pentru primul an demareaza in ziua
publicarii CoRAP. De la acea data, statele membre desemnate au la dispozitie 12 luni pentru a
evalua substantele si a propune teste suplimentare. Astfel, pentru cele 36 de substante supuse
evaluarii in 2012, cele 17 state membre implicate vor inainta catre ECHA un proiect de decizie,
daca este cazul, si un raport privind evaluarea substantei pana cel tarziu la 28 februarie 2013.
Pana la sfarsitul anului 2012, statele membre nu transmisesera nimic catre ECHA.

ECHA a publicat pe site-ul sau doua proceduri care descriu a) adoptarea planului comunitar de
actiune flexibil si b) evaluarea substantei, inclusiv procedura decizionald *3.

2.2.3 Asistenta pentru evaluarea dosarului

Desi verificarile conformitatii nu sunt o conditie prealabild pentru efectuarea evaluarilor de
substante, ECHA initiaza verificari de conformitate pentru o serie de substante din planul de
actiune comunitar flexibil pentru a se asigura ca dosarele de inregistrare contin un set de date
de baza pentru a oferi asistenta statului membru care evalueaza in investigarea posibilelor
riscuri in evaluarea substantei. Pentru aceasta activitate, ECHA ia in considerare intarzierea de
timp previzibila cauzata de proces in scopul de a se asigura ca informatiile vor fi incluse in
dosare inainte de inceperea evaludrii substantei.

2.2.4 Masuri tranzitorii
2.2.4.1 Substante nou notificate

In conformitate cu noua legislatie privind produsele chimice anterioara Regulamentului REACH,
autoritatile competente din statele membre erau responsabile pentru evaluarea substantelor
notificate. Pentru unele dintre aceste substante, exista inca cerinte importante privind
informatiile sub forma deciziilor elaborate de autoritatile competente din statele membre in
conformitate cu articolul 16 alineatul (1) din Directiva 67/548/CEE (pentru substante NONS).
Substantele respective sunt considerate ca fiind incluse in CoRAP (articolul 135 din REACH).

ECHA a publicat aceste substante pe site-ul sau la data de 5 septembrie 2012, in sectiunea
»,Masuri tranzitorii: parte complementard a CoRAP”**. Partea complementard a CoRAP nu va
primi substante noi, dar va disparea dupa incheierea tuturor evaluarilor in curs.

2.2.4.2 Substante existente

Tnainte de Regulamentul REACH, autoritdtile competente din statele membre erau responsabile
pentru evaluarea anumitor substante sau dosare in temeiul legislatiei chimice anterioare.
Pentru unele dintre aceste substante, partile responsabile nu au furnizat toate informatiile la
termenele stabilite sau autoritatea competenta responsabilad din statul membru nu a finalizat
evaluarea, astfel, procesul de evaluare a substantei este inca in curs de desfasurare.

Articolul 136 din Regulamentul REACH considera cerintele in asteptare ca decizii ECHA luate in
urma evaluarii substantei conform REACH. La sfarsitul anului 2012, au fost sapte astfel de
cazuri.

2.2.5 Urmarirea evaluarii substantei

Dupa cum s-a explicat la punctul 2.2.5 de mai sus, deciziile conform Directivei 67/548/CEE,
articolul 16 alineatul (1) si Regulamentului nr. 793/93 nu fac obiectul evaluarii substantelor si,
in consecinta, procedurii de urmarire in cauza.

Dupa prezentarea informatiilor de catre notificator (acum solicitantul inregistrarii), autoritatea
competenta in cauza din statul membru va analiza informatiile si va decide daca sunt necesare
informatii suplimentare sau daca substanta este evaluata complet (articolul 46 din REACH).

13 http://www.echa.europa.eu/about-us/the-way-we-work/procedures-and-policies/public-procedures
14 http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-plan/transitional-
measures
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Autoritatea competentd a statului membru este solicitata sa finalizeze evaluarea substantei in
termen de 12 luni de la primirea acestei noi informatii. In cazul in care un solicitant al
inregistrarii nu indeplineste cerintele privind informatiile la termen, aceasta situatie constituie
un caz de nerespectare si, in mod normal, duce la luarea de masuri din partea autoritatii
nationale insarcinate cu aplicarea legii.

Dupa ce autoritatea competenta a statului membru a finalizat evaluarea, aceasta ia in vedere
actiuni de urmarire pentru substanta. Astfel de masuri pot fi:

e identificarea ca o substanta care prezintd motive de ingrijorare deosebita (SVHC) si,
ulterior, necesitatea autorizarii;

o propunere de restrictie;

o propunere privind clasificarea si etichetarea armonizata;

necesitatea altor masuri la nivelul UE;

necesitatea de masuri la nivel national sau de masuri voluntare din partea industriei;
nicio actiune, utilizarea substantei este sigura.

Raportorul informeaza ECHA cu privire la concluzia luata. ECHA informeaza Comisia, celelalte
autoritati competente ale statelor membre si solicitantul inregistrarii.

2.3 ACTIVITATI IN LEGATURA CU EVALUAREA

2.3.1 Adaptarea la progresul tehnic

Tn conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul REACH, Comisia sau ECHA poate
recunoaste o metoda de testare internationald ca fiind adecvata pentru utilizarea in dosarele
de inregistrare. Comisia Europeana are posibilitatea de a include o noua metoda in
Regulamentul (CE) nr 440/2008 privind metodele de testare in UE.

Tn anumite cazuri, ECHA a acceptat metode de testare non-UE pentru studii necesare ca
rezultat al evaluarii dosarului pentru efecte care dispun de ghiduri oficiale privind testarea
elaborate de Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica (OCDE GT) sau
Organizatia Internationala de Standardizare (ISO), insa aceste metode nu exista in
Regulamentul UE de stabilire a metodelor de testare. In aceste cazuri, autoritatile competente
ale statelor membre si Comitetul statelor membre au convenit sa utilizeze astfel de metode de
testare non-UE, de la caz la caz.

Tn 2012, OCDE a publicat mai multe ghiduri noi sau actualizate privind testarea, pe care le
prezentam mai jos:

Toxicitatea si bioacumularea la organismele acvatice

La data de 2 octombrie 2012, OCDE a publicat o revizuire a trei ghiduri relevante de testare
privind mediul, OCDE GT 211 privind reproducerea la speciile Daphnia, OCDE GT 229 privind
testele de reproducere pe termen scurt la pesti si OCDE GT 305 privind bioacumularea la pesti,
inclusiv expunerea prin alimentatie.

Varianta actualizata a ghidului OCDE GT 211 privind reproducerea la speciile Daphnia
reduce variabilitatea observata la acest test. Acest lucru se realizeaza prin solicitarea de a
completa informatiile raportate cu privire la numarul de descendenti in viata per parinte
supravietuitor cu numarul total de descendenti in viata la sfarsitul testarii per parinte de la
inceput, excluzand astfel din analiza mortalitatea parentala accidentala si/sau neintentionata.
Ghidul privind testarea asigura eliminarea unei surse de eroare, respectiv efectul de
mortalitate parentala accidentala si/sau neintentionata, daca este cazul. Mai mult, textul
revizuit ofera indrumari statistice suplimentare pentru elaborarea testarii si tratamentul
rezultatelor si introduce o optiune de testare limita.

Testul OCDE GT 229 privind reproducerea pe termen scurt la pesti reprezinta un test in
vivo de screening al reproducerii in contextul ,,Cadrului conceptual OCDE pentru testarea si
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evaluarea substantelor chimice perturbatoare ale sistemului endocrin”. Pestii masculi maturi
din punct de vedere sexual si femelele depunatoare de icre sunt expusi la un produs chimic pe
o perioada limitata a ciclului lor de viata (21 de zile). Doua efecte de biomarker, nivelurile
serice de vitelogeninad si caracteristicile sexuale secundare sunt masurate in functie de speciile
sub testare. In plus, fecunditatea este monitorizatd zilnic si gonadele sunt conservate si pot fi
utilizate pentru analiza histopatologica pentru a evalua capacitatea de reproducere a
animalelor sub testare si pentru a adauga forta probatorie altor efecte.

Varianta actualizata a OCDE GT 305 privind bio-concentratia la pesti: expunere
acvatica sau prin dieta inlocuieste vechiul protocol ,Testare la pesti cu flux circulant”. Dupa
cum indica noul nume, scopul principal al acestei revizuiri a fost incorporarea unui studiu
privind bioacumularea alimentara la pesti, care sa permita stabilirea potentialului de
bioacumulare a substantelor cu solubilitate foarte scazuta in apa. Ghidul prezinta unele
recomandari privind alegerea cdii de expunere corespunzatoare. Un obiectiv complementar al
revizuirii a fost de a reduce, dupa caz, numarul de pesti folositi la testare. ECHA a recomandat
deja utilizarea versiunii de proiect a acestui test in timpul procesului de evaluare a dosarelor;
publicarea versiunii actualizate a ghidului OCDE ofera mai multa incredere solicitantilor
inregistrarii cu privire la conditiile de testare si garanteaza aplicarea principiilor privind
acceptarea reciproca a datelor.

Publicarea la 1 august 2012 a Raportului OCDE 171 privind cadrul de testare a toxicitatii
la pesti ENV/IJM/MONO 16 reprezinta, de asemenea, o evolutie majora in ceea ce priveste
abordarea generald a testelor de toxicitate la pesti. In prezent sunt in discutie mai multe
revizuiri si noi ghiduri, inclusiv, printre altele, actualizarea ghidului OCDE GT 210 privind
toxicitatea la inceputul vietii la pesti, care este deosebit de relevant pentru masurarea
toxicitatii pe termen lung la pesti; prin urmare, solicitantii inregistrarii si alte parti interesate ar
trebui sa fie atenti la ulterioarele evolutii in acest domeniu.

Iritare si corodare oculara

La data de 2 octombrie 2012, OCDE a publicat o revizuire a OCDE GT 405 in vivo, impreuna cu
noul OCDE GT 460 in vitro pentru identificarea iritatiilor oculare corozive si severe.

Actualizarea OCDE GT 405 privind iritarea/corodarea oculara severa se concentreaza,
in principal, pe utilizarea de analgezice sistemice si anestezice curente fara a afecta conceptul
de baza si structura ghidului de testare. Includerea utilizarii analgezicelor si anestezicelor va
reduce substantial sau va elimina durerea si suferinta animalelor in cazul in care testele in vivo
privind siguranta oculara sunt incd necesare. Strategia de testare secventiald pentru iritatia si
corodare (supliment la ghidul de testare 405) a fost, de asemenea, actualizata, avand in
vedere progresele recente in domeniul metodelor in vitro/ex vivo, prin descrierea etapelor care
sunt propuse sa fie luate inainte de orice nou test care se efectueaza (in vitro/ex vivo si/sau in
Vivo).

OCDE recomanda utilizarea acestui nou ghid GT 460 privind metoda de testare prin
scurgere fluorescenta pentru identificarea iritantilor oculari corozivi si severi ca parte
a unei strategii de testare secventiald. Metoda de testare poate identifica substante cu un
domeniu de aplicabilitate limitat ca fiind iritanti oculari corozivi/severi (categoria 1 din CLP al
UE). Daca substanta chimica nu este identificatd ca iritant ocular coroziv sau sever cu aceasta
metoda de testare, adica categoria 1 conform CLP al UE, substanta chimica trebuie sa fie
testata cu una sau mai multe metode suplimentare de testare (in vitro si/sau in vivo). Metoda
de testare prin scurgere fluoresceina este adecvata doar pentru substantele chimice solubile in
apa (substante si amestecuri). Ghidul de testare OCDE 460 contine explicatii mai detaliate
privind metoda de testare propriu-zisa si, de exemplu, privind limitarile specifice ale testarii.
Sunt in curs de revizuire doua ghiduri OCDE suplimentare privind testarea pentru a
extinde domeniul de aplicare al acestora pentru a include, de asemenea, substantele care nu
sunt clasificate ca fiind iritante pentru ochi (fara clasificare potrivit CLP al UE). Aceste ghiduri
de testare sunt OCDE GT 437: metoda de testare a opacitatii si permeabilitatii corneene la
bovine pentru identificarea substantelor avand un caracter coroziv sau un potential iritant
sever la nivel ocular si OCDE GT 438: metoda de testare a ochiului izolat de pui pentru
identificarea substantelor avand un caracter coroziv sau un potential iritant sever la nivel
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ocular. Se recomanda urmarirea situatiei revizuirilor acestor doua ghiduri privind testarea,
precum si a potentialelor noi ghiduri privind testarea adoptate de catre OCDE sau
Regulamentul UE privind metodele de testare.

Mutagenitatea in vivo

La 28 iulie 2011, OCDE a adoptat ghidul privind testarea pentru testele privind mutatia de
gene in celulele somatice sau germinale la rozatoare transgenice (TGR - OCDE 488). Testul in
vivo de sinteza neprogramata a ADN (UDS) pe celule hepatice de mamifere a beneficiat, de
asemenea, Tncepand cu 1997, de adoptarea unui ghid OCDE privind testarea (OCDE GT 486).
Orientarile actuale ale ECHA considera ambele teste |a fel de adecvate pentru a acoperi efectul
de mutatie geneticd in vivo ori de cate ori este necesar in contextul normativ REACH. In urma
adoptarii ghidurilor privind testarea pentru TGR, au avut loc discutii, in special in cadrul
Comitetului statelor membre, cu privire la alegerea unuia din aceste doua teste in vivo privind
mutagenitatea astfel incat sa se acopere efectul de mutatie genetica in vivo, in situatia in care
un test pozitiv privind mutatia genetica in vitro trebuie sa fie urmat de un studiu in vivo. S-a
considerat ca se impun discutii suplimentare pentru a clarifica aspectele stiintifice in legatura
cu aceasta chestiune. Acesta este motivul pentru care, la data de 4 octombrie 2012, ECHA a
organizat o sesiune de discutii tehnice intre experti pentru a discuta adecvarea stiintifica
pentru utilizarea acestor teste pe celule somatice.

Scopul acestei discutii a fost de a determina testele care sunt adecvate pentru detectarea
substantelor chimice care induc mutatii genetice, la celulele somatice in vivo, pentru agentii
disponibili Tn mod sistemic. Principalele concluzii in urma discutiilor pot fi rezumate dupa cum
urmeaza. Testul UDS este adecvat pentru a detecta unele substante cancerigene care induc
mutatii genetice la nivelul ficatului. A fost recunoscut faptul ca motivele specifice fiecarei
substante pot justifica utilizarea testului UDS. Opinia majoritara a fost ca testul UDS nu este
adecvat pentru alte tesuturi decat ficatul. Au fost discutate consecintele pentru datele
disponibile din punct de vedere istoric, dar nu au fost trase concluzii.

Testul TGR este adecvat pentru a detecta substantele chimice care cauzeaza mutatii genetice,
teoretic este aplicabil tuturor tesuturilor, desi au fost mentionate unele limitari practice. La
intrebarea , Se prefera TGR testului UDS?” raspunsul a fost ,,de obicei, da”, desi, In unele
cazuri, testul UDS ar putea fi la fel de adecvat. A fost recunoscut faptul ca, pentru selectarea
unui test, pot exista considerente in functie de substanta. S-a observat ca, intrucat ghidurile
OCDE privind testarea pentru TGR sunt noi, datele colectate cu ajutorul ghidului de testare
sunt limitate comparativ cu alte ghiduri privind testarea (de exemplu, date istorice limitate
privind testarea pe non-cancerigene/ date de control, in special datele negative de control).
Prin urmare, concluzia trasa in urma rezultatelor viitoare obtinute prin ghidurile privind
testarea TGR ar trebui luata in considerare pentru validare suplimentara. ECHA intentioneaza
sa publice pe site-ul sdu un raport de sinteza al sesiunii de discutii tehnice.

Este necesara o examinare mai aprofundata a implicatiilor rezultatelor acestei discutii tehnice
in vederea procesului de evaluare a dosarului si o actualizare a orientdrilor ECHA relevante.
Este necesara consultarea CARACAL inainte de luarea oricarei decizii cu privire la prioritizarea
actualizarilor orientarilor si nu a fost stabilit un termen precis pentru o astfel de actualizare.
Discutiile tehnice sunt axate doar pe chestiuni stiintifice, in timp ce decizia cu privire la posibila
actualizare a orientarilor trebuie sa tina seama si de alti factori, de exemplu costurile si
disponibilitatea instalatiilor de testare pentru a efectua testele. ECHA este de parere ca, in
prezent, este necesara o discutie de la caz la caz pentru evaluarea dosarului pana la stabilirea
unei politici generice. Sunt necesare mai multe discutii cu privire la modul de a furniza
informatii solicitantilor inregistrarii cu privire la ghidurile de testare preferate pentru testarea
mutagenitatii in vivo.

Nanomaterialele

In domeniul stiintific si juridic al nanomaterialelor, domeniu relativ recent si aflat in dezvoltare
rapida, domeniul de aplicare a dosarelor inregistrate (de exemplu, daca sunt incluse
nanoforme, si cat de multe) este in prezent de multe ori neclar si nivelul de informatii
referitoare la nanomateriale (de exemplu, caracterizarea substantei, pericolele, expunerea si
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riscurile) are nevoie substantiala de imbunatatire. ECHA si autoritatile competente ale statelor
membre au convenit sa dezvolte o abordare comuna pentru a raspunde cerintelor actuale
privind informatiile din dosarele care contin nanoforme, luand in considerare incertitudinile
stiintifice si legislative in cadrul oferit de REACH. ECHA a creat un grup de lucru privind
nanomaterialele, in scopul de a discuta probleme stiintifice si tehnice relevante pentru
nanomateriale, in conformitate cu REACH si CLP. Pentru a spori mai multd comunicare cu
partile interesate si pentru a disemina cele mai bune practici, ECHA a publicat o pagina web
specifica®® cu titlul ,Nanomateriale”, care contine informatii despre activitdtile curente,
rezultatele intélnirilor, seminarii online si ultimele orientari.

Desi Tn textul Regulamentului REACH nu exista prevederi explicite pentru nanomateriale,
ECHA, Comisia si autoritatile competente din statele membre decid dacd nanomaterialele se
incadreaza in definitia REACH pentru substante si, prin urmare, daca se aplica cerintele
REACH. Exista multe substante in diferite forme (solide, suspensii, pulberi, nanomateriale etc.)
si, in conformitate cu REACH, pot aparea diferite forme intr-o singura inregistrare a unei
substante. Cu toate acestea, solicitantul inregistrarii trebuie sa garanteze siguranta tuturor
formelor incluse si sa furnizeze informatii adecvate pentru a aborda diferitele forme in dosarul
de inregistrare, inclusiv evaluarea securitatii chimice si concluziilor acesteia, precum si diferite
clasificari, acolo unde este cazul?*®.

O evaluare (realizata in baza de date ECHA in 2011) cu privire la modul in care au fost
abordate nanomaterialele in inregistrarile REACH a indicat faptul ca doar in cateva (sapte)
inregistrari de substante a fost selectata forma substantei ca ,nanomaterial” in campurile
voluntare. O evaluare suplimentara a identificat si alte substante cu nanoforme. Mai multe
inregistrari pentru substante cunoscute pentru forme nanomateriale nu mentioneaza in mod
clar care forme sunt acoperite sau modul in care informatiile furnizate se refera la nanoforme.
Doar informatiile limitate abordeaza in mod specific utilizarea in siguranta a nanomaterialelor
specifice care se presupun ca fac obiectul dosarelor de inregistrare. Lipsa unei definitii
adoptate pentru termenul de nanomateriale la data primului termen limita de inregistrare din
decembrie 2010, lipsa orientdrilor detaliate pentru solicitanti privind inregistrarea pentru
nanomateriale, precum si formularea generala a anexelor 2 si 3 din REACH explica partial
aceste constatari.

In octombrie 2011, Comisia a adoptat o recomandare privind definitia termenului de
»,hanomaterial” *’. ECHA intelege ca aceastd recomandare nu defineste o metoda (sau un set
de) metode specifice validate pentru caracterizarea nanomaterialelor si ca aceasta definitie
bazata pe dimensiuni este noua si provocatoare. Cu toate acestea, ECHA pune in aplicare
recomandarea Comisiei Europene cu privire la definirea unui nanomaterial ca referinta in
evaluarea substantelor in cadrul REACH si invita solicitantii inregistrarii sa caracterizeze in mod
proactiv substantele lor in functie de aceasta definitie. Caracterizarea nanoformelor unei
substante inregistrate este o conditie prealabila pentru stabilirea corecta a pericolelor si,
ulterior, a riscurilor substantei in nanoforma sa. Obiectivul actual al ECHA este de a clarifica
caracteristicile fizico-chimice ale nanomaterialelor. Tn acest scop, va folosi instrumentele
REACH disponibile pentru a obtine date disponibile (de exemplu, in conformitate cu articolul
36) sau va solicita generarea de noi date (articolul 41). O astfel de abordare graduala,
combinata cu o interactiune constructiva si de colaborare cu solicitantii inregistrarii si partile
interesate, reprezinta primul pas catre o evaluare completa a sigurantei nanomaterialelor in
cadrul REACH.

In 2012, ECHA a inceput s& examineze dosarele inregistrate care contineau nanoforme in
conformitate cu REACH. Cand elementele dintr-un dosar indica faptul ca substanta sau formele
substantei se incadreaza in definitia unui nanomaterial, ECHA emite cereri de informatii.

15 Pagina internet privind nanomaterialele pe site-ul ECHA: http://echa.europa.eu/chemicals-in-our-life/nanomaterials
16 COM (2012) 572. A doua revizuire a cadrului de reglementare a nanomaterialelor, 3.10.2012
http://ec.europa.eu/nanotechnology/pdf/second_regulatory review on_nanomaterials_-_com(2012) 572.pdf

17 Recomandarea 2011/696/UE a Comisiei: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:275:0038:0040:EN:PDF
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Solicitarile se concentrau pe caracterizarea nanomaterialelor, in special cu privire la distributia
marimii si la tratarea suprafetei. Analiza informatiilor primite de la solicitantii inregistrarii era
inca in desfasurare la data limitd pentru publicare. In unele cazuri, solicitantii inregistrérii fie
nu au reactionat deloc, au raspuns fara a furniza informatiile solicitate, fie au furnizat
informatii suplimentare cu privire la dimensiunea particulelor primare si informatii specifice cu
privire la tratarea suprafetei. In unele cazuri, solicitantii inregistrarii au facut observatii cu
privire la proiectele de decizii primite emise in conformitate cu verificarile conformitatii pe care
recomandarea disponibilda acum pentru definirea nanomaterialelor nu ofera claritate cu privire
la modul de abordare a nanomaterialelor in inregistririle REACH. In special, aceasta nu
precizeaza care ar fi metodele de masurare adecvate.

Tntr-un recent raport JRC se constata ca este nevoie de o combinatie de metode analitice si de
o descriere a procesului de fabricatie pentru o descriere reusita a materialului. In aceeasi
ordine de idei, una dintre principalele concluzii ale primei reuniuni a Grupului de evaluare a
nanomaterialelor deja inregistrate (GAARN) si a atelierului de lucru privind nanomaterialele
care a avut loc la Helsinki, in mai 2012, a fost ca ,se prefera utilizarea mai multor tehnici
analitice pentru caracterizarea nanoformelor (abordare bazatd pe mai multe metode)”*8*°.

In prezent ECHA identifica cele mai adecvate masuri de urmarire.
Testare privind toxicitatea pentru plante terestre

Comitetul statelor membre a stabilit urmatoarele recomandari cu privire la testele de toxicitate
la plantele terestre:

e Ghidul OCDE GT 208 (plante terestre, test de crestere) ia in considerare nevoia de a
determina numarul de specii pentru testare in conformitate cu cerintele relevante de
reglementare, precum si nevoia unei selectii destul de largi a speciilor pentru a tine
cont de distributia sensibilitatii interspecii:

0 Pentru testele de toxicitate pe termen scurt in conformitate cu REACH, ECHA are
in vedere un minim de trei specii pentru a realiza o selectie suficient de larga.
Testele de toxicitate pe termen scurt se desfasoara cu specii din familii diferite,
cel putin cu o specie monocotiledonata si cu doua specii dicotiledonate, selectate
conform criteriilor indicate in OCDE GT 208.

o In general, atdt OCDE GT 208 cu un minimum de sase specii, cat si ISO 22300
sunt, in principiu, adecvate pentru acoperirea cerintelor de testare pe termen
lung la plante. Cu toate acestea, solicitantii inregistrarii trebuie sa evalueze
informatiile disponibile cu privire la substantd, deoarece poate contine indicatii
care sugereaza preferintele pentru o orientare specifica. In anumite cazuri, cele
doua orientari ar putea fi insuficiente si solicitantul inregistrarii trebuie sa ia in
considerare studii de un nivel superior.

Solicitantii inregistrarii sunt rugati sa ia in considerare aceste recomandari in pregatirea
dosarele lor si a propunerilor de testare. Trebuie remarcat faptul ca aceste recomandari
acopera cazuri standard. Strategiile de testare de nivel superior, inclusiv abordarile privind
caracterizarea riscurilor bazate pe distributia sensibilitatii speciilor, necesita abordari specifice
de testare care trebuie definite de la caz la caz.

18 ECHA (2012), Cele mai bune practici - Prima reuniune GAARN, ECHA-12-R-06-RO, Agentia Europeana pentru
Produse Chimice, septembrie 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices _physiochem_subst_id_nano_en.pdf

9Atelier de lucru privind nanomaterialele - Introduceri, ECHA-12-R-05-EN, Agentia Europeana pentru Produse Chimice,
septembrie 2012
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop _on_nanomaterials_proceedings_en.pdf

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


http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices_physiochem_subst_id_nano_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/5399565/best_practices_physiochem_subst_id_nano_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/5402174/2_workshop_on_nanomaterials_proceedings_en.pdf

40

Evaluarea conform REACH

2.3.2 Asistenta pentru solicitantii inregistrarii
2.3.2.1 Sectiune privind evaluarea pe pagina de internet

ECHA a dedicat o sectiune de evaluare pe site-ul s3u®, oferind o prezentare general3 a celor
trei procese de evaluare independente, conform REACH: verificarile de conformitate,
examinarea propunerilor de testare si evaluarile substantelor. Din 2012, exista noi sectiuni
pentru a oferi informatii cu privire la testarea pe animale si privind nanomaterialele ?*, o noud
sectiune care ofera acces la rapoartele tehnice si stiintifice, precum si o sectiune cu deciziile
ECHA la procesele de evaluare ale dosarelor??.

2.3.2.2 Interactiunea cu solicitantii inregistrarii pe parcursul evaluarii dosarului

Regulamentul REACH prevede dreptul solicitantilor inregistrarii de a comenta oficial pe
marginea unui proiect de decizie in termen de 30 zile de la primire. Solicitantul inregistrarii
trebuie sa depuna in scris astfel de comentarii formale, utilizdnd un formular disponibil pe
pagina de internet a ECHA. In acest fel, solicitantilor inregistrérii li se acordd dreptul de a
raspunde la solicitarile de informatii suplimentare propuse si pot folosi aceasta oportunitate ca
pe o optiune pentru a realiza conformitatea dosarului prin transmiterea unui dosar actualizat
cu informatii suplimentare disponibile inca din aceasta etapa.

Tn mod normal, in scrisoarea de notificare a proiectului de decizie, ECHA oferd posibilitatea
unei discutii informale pe marginea rationamentului stiintific si juridic al proiectului de decizie
(pentru mai multe detalii, a se consulta rapoartele privind evaluarea din 2010 si 2011). in
urma unei astfel de interactiuni, solicitantul poate realiza conformitatea, actualizand dosarul de
inregistrare. Daca varianta actualizata a dosarului contine informatiile necesare, aceasta poate
duce la modificarea sau retragerea unui proiect de decizie. In functie de rezultatul interactiunii,
ECHA poate conveni sa astepte un dosar de inregistrare actualizat pentru o perioada de timp
rezonabila si justificata inainte sa inainteze proiectul sau de decizie autoritatilor competente
din statul membru.

ECHA nu dispune de resursele necesare pentru a oferi aceste interactiuni informale in cazul
prelucrarilor la lot al deciziilor cu privire la dosarele selectate, asa cum este descris in
sectiunea 2.1.5 de mai sus. In astfel de cazuri de verificari vizate ale conformitatii, ECHA va
oferi in schimb participarea la seminarii online in cadrul cdrora va oferi sfaturi si sugestii cu
privire la modul de a imbunatati conformitatea dosarului de inregistrare. ECHA inregistreaza
prezentarile oferite in cadrul acestor seminarii online si le publica pe site-ul sau.

Dupa ce ECHA transmite dosarul autoritatilor competente din statele membre, in conformitate
cu procedura de luare a deciziilor (articolul 51), ECHA nu poate lua in considerare informatiile
noi transmise in dosarele actualizate de inregistrare pana la adoptarea deciziei si dupa
termenul limita pentru actualizarea dosarului. Orice alta abordare ar duce la intreruperea
complexului proces de luare a deciziilor care este in curs de desfasurare. Pentru a asigura un
flux eficient de informatii, ECHA recomanda solicitantilor inregistrarii sa utilizeze in termenul
dat instrumentele pentru comentarii cu privire la proiectul de decizie. Acest fapt nu aduce
atingere articolului 22, adica obligatiei de a actualiza dosarul de inregistrare in mod spontan,
daca devin disponibile date noi.

2.3.2.3 Interactiunea cu solicitantii inregistrarii pe parcursul evaluarii substantelor

La fel ca Tn cazul evaluarii dosarelor, Regulamentul REACH prevede dreptul solicitantilor
inregistrarii de a comenta oficial pe marginea unui proiect de decizie in termen de 30 zile de la
primire. In timpul evaluarii substantei, solicitantii inregistrarii si statele membre evaluatoare
sunt incurajate sa inceapa foarte devreme un dialog informal in cadrul acestui proces, chiar

20 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

21 http://www.echa.europa.eu/chemicals-in-our-life

22 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation/requests-for-further-information/evaluation-decisions
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inainte de inceperea evaluarii substantei, (atat pentru substantele enumerate in planul
comunitar de actiune flexibil cat si pentru substantele candidate). Este posibil sa existe multi
solicitanti ai inregistrarii aceleiasi substante, prin urmare, este important ca solicitantii sa se
coordoneze si sa comunice cu ceilalti cat mai curadnd posibil. Este importanta obtinerea unei
intelegeri comune intre solicitantii inregistrarii si statul membru evaluator cu privire la
preocuparea initiala identificata si daca statul membru care efectueaza evaluarea poate lua in
considerare pentru evaluarea substantei orice informatii noi prezentate intr-un dosar de
inregistrare actualizat. Statele membre au convenit asupra unei abordari comune privind
interactiunea cu solicitantii inregistrarii pe parcursul procesului de evaluare a substantelor. In
cazul in care dialogul nu a inceput deja la publicarea planului comunitar de actiune flexibil, in
momentul inceperii evaluarii substantelor, statul membru evaluator i va contacta, de obicei,
pe solicitantii inregistrarii si le va propune o intrevedere pentru discutarea aspectelor tehnice
legate de evaluarea substantelor.

2.3.2.4 Transparenta procesului decizional

In cazul in care o decizie elaborats de citre Agentie primeste propuneri de modificare din
partea oricarei autoritati competente din statele membre, Comitetul statelor membre va
discuta aceste propuneri. Observatorii uzuali ai partilor interesate ai Comitetului statelor
membre pot participa la sesiunile deschise ale intalnirilor. Cu toate acestea, ECHA nu ofera
acestor observatori documente referitoare la deciziile sau propunerile de modificari inaintate de
autoritatile competente. Un reprezentant al solicitantului inregistrarii (proprietarul dosarului)
poate, de asemenea, sa asiste la reuniuni pe parcursul dezbaterii initiale a cazului respectiv de
citre Comitetul statelor membre. In 2012, 24 de proprietari de dosare au profitat de aceasts
oportunitate si au participat la dezbaterile din cadrul reuniunilor Comitetului (52% din cele 46
de cazuri dezbatute). In plus, de la sfarsitul anului 2012 ECHA a inceput s& publice versiuni
neconfidentiale ale deciziilor sale (CCH si TP) si intentioneaza sa le publice lunar pe site-ul sau
pe cele noi disponibile.

2.3.2.5 Ziua Partilor Interesate

Agentia Europeana pentru Produse Chimice a gazduit cea de-a saptea editie a Zilei partile
interesate la 23 mai 2012. Conferinta a oferit participantilor cele mai recente stiri si actualizari
din partea ECHA, asociatiilor din industria europeana si ONG-urilor. Ca si In anii precedenti,
ECHA a oferit participantilor posibilitatea de avea sesiuni fata in fata cu expertii stiintifici ai
Agentiei, de a discuta subiecte specifice si de a primi sfaturi si indrumari pentru procesele
cheie relevante pentru punerea in aplicare a legislatiei europene in domeniul chimic. Programul
complet, prezentdrile si inregistrarile video pot fi consultate pe site-ul ECHAZ.

2.3.2.6 Seminarii online privind evaluarea dosarelor

ECHA a inceput o noua serie de seminarii online ,Cum sa aduci dosarul de inregistrare in
conformitate cu REACH - sfaturi si sugestii”, in cadrul caruia Agentia rezuma concluziile sale in
urma evaluarii dosarelor pentru a oferi asistenta solicitantilor inregistrarii. ECHA ofera
trimestrial aceste seminarii online si ofera sfaturi practice pentru solicitantii inregistrarii la un
nivel general, precum si sfaturi detaliate cu privire la efecte specifice. Seminarele online
reprezinta o sursa valoroasa de informatii si sunt deschise tuturor solicitantilor.

La 27 septembrie 2012, primul seminar din aceasta serie a oferit informatii cu privire la
abordarea specificd a Agentiei fata de verificarile de conformitate si a rezumat recomandari
generale observate Tn dosarele depuse. A oferit sfaturi practice cu privire la efectele:
coeficientul de partitie octanol - apa (de exemplu, modalitatea de alegere a metodei
experimentale), toxicitatea acvatica (atunci cand este posibila adaptarea regimului de testare)
si toxicitatea in functie de gen (strategia de testare).

23 http://echa.europa.eu/en/view-article/-/journal_content/40bb6ef5-03b0-496f-8c4c-a8f8d04ab68c
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Seminariile online sunt deschise pentru toata lumea. Pentru a va inregistra pentru urmatorul
webinar sau pentru a viziona un webinar care a avut deja loc, va rugam sa urmati pagina
noastra dedicatd seminarelor online .

2.3.2.7 Seminar online privind evaluarea substantelor

Pentru a oferi sfaturi practice pentru solicitantii care detin o inregistrare pentru o substanta
inclusa in CoRAP si pentru a promova coordonarea necesara intre solicitantii inregistrarii
aceleiasi substante, ECHA a oferit in octombrie 2012 un seminar online ,,Ce ar trebui sa stie
fiecare solicitant al inregistrarii despre evaluarea substantelor”. in plus, a fost elaborat un Ghid
rapid; ,Evaluarea substantei - Sfaturi pentru solicitanti si utilizatorii din aval”. Mesajele cheie
sunt:

e Verificati pe site-ul ECHA daca substanta dumneavoastra este propusa si, in cele din
urma, inclusa in planul de actiune comunitar flexibil.

e Numiti un solicitant pentru a coordona comunicarea catre statul membru evaluator si
ECHA. Faceti declaratii in comun, oferind in acelasi timp comentariile oficiale.

e Coordonatorul ar trebui sa aiba interactiuni timpurii cu statul membru care evalueaza,
in special in ceea ce priveste substantele care sunt pentru prima data in planul de
actiune comunitar flexibil.

e Orice actualizari ale dosarului relevante pentru substanta trebuie sa fie trimise inainte
de inceperea evaludrii substantei. In caz contrar, statul membru poate avea dificultéti in
luarea in considerare a informatiilor intrucat timpul disponibil pentru evaluare nu poate
fi oprit.

e Puneti-va de acord in ceea ce priveste persoana care trebuie sa efectueze testele cerute
in decizia de evaluare a substantei.

Informatii suplimentare se pot gasi pe site-ul ECHAZ.
2.3.2.8 Actualizarea Ghidului REACH cu relevanta pentru evaluare

ECHA a continuat actualizarea ghidului in 2012. ECHA fisi actualizeaza treptat Ghidul
cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice pentru a raspunde nevoilor
prioritare ale industriei si pentru a fi consecventa cu dezvoltarile instrumentului de raportare a
evaluarii securitatii chimice al ECHA, Chesar.

Mai mult, Tn 2012 ECHA a imbunatatit mai mult accesibilitatea ghidului prin publicarea de
versiuni ,scurte” ale ghidurilor si documente explicative (de exemplu, ghidul pe scurt privind
schimbul de date, ghiduri practice, fise informative) in mai multe limbi.

ECHA invita solicitantii inregistrarii sa tind seama de aceste documente noi si sa actualizeze in
consecinta partile relevante din dosarele proprii. ECHA va tine cont de noile abordari descrise
in ghid in timpul proceselor in curs si viitoare de evaluare de dosare.

In scopul de a extinde Ghidul cu sfaturi cu privire la modul de a réspunde cerintelor de
informare ale substantelor in nanoforma, ECHA a completat noi anexe la partile R7a, R7b si
R7c din Ghidul privind informatiile si evaluarea securitatii chimice disponibil la data de 30
aprilie 2012. La data de 25 mai 2012 au urmat anexele la partile R8, R10 si R14.

20 noiembrie 2012 - aplicarea criteriilor CLP: A fost necesara o actualizare pentru a include
in partea a 3-a sectiuni referitoare la Riscurile pentru sanatate privind limitele de concentratie
specifice pentru cele patru clase de pericol: corodarea/iritarea pielii, lezarea grava a
ochilor/iritarea ochilor, toxicitate pentru reproducere si toxicitate asupra unui organ tinta
specific - 0 singura expunere (STOT-SE). Cuprinde, de asemenea, noua anexa (Anexa VI
privind CLP), cu privire la determinarea limitelor de concentratie specifice pentru substantele
clasificate ca fiind toxice pentru reproducere.

24 http://echa.europa.eu/en/support/training-material/webinars
25 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation/substance-evaluation
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22 noiembrie 2012 - Partea R7a (sectiunile 7.1 si 7.2) si R9: Remedierea informatiilor
inselatoare si inexacte cu privire la pericolele fizice si imbunatatirea coerentei cu documentul
privind orientarile CLP referitoare la pericolele fizice. Actualizarea sub-capitolului R.7.1 a fost
necesara deoarece criteriile de la articolul 14 din Regulamentul REACH de stabilire daca trebuie
efectuata o evaluare a securitatii chimice au fost modificate pentru a se referi la Regulamentul
CLP, si nu la la Directiva privind substantele periculoase. Drept consecinta, capitolul R.9:
Pericolele fizico-chimice a devenit caduc?®.

28 noiembrie 2012 - Partea E: Actualizarea tabelului E 3.1 privind caracterizarea calitativa a
riscurilor referitoare la pericolele pentru sanatate.

28 noiembrie 2012- Ghid pentru nanomateriale: Rectificari la capitolele care nu sunt inca
acoperite de noile anexe publicate care inlocuiesc in acelasi timp trimiterile la Directivele
67/548/CEE si 1999/45/CE prin trimiteri la CLP.

ECHA recunoaste nevoia unor orientari stabile inainte de termenul de inregistrare. In acest
scop, ECHA va impune in mod voluntar un moratoriu de sase luni privind publicarea de noi
ghiduri cu privire la Regulamentul REACH de la 1 decembrie 2012 la 31 mai 2013.

2.3.2.9 Ghiduri practice pentru evaluarea dosarului

Utilizatorii din aval de substante ca atare si in amestecuri au atributii prevazute de
Regulamentul REACH. Mai precis, utilizatorii din aval trebuie sa verifice daca fisele cu date de
securitate (SDS) acopera toate utilizarile si conditiile de utilizare ale unei substante (ca atare
sau Tn amestec). Aceasta verificare include utilizarea previzibila a acestor substante in
continuare de-a lungul lantului de aprovizionare. Ghid practic 13: Modul in care utilizatorii din
aval pot gestiona scenarii de expunere 2’ oferd sfaturi practice cu privire la efectuarea unei
astfel de verificari si actiunile care trebuie intreprinse, pe baza rezultatului acelei verificari.

Pentru a demonstra utilizarea in conditii de siguranta a substantelor, solicitantii
inregistrarii trebuie sa indeplineasca cerintele privind informatiile din REACH. Ghid practic 14:
Modalitatea de a completa rezumate toxicologice in IUCLID si modalitatea de calculare a DNEL-
urilor ofera informatii cu privire la modalitatea de completare a rezumatelor toxicologice in
sectiunea 7 din IUCLID si modalitatea de calculare a nivelurilor fara efect, a nivelului de
expunere, care este mai tolerabil. Acest document explica, de asemenea, modul in care
concluziile rezultate din evaluarea pericolelor influenteazad domeniul de aplicare a evaluarii
expunerii, cat si tipul de caracterizare a riscurilor.

Ghid practic 1: Raportarea datelor in vitro a fost actualizat in septembrie 2012. Actualizarea
contine o noua sectiune (3.7) cu privire la modul de utilizare a datelor de test in vitro pentru a
indeplini o cerinta standard privind informatiile pentru un test in vivo. Aceastd noua sectiune
ofera instructiuni cu privire la modul de completare a dosarului IUCLID, in scopul de a trece
verificarea integralitatii tehnice, in cazul in care sunt disponibile metode in vitro pentru a
acoperi cerinta de informare in vivo.

La 20 noiembrie 2012 ECHA a emis Ghidul practic 15 privind ,,Modalitatea de a efectua o
evaluare calitativa privind sanatatea umana si modalitatea de raportare a acesteia intr-un
raport de securitate chimica”. Ghidul sustine solicitantii inregistrarii in efectuarea unei
caracterizari calitative a riscurilor pentru efecte asupra sanatatii umane in cazul in care nu
este posibila stabilirea unui prag (de exemplu, DNEL). Acesta descrie metodologiile si
instrumentele pe care le pot aplica solicitantii inregistrarii, modalitatea de selectare a masurilor
adecvate de gestionare a riscurilor si modalitatea de documentare a evaluarii calitative intr-un
raport de securitate chimica. Exemplele de scenarii profesionale tipice ilustreaza aceste
aspecte.

26 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

27 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_ practical gquide 13 en.pdf
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La 22 noiembrie 2012, ECHA a publicat o actualizare a Ghidului Practic 3: Cum se raporteaza
rezumatele detaliate ale studiilor. Sectiunea 3 pentru efectele fizico-chimice ale Ghidului
practic contine o modificare pentru a reflecta sub-capitolul actualizat R.7.1 Proprietatile fizico-
chimice din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice R.7a:
Instructiuni specifice Tn functie de efect. Sectiunile 4 si 5 pentru efectele asupra mediului si a
sanatatii umane din Ghidul practic iau in considerare noile ghiduri revizuite de testare ale
OCDE (GT), de exemplu, OCDE GT 305 privind bioacumularea la pesti: expunerea acvatica si
alimentatie, OCDE GT 443 referitoare un studiu extins privind toxicitatea pentru reproducere
pe o generatie si OCDE GT 405 privind iritatia/coroziunea oculard acutd®.

2.3.2.10 Exemple ilustrative de raport de securitate chimica si de scenarii de
expunere

Solicitantii inregistrarii trebuie sa prezinte un RSC, ca parte a dosarului de inregistrare pentru
substantele produse sau importate in cantitati de cel putin 10 tone pe an. Raportul ofera un
rezumat al tuturor informatiilor relevante folosite atunci cand se efectueaza evaluarea
securitatii chimice pentru substanta acestora. Pentru a facilita companiilor indeplinirea
obligatiilor conform REACH, ECHA a elaborat un raport de securitate chimica ilustrativ.

ECHA a publicat acest ,exemplu ilustrativ’?® de raport complet privind securitatea chimica cu
scopul de a ilustra:

e natura si continutul informatiilor necesare dintr-un raport privind securitatea chimica, in
conformitate cu formatul de raport privind securitatea chimica (anexa I, sectiunea 7 din
REACH);

¢ modalitatea de imbunatatire a calitatii si a consecventei rapoartelor privind securitatea
chimica si modalitatea de solutionare a deficientelor frecvent identificate de ECHA in
urma evaluarii dosarelor;

o formatul raportului generat atunci cand se lucreaza cu instrumentul de raportare si
evaluare a securitatii chimice al ECHA, Chesar;

o fisierele IUCLID 5.4 si Chesar 2.1 necesare pentru generarea RSC-ului complet.

ECHA publica, de asemenea, pe site-ul sau exemple practice de scenarii de expunere privind
utilizari industriale, profesionale si ale consumatorilor, cu scopul de a stabili o intelegere
comuna intre industrie si autoritati a informatiilor pe care trebuie sa le contind un scenariu de
expunere®,

2.3.2.11 Chesar

Chesar este un instrument dezvoltat de ECHA, al carui scop este de a ajuta intreprinderile sa
isi efectueze evaluarile de securitate chimica si sa isi intocmeasca rapoartele de securitate
chimica si scenariile de expunere in vederea comunicarii de-a lungul lantului de aprovizionare.
Chesar le permite solicitantilor inregistrarii sa efectueze evaluarile securitatii intr-un mod
structurat, armonizat si eficient.

Odata cu lansarea versiunii 2.0 in 2012, Chesar include importarea de date referitoare la
substanta direct din IUCLID, descrierea utilizarilor substantei, identificarea masurilor de
gestionare a riscurilor, daca este necesar, efectuarea estimarilor de expunere si demonstrarea
controlului asupra riscului. Pe baza acestui lucru, Chesar 2.0 genereaza RSC si scenariile de
expunere pentru comunicare in format electronic si ca document text. Acesta faciliteaza, de
asemenea, reutilizarea (sau actualizarea) elementelor de evaluare generate in mod punctual
de Chesar sau importate din surse externe.

28 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study summaries_en.pdf

29 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports

30 http://echa.europa.eu/support/practical-examples-of-exposure-scenarios
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La 24 octombrie 2012 ECHA a lansat Chesar 2.1. Acoperind deja instrumentele de evaluare
pentru mediu si lucratori, este inclus pentru prima data un instrument de estimare a expunerii
pentru consumatori. Chesar 2.2 va permite generarea de scenarii de expunere pentru
comunicare in amonte si in aval de-a lungul lantului de aprovizionare (lansare planificata in
primul trimestru al anului 2013).

Instrumentul Chesar si documentatia auxiliara (adica manualele de utilizare) sunt disponibile
pe site-ul internet al ECHA .

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

In 2012, ECHA a continuat s& lucreze cu industria si cu alte parti interesate la imbunitatirea
scenariilor de expunere REACH prin retelele de schimb privind scenariile de expunere (ENES)
Doua evenimente au adunat participanti din industrie, ACSM si ECHA pentru a face schimb de
bune practici cu privire la elementele esentiale de continut pentru aspectele de mediu ale
scenariilor de expunere (ENES2, mai 2012) si cu privire la dezvoltarea de instrumente pentru
a-i ajuta pe cei care efectueaza o evaluare a securitatii chimice si genereaza scenarii de
expunere (ENES3, noiembrie 2012); De exemplu, categorii specifice de eliberare in mediu
(SpERC), determinanti specifici privind expunerea consumatorilor (SCED) si biblioteci de
cartografiere a utilizarilor. SpERC ajuta companiile sa isi rafineze intrarile pentru modelele de
estimare a expunerii pentru substante si genereaza astfel o estimare mai exacta a impactului
asupra mediului si a modalitatii de control a acestuia. SCED vor oferi o abordare similara
pentru substantele destinate consumatorilor. Biblioteca de cartografiere a utilizarilor,
dezvoltata de catre organizatiile sectoriale din lantul de aprovizionare [Consiliul European al
Industriei Chimice (CEFIC) si Grupul de coordonare al utilizatorilor din aval de produse chimice
(DUCCQC)], ajuta solicitantii care pregatesc evaluarea securitatii chimice prin incurajarea
utilizatorilor din aval de a le oferi acestora un set de informatii mai coerente cu privire la modul
si conditiile Tn care folosesc substantele. Acest lucru va imbunatati in cele din urma calitatea
evaluarii si, prin urmare, informatiile comunicate in aval de-a lungul lantului de aprovizionare
sub forma fiselor tehnice de securitate *2.

Schimbul de experiente practice si de propuneri de solutii a dus la o serie de concluzii cu
privire la bunele practici in elaborarea si comunicarea scenariilor de expunere. Ca una dintre
actiuni, ENES a publicat aceste concluzii, care se refera la structura si prezentarea informatiilor
in scenariul de expunere, elementele esentiale de continut asupra mediului in scenariul de
expunere pentru comunicare si interactiunile necesare intre solicitantii inregistrarii unei
substante. ENES doreste ca astfel de concluzii sa ajute producatorii si importatorii, distribuitorii
si utilizatorii din aval in procesul lor de imbunatatire continua in ceea ce priveste dezvoltarea si
utilizarea scenariului de expunere REACH. Concluziile au fost prezentate Tn Buletinul informativ
ECHA (editia din august 2012), la pagina 13 si 143,

2.3.2.13 Atelier privind extrapolarea

Pe probleme de evaluare a extrapolarii, ECHA a gazduit la inceputul lunii octombrie 2012 un
atelier de lucru al expertilor. Atelierul a fost alcatuit din doua parti. Partea 1 din 2 octombrie a
constat Tntr-o sedinta inchisa de schimb de opinii intre ECHA, Comisie si statele membre. A
doua parte a fost organizata cu sprijinul activ al Initiativei de cercetare pe termen lung a CEFIC
si a fost deschisa diferitelor parti interesate®.

31 http://chesar.echa.europa.eu/

32 http://echa.europa.eu/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios

33 http://echa.europa.eu/documents/10162/13584/echa_newsletter 0412 en.pdf

34 http://www.echa.europa.eu/en/view-article/-/journal__content/c6dd5b17-7079-433a-b57f-75da9bcblde2
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2.3.3 Intermediari

in prezent, ECHA a initiat o evaluare computerizatd mai sistematica a celor aproximativ 5 500
de inregistrari de intermediari. Analiza utilizarilor raportate in aceste dosare a indicat faptul ca
2388 de dosare au cuprins utilizari care nu indeplinesc sau in cazul cdrora este foarte putin
probabil sa se indeplineasca cerintele definitiei intermediarilor si/sau sa fie utilizate in conditii
strict controlate. Aceste dosare cu deficiente si cu un potential de nerespectare a conformitatii
reprezinta 760 de substante.

Agentia a adresat scrisori unui numar de 574 de solicitanti ai inregistrarii cu posibile
inregistrari neconforme de intermediari, solicitandu-le sa revizuiasca atent utilizarile raportate
si sa isi actualizeze dosarele de inregistrare in termen de trei luni. De asemenea, ECHA a
adaugat in aceste scrisori indicatii practice pentru solicitanti cu privire la modul optim de a
prezenta intermediarii in sistemul IUCLID 5.4 sau de a actualiza inregistrarea in deplind
conformitate cu articolul 10 din regulament.
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3 Recomandari pentru solicitantii inregistrarii

Aceastad sectiune prezinta cele mai frecvente observatii si deficiente intalnite in procesele de
evaluare a dosarelor si ofera recomandari solicitantilor inregistrarii pentru imbunatatirea
calitatii dosarelor de inregistrare. Aceste recomandari contin terminologie tehnica si stiintifica
pentru a le face cat mai utile solicitantilor inregistrarii la pregatirea (actualizarile) dosarului
tehnic si a raportului de securitate chimica.

Cele mai des intalnite deficiente in dosarele de inregistrare verificate printr-o decizie ECHA
vizau identitatea substantei (66%), evaluarea expunerii si caracterizarea riscului (23%),
studiul privind toxicitatea subcronica (18%) si toxicitatea pentru stadiul de dezvoltare prenatal
(26%). Aceste deficiente des intalnite sunt detaliate impreuna cu alte aspecte mai generale in
sectiunile urmatoare.

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

3.1 IDENTIFICATI SUBSTANTA IN MOD CLAR

Identificarea lipsita de ambiguitate a substantei este o preconditie pentru toate procesele
REACH. Orice activitate de administrare a riscurilor privind substantele chimice este
dependenta de identificarea substantei implicate, pornind de la producerea efectiva a
substantei la materialul de testare care este selectat pentru evaluarea proprietatilor sale si
evaluarea riscurilor.

In acest scop, Regulamentul REACH prevede punerea la dispozitie de informatii clare privind
identitatea substantelor inregistrate, in conformitate cu sectiunea 2 din anexa VI. O
inregistrare (in comun) trebuie sa acopere exact o singura substanta, informatiile furnizate in
fiecare dosar de inregistrare trebuie sa corespunda acestei substante specifice, astfel cum se
specifica la articolul 3 alineatul (1) si trebuie sa fie suficiente pentru identificarea acesteia.

Identificatorii CE sau CAS folositi pentru a descrie fiecare substanta trebuie sa fie
reprezentativi si sa coincida exact cu identitatea acesteia. in principiu, identificatorii generici,
care nu corespund in mod specific substantei inregistrate, nu sunt corespunzatori pentru
identificarea acesteia. Pentru substantele cu compozitie necunoscuta sau variabila, produse de
reactie complexe sau materiale biologice (substante UVCB), materialele sursa si masurile cele
mai importante adoptate Tn timpul prelucrarii sunt parametri cruciali pentru identificarea
substantei. De aceea, este esential sa se ia in considerare daca numele si alti identificatori
alesi sunt suficienti pentru a diferentia o substanta de alta.

In cazul in care nu sunt disponibili identificatori CE sau CAS care s se potriveascd complet cu
substanta supusa inregistrarii, campurile corespunzatoare din dosarul de inregistrare vor fi
|asate incomplete. Solicitantii pot transmite informatii CAS relevante, cum ar fi numerele CAS
asociate intrarilor generice CE care acopera, dar nu corespund exact substantei produse sau
importate in cdmpul specific al dosarului IUCLID ,Informatii cu privire la CAS”.

Informatiile care sunt specifice pentru substanta care este de fapt fabricata sau importata
trebuie sa fie furnizate de catre fiecare solicitant, inclusiv orice solicitant principal al
inregistrarii. Fiecare solicitant al inregistrarii trebuie sa genereze date analitice calitative si
cantitative privind substanta produsa sau importata care sa acopere toate clasele acesteia.
ECHA ar dori sa sublinieze faptul ca informatiile analitice care nu a fost generate privind probe
ale substantei din lantul de aprovizionare nu pot fi utilizate pentru a confirma identitatea
acesteia.

In cazul in care, dup3 un proces de verificare a conformitatii, persistd nerespectarea
conformitatii astfel incat substanta in cauza in procesul de inregistrare nu poate fi identificata,
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Tnregistrarile pot fi considerate nule. ECHA a identificat astfel de cazuri (de exemplu, cele care
este posibil sa acopere mai mult de o substanta sau o substanta diferita de cea produsa de
fapt). ECHA a inceput informarea solicitantilor inregistrarii prin proiectele de decizie privind
verificarea conformitatii in ceea ce priveste identitatea substantei cu privire la aceste
nerespectari majore si la posibilele consecinte.

Un dosar actualizat trebuie depus la ECHA in cazul in care solicitantii inregistrarii recunosc
faptul ca informatiile furnizate cu privire la identitatea substantei inregistrate nu sunt pe deplin
corecte sau suficient de specifice. In plus, solicitantilor inregistrarii li se recomanda sa
contacteze ECHA daca identificatorul CE utilizat pentru a descrie substanta inregistrata nu
corespunde in totalitate cu substanta produsa. In acest scop, se poate trimite o cerere la ECHA
prin intermediul ,,Formularului de contact al biroului de asistenta tehnica al ECHA", care este
accesibil pe site-ul ECHA.

Informatii suplimentare cu privire la modul de identificare a unei substante in temeiul REACH si
cu privire la modul de raportare a informatiilor privind identitatea substantei in dosarele de
tnregistrare IUCLID sunt disponibile pe site-ul ECHA®®,

3.2 ELABORAREA UNUI PLAN DE TESTARE ADECVAT

3.2.1 Identificati in mod corect necesitatea testarii

Anexa VI a REACH explica in Nota orientativa procedura pe care trebuie sa o urmeze solicitantii
inregistrarii inainte de a prezenta o propunere de testare a unei substante. Mai precis, nota
sugereaza o abordare in patru etape: Etapa 1: Colectarea si distribuirea informatiilor; Etapa a
2-a: Analiza necesarului de informatii; Etapa a 3-a: Identificarea deficitului de informatii si
Etapa a 4-a: Generarea de informatii noi sau propunerea unei strategii de testare. Tn timp ce
etapa 1 include in mod specific explorarea de date existente si utilizarea metodelor in silico,
etapele 2 si 3 compileaza aceste informatii si le compara cu cerintele REACH pentru a identifica
lacunele de date. Doar in acest caz, ca o ultima solutie, solicitantul inregistrarii trebuie sa ia in
considerare testarea.

3.2.2 Justificati relevanta materialului de testare

O problema recurenta o reprezinta ambiguitatea identitatii materialului pentru testare, in
special acolo unde compozitia substantei inregistrate prezinta o variatie mare a cantitatilor
relative de constituenti iar relevanta materialului propus sau utilizat pentru testare nu este
evidenta. Solicitantii trebuie sa identifice cu grija materialul pentru testare si sa se asigure ca
materialul este reprezentativ pentru toate inregistrarile care fac parte dintr-un dosar comun.
Solicitantii inregistrarii trebuie sa demonstreze relevanta testului propus sau disponibil cu
materialul pentru testare propus sau utilizat pentru substanta inregistrata. De asemenea,
trebuie sa acopere substanta inregistrata in toate formele, compozitiile si/sau gradele in care
poate fi introdusa pe piata. Cu alte cuvinte, solicitantii inregistrarii trebuie sa faca legaturile
intre substantele inregistrate, formele vandute si materialele pentru testare.

Importanta descrierii detaliate a substantei inregistrate si a materialului pentru testare
sporeste in cazuri in care solicitantii inregistrarii propun utilizarea rezultatelor (prezente sau
viitoare) ale testarii substantelor altele decat cele care fac obiectul inregistrarilor respective.

35 Ghid pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP (Versiunea: 1.2, martie 2012)
http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/substance_id_en.pdf si Manualul pentru transmiterea datelor - Partea
18: Cum se raporteaza identitatea substantei in IUCLID 5 pentru nregistrare in temeiul REACH (versiunea: 2.0, iulie
2012) http://echa.europa.eu/documents/10162/13653/substance_id_report_iuclid_en.pdf.
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3.2.3 Propuneti testul impus de REACH si asteptati decizia inainte de
testare

De regula, solicitantii inregistrarii trebuie sa prezinte propuneri de testare atunci cand doresc
sa genereze informatii care se refera la anexele IX si X privind cerintele privind informatiile.
ECHA examineaza apoi testele propuse si verifica daca exista intr-adevar lacune de date, daca
testele propuse sunt adecvate si necesare pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile.
ECHA informeaza printr-o decizie solicitantul inregistrarii daca solicita testare. Doar atunci
solicitantii inregistrarii pot continua si transmite informatiile solicitate.

3.3 ADAPTATI IN MOD CORECT CERINTELE PRIVIND
INFORMATIILE

Pentru evaluarea riscurilor trebuie stabilite proprietatile fizico-chimice, toxicitatea,
ecotoxicitatea si evolutia substantei in mediu. Se solicita informatii provenind de la studii noi,
in special studii pe animale, doar atunci cand alte mijloace validate din punct de vedere
stiintific nu pot stabili proprietatile in mod adecvat. Prin urmare, solicitantii inregistrarii ar
putea ,adapta” cerintele standard privind informatiile conform REACH folosind in schimb alte
informatii si evitand, astfel, testarea inutila pe animale. Pot face acest lucru folosind
posibilitatile de adaptare specifice prevazute in coloana 2 din anexele VII si X sau normele de
adaptare generale prevazute in anexa XI.

Tn special, anexa X1 din Regulamentul REACH se refera la utilizarea informatiilor existente, de
exemplu, studi non-standard sau non-BPL, studii in vitro, date epidemiologice umane,
informatii de la substante cu structura asemanatoare (de exemplu, ,extrapolare” si ,,categorii
chimice ™), previziuni din modelele QSAR validate si utilizarea abordarii privind probele. Cu
toate acestea, este important sa se inteleaga faptul ca astfel de informatii non-standard
trebuie sa fie echivalente cu informatiile obtinute din studiile standard. Cu alte cuvinte,
informatiile provenite de la metoda standard trebuie sa fie disponibile pentru toti parametri
cheie, cu un nivel comparabil scazut de incertitudine, iar rezultatul trebuie sa fie corespunzator
pentru evaluarea adecvata a riscurilor si clasificarii adecvate in conformitate cu Regulamentul
CLP. Solicitantii inregistrarii trebuie sa justifice aceste adaptari ale regimului standard de
testare in dosarul de inregistrare prin furnizarea de explicatii stiintifice bazate pe dovezi
concrete. Tn caz contrar, ECHA va solicita obtinerea informatiilor folosind protocolul standard
de testare.

3.3.1 Utilizati cu atentie metodele non-standard

Solicitantii inregistrarii trebuie sa fie atenti in utilizarea instrumentelor dezvoltate in proiectele
de cercetare si dezvoltare si alte tehnici inovatoare pentru prezicerea proprietatilor si pentru
renuntarea la date intrucat acestea nu sunt neapdrat adecvate ca instrumente de reglementare
pentru REACH si CLP. Solicitantii inregistrarii sunt sfatuiti sa ia in vedere cu atentie limitarile
pentru astfel de predictii, care depind de modelul anume folosit si pot fi specifice de la caz la
caz. Cu toate acestea, este posibil ca previziunile non-standard si inovatoare sa fie folositoare
pentru a avea o imagine mai completa a proprietatii substantei ca parte a unei abordari a
analizei de probe sau pentru a informa solicitantii inregistrarii pentru a elabora o strategie de
testare, chiar daca proprietatea nu poate fi prezisa in mod adecvat conform REACH si CLP
folosind doar aceasta tehnica.

Mai multe informatii sunt disponibile la sectiunea privind evaluarea de pe site-ul ECHA *sj la
sectiunea 3.11 privind ,Adaptarea cerintelor standard privind informatiile” din Raportul de
Evaluare 2011%.

36 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
37 http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/evaluation_report_en.pdf
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3.3.2 Gruparea substantelor si abordarea prin extrapolare

Regulamentul REACH permite, in anumite conditii stabilite in anexa XI sectiunea 1.5, gruparea
substantelor si extrapolarea ca un mijloc de a satisface cerintele privind informatiile fara a fi
nevoie de a testa fiecare substanta pentru fiecare efect.

Abordarile bazate pe categoria chimica si pe analogie sunt modalitati de grupare a
substantelor, iar extrapolarea este tehnica de prezicere a proprietatilor intrinseci ale unei
substante tinta, pentru care exista lacune de date, pe baza informatiilor disponibile privind
substantele sursa. Extrapolarea este specifica pentru fiecare cerinta privind informatiile (efect)
si ar trebui sa ramana in aceasta limita. Daca nu este posibila extrapolarea intre diferitele
efecte, ar putea exista situatii in care informatiile de la un efect, altul decat cel in cauza, pot
informa cu privire la posibilitatea de extrapolare, de exemplu pot furniza documente
justificative, daca o anumita extrapolare ar fi posibila sau nu.

Este important sa se faca distinctia intre doua etape atunci cand se pregateste o predictie de
extrapolare: 1) identificarea substantelor potential candidate, care functioneaza ca sursa de
informare, si 2) procesul propriu-zis de prezicere a informatiilor necesare privind o proprietate
a substantei tinta, adica extrapolarea.

Extrapolarea depinde de informatii adecvate privind identitatea si compozitia sursei (fie daca
este sau nu inregistrata in conformitate cu REACH) si substantele tinta. Depinde, de
asemenea, de cantitatea si natura impuritdtilor in oricare dintre substante, deoarece
diferentele in aceste caracteristici pot afecta proprietatile intrinseci ale substantelor. In special,
substantele UVCB si cu multi constituenti ridica provocari suplimentare pentru extrapolare,
deoarece substantele pot avea caracteristici complexe, pe care predictia trebuie sa le ia in
considerare. Prin urmare, un caz de extrapolare trebuie sa gaseasca o solutie la problema
compozitiei detaliate a substantei sursa si a celei tinta, cu o atentie deosebita asupra
componentelor relevante pentru extrapolare.

La baza acestei abordari, trebuie sa existe o ipoteza de extrapolare, care sa explice baza
justificarii pentru estimarea proprietatii relevante de la o substanta la alta (de exemplu, de ce
este posibila predictia). Aceasta ipoteza se poate baza pe similitudinea chimica, pe tendintele
in schimbarea proprietatilor in cadrul unui grup de substante sau pe considerente mecaniciste.
De exemplu, pot exista dovezi de transformare rapida, astfel ca speciile toxicologic active sunt
identice, atat pentru substantele sursa cat si pentru substantele tinta. Cu toate acestea,
ipoteza trebuie sa explice, de asemenea, de ce diferentele inevitabile in structurile intre
substantele sursa si cele tinta nu afecteaza, sau cel putin nu in mod semnificativ, proprietatea
in cauza (de exemplu, activitatea toxicologica) si, astfel, puterea de predictie a extrapolarii.

Pentru a fi acceptatd, ipoteza extrapolarii necesita informatii credibile din punct de vedere
stiintific, adicd dovezi concrete. Aceste dovezi, adica date experimentale, confirma (sau
infirmd) valabilitatea ipotezei. Probele efective trebuie sa fie disponibile in dosarul de
inregistrare, preferabil sub forma de rezumate detaliate ale studiilor in dosarele de inregistrare
a efectului, Tn scopul de a permite ECHA sa evalueze validitatea ipotezei de extrapolare.

Atunci cand, in cazul propunerilor de testare, probele efective mentionate mai sus sunt slabe
sau lipsesc, de exemplu in cazul categoriilor cu date putine, solicitantii care intentioneaza sa
obtina date pentru extrapolare pentru inregistrari viitoare trebuie sa se asigure ca scopul
planului de testare este de a obtine probele efectiv necesare, care vor confirma sau infirma
ipoteza. Planul de testare poate contine o abordare treptata. In orice caz, acesta contine
punctele de decizie (repere) si criteriile de decizie pentru confirmarea sau respingerea ipotezei.
Aceasta ar trebui sa includa, de asemenea, un plan alternativ de actiune, in cazul in care
ipoteza esueazad. Un plan de testare adecvat include un angajament din partea solicitantului
inregistrarii de a genera, printr-o abordare treptata, dupa caz, toate datele necesare pentru a
concluziona cu privire la validitatea extrapolarii pentru proprietatea in cauza, precum si un
calendar pentru furnizarea unor astfel de informatii.
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ECHA evalueaza atent fiecare caz de extrapolare in timpul evaluarilor conformitatii si a
examinarilor propunerilor de testare. Pe langa cerintele din anexa XI, aceasta evaluare
urmareste orientarile detaliate disponibile solicitantilor inregistrarii pe pagina de internet a
ECHA 8 (Capitolul R.6 din Ghidul cerintelor privind informatiile REACH, Ghidul practic nr. 6 si
bunele practici formulate Tn Rapoartele de evaluare anterioare).

3.4 RAPORTATI IN MOD ADECVAT STUDIILE

ECHA poate evalua in mod corect si exhaustiv doar informatiile furnizate de solicitanti in
dosarele lor de inregistrare, in cazul in care informatiile respective au o structura conforma
sunt complete. Fiecare sursa de informatii are nevoie de propriul studiu dedicat efectului care
s& contind un rezumat de studiu sau un rezumat detaliat al studiului®®. Acest lucru se aplic3, in
principiu, la valorilor calculate.*’.ECHA a observat o serie de cazuri in care solicitantul a
addugat una sau mai multe valori calculate la o declaratie de adaptare a regimului standard de
testare in conformitate cu anexa XI in acelasi studiu dedicat efectului. In alte cazuri, mai multe
valori dintr-o varietate de surse impértdseau in IUCLID o fisd de studiu dedicat unui efect. in
astfel de cazuri, ECHA nu poate concluziona cu privire la validitatea informatiilor furnizate si,
prin urmare, solicita solicitantului inregistrarii sa se ocupe de cerinta privind informatiile si sa
obtina informatiile necesare cu ajutorul testului standard. ECHA pune la dispozitie un volum
semnificativ de resurse pentru a explica rationamentul care duce la un proiect de decizie cat
mai precis posibil. Daca solicitantul convocat elimina deficientele mentionate in proiectul de
decizie si isi actualizeaza dosarul la timp (de exemplu, in termen de 30 de zile), ECHA inchide
Tn felul acesta cazul.

3.4.1 Proprietatile fizico-chimice:

in raportarea studiilor care vizeaza efectele fizico-chimice, ECHA recomanda luarea in
considerare a urmatoarelor puncte:

e O singura valoare dintr-o sursa de date secundara este insuficienta (anexa XI, 1.2).

e Verificati cu atentie valorile identice din diferite surse (de exemplu, manuale) pentru ca
este posibil ca sursa principala sa fie aceeasi.

e Mentionati cat mai multe detalii cu privire la configurarea studiului (de exemplu,
pregatirea unui rezumat detaliat al studiului pentru studiile care nu urmeaza un ghid
acceptat).

e Completati corect tipul de rezultat al studiului (de exemplu, atunci cand se mentioneaza
~Studiu experimental”, asigurati-va ca valoarea nu este dintr-o sursa secundara,
precum un manual).

e Completati o fisa de studiu dedicat efectului pentru fiecare element constitutiv pentru
substantele multi-constituente si cele UVCB.

e La adaptarea regimului standard de testare si inlocuirea valorii experimentale cu o
estimare din metode alternative, oferiti informatii despre fiecare predictie in propriul
studiu dedicat efectului.

38 http://echa.europa.eu/requlations/reach/evaluation

39 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust study summaries_en.pdf

40 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qgsars_en.pdf

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


http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study_summaries_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/pg_report_robust_study_summaries_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_report_qsars_en.pdf

52

Evaluarea conform REACH

ECHA a constatat deficiente in domeniile mentionate mai sus in cursul controalelor de
conformitate vizate cu privire la coeficientul de partitie octanol-apa, care este un parametru
cheie de prezicere a evolutiei in mediul inconjurator si al comportamentului toxicocinetic de
baza al substantelor. in plus, pentru acest efect aparte, se aplicd incd doud recomandari:

e Pentru amestecuri complexe, in HPLC, trebuie prezentate o serie de valori cu o indicatie
privind proportia fiecarei substante intr-un interval dat, pentru a permite includerea
semnificatiei acestor rezultate in evaluarea riscurilor (de exemplu, daca se obtin mai
multe valori maxime, trebuie incluse toate pentru a avea informatii atat despre
coeficientul de partitie, cat si despre procentul fiecarei valori maxime).

e Daca substanta se descompune in contact cu apa, sunt necesare informatii pentru
produsele de degradare corespunzatoare in vederea evaluarii riscurilor (de exemplu,
PBT si CSA).

3.4.2 Sanatatea umana

Tn raportarea studiilor care acopera efectele privind sandtatea umand, ECHA recomanda luarea
in considerare a urmatoarelor puncte:

e Justificarea pentru adaptarile la regimul standard de testare trebuie documentate in
mod suficient.

o Extrapolarea si forta probanta a datelor: dosarul trebuie sa contina o justificare
stiintifica si o documentare cuprinzatoare a probelor care stau la baza acestuia.
Daca se face trimitere la unul sau mai multe studii cu compusi similari din punct
de vedere structural, aceste studii trebuie descrise suficient de detaliat si, in
mod special, rezumatul detaliat al studiului privind studiile cheie trebuie inclus in
dosarul IUCLID.

o Referiri la alte evaluari, cum ar fi evaluarile riscurilor in conformitate cu
Regulamentul privind substantele existente, monografiile Agentiei Internationale
pentru Cercetarea Cancerului si evaluarile provenind de la alte cadre de
reglementare (de exemplu, Regulamentul privind produsele fitosanitare). Nu
este suficienta o simpla trimitere (de exemplu, un link web): in dosarul IUCLID
trebuie incluse rezumate detaliate ale studiilor relevante; raportul de evaluare
trebuie atasat la sectiunea 13 a dosarului IUCLID, mai ales atunci cand nu este
la dispozitia publicului.

o Proprietati fizico-chimice: Tn cazul in care proprietatile fizico-chimice sunt date ca
motiv pentru care un test nu poate fi realizat, aceasta argumentatie trebuie sa
fie sustinuta de dovezi fiabile sub forma unui rezumat detaliat al studiului si de
clasificarea si etichetarea corespunzatoare pentru proprietatea respectiva, daca
se justifica.

e Testul Comet: Pana in prezent, nu s-a adoptat niciun ghid OCDE privind testarea. Un
grup de experti OCDE lucreaza in prezent la elaborarea unui ghid de testare pentru
testul Comet in vivo, avand o data tinta pentru adoptare in 2014. Testul Comet in vivo
este mentionat in ghidul REACH (R7) ca unul din cele trei teste in vivo recomandate
pentru urmarirea rezultatelor pozitive observate in studiile in vitro privind
genotoxicitatea. De la caz la caz, testul Comet in vitro poate contribui, impreuna cu
date din alte surse, la stabilirea fortei probatorii a informatiilor privind mutagenitatea.
In cazul in care testul Comet in vivo este utilizat sau propus de solicitantul inregistrarii
pentru a acoperi o cerinta privind informatiile, protocolul de testare urmat sau propus
trebuie sa fie descris in detaliu si sa fie in conformitate cu cele mai bune practici actuale
stiintifice, astfel incat ECHA sa poata evalua acceptabilitatea datelor generate.
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3.4.3 Mediu
3.4.3.1 Recomandari generale

Tn raportarea studiilor cu privire la efectele dedicate mediului, ECHA recomanda luarea in
considerare a urmatoarelor puncte:

e Substante foarte insolubile:

o Este posibil sa se adapteze cerintele privind informatiile pentru toxicitatea pentru
mediul acvatic numai daca exista indicatii ca toxicitatea acvatica este putin
probabila - justificarea potrivit careia toxicitatea acvatica este putin probabila
trebuie sa fie bine dezvoltata si sustinuta de fapte;

o Studiul privind solubilitatea in apa trebuie sa fie prezent intr-o fisa de studiu
dedicat efectului separata, astfel incat rezumatul detaliat al studiului sa confirme
lipsa de preocupare in ceea ce priveste toxicitatea acvatica;

o In cazul eliberdrii de componente sau elemente - justificarea va cuprinde
compararea (potentialelor) niveluri de solubilizare si toxicitate;

o Un studiu privind transformarea/dizolvarea poate fi necesar pentru produsele
chimice anorganice; toate componentele/elementele relevante trebuie sa fie
masurate.

e Substantele putin solubile in apa:

o Se are in vedere studiul privind toxicitatea acvatica pe termen lung pe Daphnia
(anexa IX punctul 9.1.5), daca substanta este putin solubila in apa.

e Substantele care sunt putin probabile sa traverseze membranele biologice:

o Cand utilizati acest argument pentru adaptarea cerintelor privind informatiile,
justificarea trebuie sa fie bine dezvoltata si sustinuta de fapte.

e Substantele care hidrolizeaza:

o Trebuie luata in vedere importanta mediului in ceea ce priveste cinetica de
hidroliza atunci cand se decide obiectul testarii: substanta si/sau produsele de
degradare (a se consulta ghidul OCDE pentru testarea produselor chimice nr.
2341);

o Produsele de degradare trebuie evaluate pentru stabilirea preocuparilor/riscurilor
asociate acestora.

e Substante care reactioneaza cu apa si alte substante pentru care testarea acvatica nu
este fezabilda din punct de vedere tehnic:

o Produsele de degradare trebuie evaluate pentru stabilirea preocuparilor/riscurilor
asociate acestora.

o Ar trebui sa fie luate in considerare masuri de gestionare a riscurilor sau testarea
pe produsii de degradare relevanti.

41 http://masetto.sourceoecd.org/vl=22536361/cl=11/nw=1/rpsv/ij/oecdjournals/1607310x/vin5/s21/pl
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e Ghidurile de testare OCDE nr. 204 ,Pesti, Test de toxicitate acuta” si nr. 202 ,Sp.
Daphnia Testul privind imobilizarea acutd” nu acopera efectele acvatice pe termen lung.

e Rezultatele QSAR trebuie sa fie documentate in mod corespunzator si utilizate ca forta
probatorie, si nu luate izolat, mai ales atunci cand se utilizeaza rezultatul pentru calculul
concentratiilor predictibile fara efect pentru diferite aspecte de mediu.

e Datele privind pericolele in legatura cu toxicitatea acvatica din dosarul trebuie sa
corespunda clasificarii de mediu.

e Biodegradabilitatea:

o Adaptarea inoculului microbian inseamna ca inoculul este in contact cu substanta
testata inainte de a initia testul de biodegradare, de exemplu aerisirea si
spalarea cu un mediu mineral nu indeplineste criteriile de adaptare a inoculului;

o Daca o substanta se dezintegreaza rapid in contact cu apa, trebuie demonstrata
in continuare (bio)degradarea produsilor de hidroliza.

3.4.3.2 Strategiile de testare pentru toxicitate pe termen lung

In cazul in care solicitantul concluzioneazd c& trebuie sd genereze informatii cu privire la
toxicitatea pe termen lung pentru mediul inconjurator, trebuie sa ia in considerare
urmatoarele:

Anexa IX solicita informatii cu privire la toxicitatea pe termen lung la nevertebrate acvatice, in
mod normal Daphnia, si la pesti. Daca lipsesc informatii cu privire la aceste cerinte, solicitantul
trebuie s§ propund teste pentru ambele efecte. Intrucat Ghidul privind REACH (Capitolul R.7.8)
indica testarea in etape, ECHA se asteapta ca solicitantii inregistrarii s urmeze aceasta
abordare si sa ofere un plan de testare ca parte a propunerii lor.

Este posibil ca testarea toxicitatii pe termen lung la pesti sa nu fie necesara, daca sunt
disponibile informatii privind efectele pe termen lung asupra algelor si nevertebratelor acvatice
(de exemplu, Daphnia) si exista informatii care sa demonstreze ca pestii sunt la fel sau mai
putin sensibili decat nevertebratele acvatice. In astfel de cazuri, in mod normal, un PNEC
acvatic poate fi calculat din studiul Daphnia pe termen lung cu un factor de evaluare 50. Daca
valorile RCR rezultate sunt sub unu (<1) si nu exista alte indicatii potrivit carora este necesar
un test la pesti pe termen lung, in mod normal nu este necesara efectuarea unui studiu pe
pesti pe termen lung.

De asemenea, anumite studii terestre nu trebuie efectuate daca este intrunit un numar de
conditii fizico-chimice, conditii privind evolutia, toxicitatea si RCR.

Pentru mai multe informatii, a se vedea Ghidul ECHA R.7.8%2.
3.5 CLASIFICATI IN CONFORMITATE CU REGULAMENTUL CLP

Toate substante trebuie clasificate conform criteriilor mentionate in anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor (Regulamentul CLP). Articolul 10 litera (a) punctul (iv) si sectiunea 4 din anexa
VI a Regulamentului REACH solicita solicitantilor inregistrarii sa prezinte clasificarea si
etichetarea substantei care rezulta din aplicarea titlurilor I si II din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008. Prin urmare, clasificarea si etichetarea conform Regulamentului CLP si informatiile

42 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7b_en.pdf
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de baza referitoare la pericolele aferente trebuie raportate in dosarul de inregistrare. Procedura
se aplica de la 1 decembrie 2010 pentru toate inregistrarile. Pentru inregistrarile prezentate
inainte de 5 mai 2011, masurile tranzitorii inceteaza la 30 noiembrie 2012. Comisia adapteaza
regulamentul la progresul tehnic, atunci cand este cazul. ECHA recomanda solicitantilor sa ia in
vedere cea de-a doua adaptare la progresul tehnic (APT 2), care a intrat in vigoare la 1
decembrie 2012.

3.5.1 Clasificarea armonizata

O substanta inregistrata care este supusa clasificarii armonizate conform Regulamentului CLP,
trebuie clasificata ca atare si trebuie sa primeasca etichetarea respectiva. Daca solicitantul
detine informatii asupra claselor de pericol sau diferentieri care nu sunt vizate de clasificarea
armonizata, acesta trebuie, de asemenea, sa clasifice substanta si pentru acele clase de pericol
si diferentieri (articolul 4 alineatul (3) din Regulamentul CLP).

Atunci cand solicitantii inregistrarii detin informatii care 1i ghideaza spre o clasa de pericol
superioara celor create prin clasificarea si etichetarea armonizata, conform articolului 37 din
Regulamentul CLP, acestia trebuie sa trimita propuneri autoritatii competente din statul
membru in care se afla punctul lor de lucru sau unde introduc substanta pe piata.

3.5.2 Pericole fizice

Regulamentul CLP si cea de-a doua APT prescriu metodele de utilizat pentru evaluarea
pericolelor proprietatilor fizico-chimice. Pentru un anumit efect, e posibil ca aceste metode sa
nu fie metode UE, ci metode ale Organizatiei Natiunilor Unite. In astfel de cazuri, nu este
neapdrat necesara aplicarea metodelor UE atunci cand se analizeaza cerintele de date conform
REACH. Pentru mai multe informatii, a se vedea varianta actualizata a Ghidului cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitdtii chimice, capitolul R7A al ECHA *3.

3.5.3 Pericole pentru mediul inconjurator

A doua APT a CLP (Regulamentul (UE) nr. 286/2011 al Comisiei) a inclus o revizuire a criteriilor
de clasificare de mediu pe baza rezultatelor studiilor pe termen lung (toxicitate cronica) si o
noua clasa de pericole pentru substantele si amestecurile periculoase pentru stratul de ozon,
care sunt obligatorii de la 1 decembrie 2012. Punerea in aplicare a criteriilor revizuite de
clasificare de mediu permite, de asemenea, posibilitatea de a stabili un factor M separat pentru
substantele clasificate cu toxicitate cronica 1 in cazul in care clasificarea se bazeaza pe date de
toxicitate cronica.

Principala diferenta in ceea ce priveste sistemul anterior consta in faptul ca solicitantii
inregistrarii trebuie sa ia in considerare si sa aplice in mod independent criteriile pentru
pericolele acute si cele pe termen lung. Astfel, pe baza informatiilor disponibile (studiile de
toxicitate cronica si/sau acuta ), se poate impune clasificarea unei substante atat la Pericole
acvatice acute, cat si la Pericole acvatice pe termen lung. De exemplu, in ceea ce priveste
clasificarea, nu este suficientd clasificarea substantei in categoria cronica 1, H410; substantele
pot necesita, de asemenea, o clasificare in categoria Acuta 1, H400. In scopul etichetarii, H410
este suficient, dar nu pentru clasificare. De asemenea, solicitantii trebuie sa stabileasca
factor(i) M atat pentru pericolele acute, cat si pe termen lung separat, daca este cazul, si sa
raporteze ambii factori M, chiar si atunci cdnd ambele valori coincid.

43 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf
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3.5.4 Pericole pentru sanatatea umana

Cea de-a doua APT a CLP include, de asemenea, noi criterii de clasificare privind sanatatea
umana. Principala modificare o reprezintd adaugarea de subcategorii pentru sensibilizarea
respiratorie si cea a pielii. Subclasificarea se bazeaza pe aparitia cazurilor la oameni si/sau
potenta in studiile la animale. Nu este necesara o subclasificare atunci cdnd datele sunt
insuficiente pentru a sustine o subcategorie.

3.6 EVALUATI SECURITATEA CHIMICA

Evaluarea securitatii chimice si raportul au drept scop ,evaluarea si documentarea faptului ca
riscurile care apar din cauza substantei ... sunt controlate in mod adecvat”. (anexa I sectiunea
0.1.). Articolul 14 alineatul (1) impune existenta unui raport de securitate chimica pentru
substantele produse sau importate in cantitati de minim 10 tone pe an. Articolul 14 alineatul
(4) din REACH stipuleaza ca evaluarea expunerii si caracterizarea ulterioara a riscurilor trebuie
sa fie efectuate pentru acele substante in cazul carora:

a) substanta indeplineste criteriile clasificarii CLP pentru oricare dintre clasele sau
categoriile de pericol prevazute in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

b) substanta este evaluata ca fiind persistenta, bioacumulativa si toxica (PBT) sau foarte
persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB).

3.6.1 Descrierea utilizarii

Solicitantii inregistrarii trebuie sa furnizeze o scurta descriere generala a utilizarilor identificate
in dosarul de inregistrare in conformitate cu sectiunea 3.5. Aceastd descriere trebuie sa
acopere toate utilizarile substantelor in timpul ciclului sau de viata.

Atunci cand se solicita evaluarea expunerii, titlurile scurte ale scenariilor de expunere trebuie
sa fie In concordanta cu descrierea utilizarii in sectiunea 3.5 a dosarului tehnic si cu punctul 1.2
(si cu anexa privind scenariile de expunere) a fisei detaliate cu date de securitate .

Atunci cand un solicitant intentioneaza sa beneficieze de pe urma cerintelor reduse privind
informatiile pentru intermediarii inregistrati in conformitate cu articolul 17 sau 18, descrierea
utilizarii din dosarul tehnic trebuie sa fie in concordanta cu statutul intermediar al substantei si
cu conditiile strict controlate de a folosi intermediari.

in 2012, ECHA a initiat o evaluare computerizatd mai sistematica a celor aproximativ 5 500 de
inregistrari de intermediari. Analiza utilizarilor raportate in aceste dosare a indicat faptul ca 2
388 de dosare au cuprins utilizari care nu indeplinesc sau in cazul carora este foarte putin
probabil sa se indeplineasca cerintele definitiei intermediarilor si/sau sa fie utilizate in conditii
strict controlate. Aceste dosare cu deficiente si cu un potential de nerespectare a conformitatii
reprezintd 760 de substante.

Agentia a adresat scrisori unui numar de 574 de solicitanti ai inregistrarii cu posibile
inregistrari neconforme de intermediari, solicitandu-le sa revizuiasca atent utilizarile raportate
si sa isi actualizeze dosarele de inregistrare in termen de trei luni. De asemenea, ECHA a
adaugat in aceste scrisori indicatii practice pentru solicitanti cu privire la modul optim de a
prezenta intermediarii in sistemul IUCLID 5.4 sau de a actualiza inregistrarea in deplina
conformitate cu articolul 10 din regulament.

In scopul de a sprijini raportarea viitoare a utilizdrilor intr-o structurd armonizata, usor de
inteles a ciclului de viata, ECHA a actualizat sectiunea 3.5 a IUCLID. ECHA invita solicitantii
inregistrarii sa urmeze logica sabloanelor actualizate din IUCLID in descrierea utilizarilor.
Informatiile cu privire la fabricarea, formularea, utilizarile finale (de lucratori si consumatori) si
durata de viata pot fi raportate in sase tabele diferite, reprezentand ciclul de viata al unei
substante:
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e Procese/activitati la fabricarea substantei;

e procese/activitati la formulare (producerea de amestecuri dintr-o substanta ca atare
sau substanta intr-un amestec);

e procese/activitati cu substanta ca atare sau in amestec la situri industriale, altele decat
fabricarea si formularea;

e procese/activitati ale lucratorilor profesionisti utilizdnd substanta ca atare sau in
amestec;

e utilizari ale produselor chimice (substante ca atare sau in amestecuri) de catre
consumatori;

e viata utila a articolului: activitati sau procese cu articole care contin substanta (ca
rezultat al utilizarii substantei de catre lucratori sau consumatori).

In sabloanele actualizate din IUCLID, listele descriptorilor de utilizare sunt disponibile in liste
derulante si sunt disponibili doar acei descriptori care sunt aplicabili intr-o anumita etapa a
ciclului de viatda. ECHA se asteapta ca aceasta functionalitate sa reduca inconsecventele in
raportarea utilizarilor.

Este important sa se tina cont de faptul ca ciclul de viata al unei substante se incheie in cazul
in care substanta a fost transformata intr-o alta substanta produsa (intermediari) sau in orice
produs de reactie, care nu este o substanta produsa (substanta care reactioneaza la utilizarea
finald). Utilizarile unor astfel de produse de reactie nu vor fi raportate la sectiunea 3.5 a
dosarului tehnic pentru substanta inregistrata.

Pentru descrierea utilizarilor se doreste ca solicitantii sa ia in considerare urmatoarele sfaturi
pentru a imbunatati coerenta si intelegerea:

e Solicitantii inregistrarii trebuie sa furnizeze nume de utilizare intuitive (de preferinta, in
terminologia armonizata la nivelul sectoarelor din aval) si sa ofere o explicatie scurtd
privind procesul/activitatile prevazute. Solicitantii inregistrarii nu trebuie sa se bazeze
pe descriptorii standard de utilizare intrucat acestia sunt prea generali pentru a oferi
suficienta transparenta in privinta utilizarii (autoritatilor si clientilor).

e Solicitantii Tnregistrarii trebuie sa descrie toate utilizarile relevante. O incercare de a
descrie toate utilizarile posibile (indiferent de relevanta practicda) nu contribuie la
calitatea descrierii utilizarii, ci poate crea chiar incoerente semnificative in dosarul de
inregistrare si confuzie in fisele detaliate cu date de securitate comunicate clientilor.

e Solicitantii inregistrarii trebuie sa se asigure ca descrierea utilizarii din dosarul lor tehnic
se refera chiar la ceea ce doresc sa inregistreze. Copierea descrierii utilizarii de la alti
solicitanti sau un RCS generic pentru o substanta pot duce, de exemplu, la incoerente
semnificative pentru intreprinderile care intentioneaza sa inregistreze substanta ca
intermediar Tn conformitate cu articolul 17 sau 18. De exemplu, utilizarile de catre
consumatori, utilizarile de catre lucratorii profesionisti si substantele din ciclul de viata
al unui articol sunt incompatibile cu statutul de intermediar al unei substante.

e Solicitantii Tnregistrarii trebuie sa aleaga nivelul corect de diferentiere intre utilizari
pentru a reflecta diferentele semnificative in conditiile dintre utilizari si pentru a permite
comunicarea vizata de informatii privind siguranta la anumite grupuri de utilizatori. Un
nivel prea scazut de diferentiere poate duce la scenarii de expunere complexe, prea
conservatoare si greu de inteles. Un nivel prea ridicat de diferentiere (prea multe
utilizari identificate) poate duce la repetarea/duplicarea acelorasi informatii generale
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privind scenariile de expunere si, prin urmare, la dificultati pentru cititori in identificarea
informatiilor cu adevarat relevante.

ECHA doreste sa aduca in atentia solicitantilor inregistrarii faptul ca procese suplimentare
REACH utilizeaza descrierile de utilizare din dosarele de inregistrare ca informatii de baza
atunci cand se selecteaza dosarele si substantele pentru evaluare si selectarea substantelor
pentru posibile masuri suplimentare de reglementare, precum ar fi prioritizarea substantelor
din lista substantelor candidate la Lista de autorizare (anexa XIV). Astfel, este de dorit ca
solicitantii sa descrie utilizarile cat mai exact.

3.6.2 Caracterizarea calitativa a riscurilor

In cazul in care nu se poate determina un DNEL, dar sunt identificate pericole, se solicit3
efectuarea unei evaluari calitative a probabilitatii ca efectele sa fie evitate atunci cand se pune
in aplicare scenariul de expunere (anexa I, sectiunea 6.5 din REACH).

O evaluare calitativa difera de o evaluare cantitativa prin aceea ca riscul nu poate fi
caracterizat sub forma unui RCR. Prin urmare, solicitantul trebuie sa furnizeze argumente
solide si coerente pentru a sustine concluzia conform careia conditiile operationale si masurile
de gestionare a riscurilor descrise Tn scenariul de expunere sunt suficiente pentru a evita riscul
unor efecte adverse asupra sanatatii.

in cazul in care deriva un nivel minim al efectelor, solicitantul trebuie s efectueze o
caracterizare semi-cantitativa a riscurilor. Controlul riscurilor este demonstrat daca raportul de
caracterizare a riscurilor (RCR) este mai mic de 1 si sunt furnizate argumente suplimentare
conform carora masurile de control descrise in scenariile de expunere sunt adecvate pentru
reducerea la minimum a expunerii.

ECHA a publicat pe site-ul sau un ghid practic de consiliere a solicitantilor inregistrarii cu
privire la modul de efectuare a unei caracterizari calitative a riscurilor®®.

44 http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/pg_15_qualitative-human__health__assessment_documenting_en.pdf
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Observatii finale

Rapoartele de evaluare anuale anterioare au descris deja o serie de deficiente si au oferit
sfaturi cu privire la modul de evitare a acestora. Invitam solicitantii inregistrarii sa acceseze
pagina web privind evaluarea *° si sd consulte rapoartele de evaluare anterioare pentru mai
multe informatii. Mai multe informatii si sfaturi vor fi disponibile in cursul anului 2013 in urma
unui numar mare de controale ale conformitatii si in urma concluziilor rezultate privind
extrapolarea si abordarile pe categorii intalnite in timpul evaluarilor propunerilor de testare.

45 http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation
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Referinte

Agentia Europeana pentru Produse Chimice

http://echa.europa.eu

Evaluarea REACH

http://echa.europa.eu/regulations/reach/evaluation

Metode de testare prevalidate ECVAM

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

Pagina de internet a JRC pentru toxicologie computationala

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_labs/computational toxicology

JRC Toxicologie computationala: raportarea QMRF-urilor

http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_databases/jrc-gsar-database

Ghiduri OCDE privind testarea produselor chimice

http://titania.sourceoecd.org/vl=3953176/cl=18/nw=1/rpsv/periodical/p15 about.htm?jnlissn
=1607310x

Sistemul european de informare privind substantele chimice (ESIS)

http://esis.jrc.ec.europa.eu
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