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Acesta este un extras din documentul ,,Evaluarea conform REACH — Raport
intermediar 2016”.

Documentul de fata cuprinde rezumatul si recomandari adresate solicitantilor
inregistrarii.

Raportul integral este disponibil in limba engleza la
adresa https://echa.europa.eu/ro/requlations/reach/evaluation

Rezumat

Raportul de fata prezinta rezultatele evaluarilor efectuate de ECHA in 2016 si ofera
recomandari pentru solicitantii inregistrarii, menite sa stimuleze imbunatatirea calitatii
inregistrarilor.

Solicitantii inregistrarii sunt incurajati sa tind seama de aceste recomandari si sa adopte
o atitudine proactiva, actualizandu-si si imbunatatindu-si dosarele cu informatii noi
si/sau relevante. Imbun&tatirea continud a informatiilor referitoare la pericole, utilizare si
expunere continute in dosare va duce la o mai buna evaluare a riscurilor si la o utilizare
mai sigura a substantelor chimice.

Punerea in aplicare a strategiei ECHA integrate Th domeniul normativ

in 2016, ECHA a inregistrat progrese in ceea ce priveste punerea in aplicare a strategiei
sale integrate in domeniul normativ, care a reunit toate procesele prevazute de
regulamentele REACH si CLP. Strategia are scopul de a contribui la atingerea obiectivului
ambitios al Organizatiei Natiunilor Unite privind gestionarea durabild a substantelor
chimice, si anume ca acestea sa fie produse si utilizate in moduri care sa duca la
minimizarea efectelor adverse semnificative asupra sanatatii umane si asupra mediului
pana in 2020.

Atat evaluarea dosarelor, cat si cea a substantelor sunt esentiale pentru punerea in
aplicare a strategiei. Acestea sunt procese menite sa asigure ca datele transmise de
solicitantii inregistrarii sunt adecvate pentru o corecta clasificare si etichetare, pentru
evaluarea corespunzatoare a riscurilor si pentru a stabili daca sunt necesare masuri de
reglementare in vederea gestionarii riscurilor. Prioritizarea si selectarea pentru evaluare
a substantelor care pot prezenta motive de ingrijorare se bazeaza acum pe o examinare
comuna, care serveste si la identificarea substantelor pentru care trebuie adoptate cu
prioritare masuri de reglementare in vederea gestionarii riscurilor.

Rezultatele verificarii conformitatii

In conformitate cu strategia, ECHA si-a rezervat cea mai mare parte a capacitatii sale de
evaluare pentru a verifica conformitatea inregistrarilor aferente substantelor produse sau
importate in Europa in cantitati anuale de peste 100 de tone si care ar putea necesita
masuri de evaluare a substantelor sau de administrare a riscurilor.

Bazandu-se pe strategia in domeniul normativ, evaluarile s-au concentrat asupra
cerintelor standard privind informatiile pentru efectele de nivel superior asupra sanatatii
umane si asupra mediului care sunt relevante pentru identificarea substantelor CMR
(cancerigene, mutagene si toxice pentru reproducere) si PBT/vPvB [(foarte) persistente,
bioacumulative si toxice].

Dintre evaluarile finalizate in 2016, 156 (85 %) au vizat dosarele unor astfel de
substante cu inalta prioritate. Aceasta a reprezentat o crestere semnificativa (peste
50 %) in comparatie cu 2015, primul an de aplicare a strategiei in domeniul normativ.
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Activitatea a implicat evaluarea a peste 1 200 de efecte de nivel superior asupra
sanatatii umane si asupra mediului.

In urma acestor evaluéri au fost formulate 805 solicitdri de informatii standard in cadrul
proiectelor de decizii, din care 550 referitoare la efecte de nivel superior asupra sanatatii
umane si asupra mediului. Aceste rezultate confirma faptul ca exista importante deficite
de date in dosarele substantelor care pot prezenta motive de ingrijorare.

Tn total, Tn 2016 ECHA a finalizat 184 de noi verificari ale conformitatii. Dintre acestea, in
168 de cazuri (91 %) s-a elaborat un proiect de decizie, iar 16 cazuri (9 %) s-au incheiat
fara adoptarea unor masuri suplimentare. Acest rezultat reflecta doar eficacitatea
procesului de examinare si selectare a dosarelor si nu poate fi utilizat direct pentru a
evalua rata generala a conformitatii tuturor dosarelor de inregistrare.

Tn cazul a 152 de dosare, ECHA a adoptat decizii bazate n principal pe proiectele de
decizii emise in anul precedent. Aceste decizii contineau 597 de solicitari de informatii
standard. Neconformitatile abordate in aceste decizii au fost toxicitatea pentru stadiul de
dezvoltare prenatal, toxicitatea acvatica pe termen scurt si pe termen lung, identificarea
si compozitia substantei, mutagenitatea sau genotoxicitatea si aspecte legate de
raportarea securitatii chimice, inclusiv DNEL, PNEC si evaluarea PBT.

Propunerile de testare

Un reper important in cadrul REACH si al programului de lucru al ECHA pentru 2016 a
fost atins la 1 iunie 2016, cand toate propunerile de testare prezentate in inregistrarile
din 2013 fuseserd examinate, in conformitate cu dispozitiile Regulamentului REACH. in
cursul anului trecut, ECHA a examinat 164 de propuneri de testare si a emis 133 de
proiecte de decizii privind astfel de propuneri, care contineau 325 de solicitari de
informatii standard. ECHA a adoptat 116 decizii, care contineau 260 de solicitari de
informatii standard.

Evaluarea subsecventa a verificarii conformitatii si a deciziilor privind
propunerile de testare

In 2016, ECHA a finalizat 355 de evaludri subsecvente ale verificdrilor de conformitate si
ale propunerilor de testare. Tn plus, s-a atins un prag de referintd prin finalizarea a

1 000 de evaluadri subsecvente in conformitate cu Regulamentul REACH. Aceasta
reprezintd o contributie importanta la imbunatatirea sigurantei substantelor chimice.

In ceea ce priveste rezultatele evaludrilor subsecvente din 2016, 92 % (565) din efectele
identificate initial ca nefiind conforme cu cerintele privind informatiile prevazute de
REACH sunt in prezent conforme.

Tn cursul anului trecut, ECHA a emis 33 de declaratii de neconformitate (statement of
non-compliance — SONC) ca urmare a unei decizii de evaluare a unui dosar. Prin acestea,
agentia a invitat statele membre sa ia in considerare masuri de aplicare a legii.

In plus, ECHA a reusit s& inchidd 37 de declaratii SONC printr-o notificare in conformitate
cu articolul 42 alineatul (2), ca urmare a faptului sa solicitantii inregistrarii si-au
actualizat dosarele dupa implicarea autoritatilor nationale de aplicare a legii in cazurile
respective. La sfarsitul anului 2016 existau 65 de declaratii SONC nesolutionate,
notificate autoritatilor statelor membre incepénd cu anul 2012.

Progresul inregistrat in ceea ce priveste evaluarea substantelor

In urma rundelor anuale anterioare de evaluare a substantelor, ECHA a adoptat 26 de
decizii contindnd 84 de solicitari de informatii pentru a verifica motivele de ingrijorare
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suspectate. Tn cazul a 32 din cele 48 de substante evaluate in 2015, statele membre
evaluatoare au considerat ca sunt necesare informatii suplimentare pentru a se putea
clarifica motivele de ingrijorare suspectate. Drept urmare, ECHA a transmis proiecte de
decizii solicitantilor inregistrarii acestor substante.

Tn 2016, ECHA a publicat 20 de documente cu concluzii ale evaludrii substantelor,
intocmite de statele membre evaluatoare, finalizand astfel procesul de evaluare a
substantelor si stabilind daca riscurile sunt suficient controlate cu masurile existente sau
propundnd masuri de administrare a riscurilor la nivelul UE. In 9 cazuri, statul membru
evaluator a concluzionat ca sunt necesare masuri de administrare a riscurilor la nivelul
UE.

Interactiunea dintre verificarea conformitatii si evaluarea substantelor a fost clarificata
mai mult in 2016, cu scopul de a preveni amanarea evaluarii substantelor si, deci,
intarzierile in identificarea masurilor de reglementare necesare pentru administrarea
riscurilor. De cate ori este posibil, se efectueaza o verificare a conformitatii cu mult timp
inainte de inceperea evaluarii substantei. Aceasta practica este in conformitate cu
constatarea Camerei de recurs, potrivit careia evaluarea dosarului ar trebui sa aiba loc,
in mod normal, Thainte de evaluarea substantei (cauza A-005-2014). Cu toate acestea,
exista situatii in care desfasurarea celor doua procese in paralel este fezabila si este
calea preferata, fiind cea mai rapida.

Studiul extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o singura generatie
(EOGRTS)

Ca urmare a modificarilor aduse cerintei privind informatiile despre toxicitatea pentru
reproducere, adoptate de Comisie in 2015, ECHA a continuat sa abordeze in mod
sistematic deficitele de date pentru acest efect.

Tn cursul anului 2016, ECHA a trimis solicitantilor inregistrarii 63 de proiecte de decizie
elaborate In urma propunerilor de testare si a verificarii conformitatii, cu detalii privind
conceperea studiului EOGRT, asteptand observatii pe marginea lor. Cincizeci (50) de
proiecte de decizie au fost inaintate autoritatilor competente din statele membre
(ACSM), in vederea transmiterii de observatii.

Marea majoritate (33) au primit propuneri de modificare si au fost inaintate Comitetului
statelor membre (CSM). Doar un (1) proiect de decizie a fost inaintat ulterior Comisiei
pentru luarea unei decizii, ca urmare a existentei unor puncte de vedere diferite cu
privire la conceperea studiului EOGRT, In timp ce celelalte decizii au fost adoptate sau
sunt in curs de adoptare de catre ECHA.

Acest lucru indica un progres in ceea ce priveste alinierea punctelor de vedere ale ECHA
si ale ACSM cu privire la aplicarea orientarilor privind acest studiu important si complex
conform REACH. In prezent, se asteaptd ca majoritatea celor 216 cazuri inaintate
anterior Comisiei pentru luarea unor decizii sa fie retransmise la ECHA, sub forma de
propuneri de testare, la sfarsitul anului 2017 sau n prima parte a anului 2018.

Evitarea testarii inutile pe animale

Tn 2016, ECHA a consolidat modul de aplicare in procedura sa a solutiei amiabile a
Ombudsmanului European din 2015, iar in prezent solicita tuturor solicitantilor
inregistrarii care depun propuneri noi de testare ce implica teste pe animale vertebrate
sa furnizeze consideratii cu privire la alternative in cadrul dosarului. Aceste consideratii
sunt publicate, impreuna cu propunerile de testare, la momentul lansarii procedurii de
consultare a tertilor privind o propunere de testare.
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S-au publicat noi materiale ajutatoare privind metodele alternative: un ghid practic,
ghiduri actualizate cu privire la diverse cerinte privind informatiile in cazurile in care au
devenit disponibile noi metode, noi pagini web si un webinar.

Utilizarea altor masuri

Utilizarea altor masuri in afara de evaluarea dosarelor si a substantelor joaca un rol
important in imbunatatirea calitatii generale a dosarelor in cadrul strategiei integrate in
domeniul normativ.

Pe langa faptul ca ofera recomandari generale si transmite comunicari solicitantilor
inregistrarii, ECHA utilizeazd campanii orientate catre solicitantii ale caror dosare
prezintd posibile deficiente. In ansamblu, rezultatele arata ca masurile complementare ii
pot stimula pe solicitantii inregistrarii sa fie mai proactivi si sa-si actualizeze dosarele in
ceea ce priveste principalele cerintele privind informatiile.

in 2016, ECHA a lansat o campanie specificd de trimitere de scrisori cu privire la 270 de
substante preselectate, pentru a-i informa pe solicitantii inregistrarii ca substanta lor
este preselectatd, adica este analizata de autoritatile competente ale statelor membre.
Prin aceste scrisori, solicitantii inregistrarii erau invitati sa-si imbunatateasca dosarele
fnaintea oricarei verificari a conformitatii sau a altui proces impus de reglementari care
ar fi putut urma examinarii comune. Aceste campanii de trimitere de scrisori s-au
dovedit foarte eficiente. De exemplu, 40 % din dosarele preselectate pentru 2016 au fost
actualizate in termen de patru luni de la trimiterea scrisorilor. Pe baza examinarii
comune, ECHA publica periodic o lista de substante care pot face obiectul verificarii
conformitatii.

Pe parcursul anului 2016 au fost lansate noi actiuni cu privire la dosarele deja depuse,
pentru a se asigura respectarea principiului ,,0 substantd, o inregistrare” si pentru a relua
verificarea integralitatii pentru dosarele transmise anterior in anumite circumstante.

Printre alte masuri importante de sprijinire a strategiei integrate in domeniul normativ se
numara lansarea IUCLID 6 si REACH-IT 3 la mijlocul anului 2016. Acest lucru a permis
efectuarea unei mai bune verificari a integralitatii atat in cazul dosarelor initiale, cat si in
cazul celor de actualizare, aducand o serie de imbunatatiri asupra structurii si
disponibilitatii informatiilor din dosar, ceea ce va facilita si diseminarea. In acest sens,
mentionam in special verificarile manuale realizate de ECHA, care imbunatatesc, printre
altele, elementele identitatii substantei si soliditatea justificarii in cazul renuntarilor la
date.

Asigurarea disponibilitatii informatiilor-cheie privind substantele chimice
prioritare

Tn ansamblu, s-au inregistrat progrese semnificative in ceea ce priveste punerea in
aplicare a strategiei integrate a ECHA in domeniul normativ. Procesele de evaluare
REACH sunt instrumentele normative de care dispune ECHA pentru a asigura respectarea
de catre solicitantii inregistrarii a cerintelor privind informatiile, evitarea testarilor inutile
pe animale si clarificarea efectiva a oricaror ingrijorari cu privire la riscurile pe care le
prezintda substantele chimice pentru sanatatea umana sau pentru mediu.

Acestea, impreuna cu alte procese si masuri complementare derulate conform
regulamentelor REACH si CLP, asigura indeplinirea obiectivelor comune stabilite pentru
strategie.

Raportul de fata explica modul in care sunt eliminate deficitele de date pentru
substantele prioritare, ca urmare a deciziilor obligatorii din punct de vedere juridic si a
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altor masuri. Rezultatul obtinut consta in generarea datelor care lipsesc, ceea ce face ca
autoritatile sa poata stabili in cele din urma daca este necesar sa ia masuri suplimentare.
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Recomandari principale pentru solicitantii inregistrarii

ASIGURATI-VA CA SUBSTANTA DUMNEAVOASTRA ESTE UTILIZATA IN

CONDITII DE SIGURANTA, ACTUALIZANDU-VA IN PERMANENTA DOSARUL

e Verificati-va cu regularitate dosarele de inregistrare si actualizati-le cu orice
informatii noi si/sau relevante, inclusiv, dupa caz, prin actualizarea raportului de
securitate chimica si/sau modificarea intervalului cantitativ.

e Daca ati fost informat ca substanta dumneavoastra va fi avuta in vedere pentru o
evaluare sau un proces normativ in cadrul ECHA (ati primit o comunicare sau aflati
de pe site-ul ECHA), incercati sa abordati motivele de ingrijorare identificate,
revizuind informatiile respective din dosarul de inregistrare si asigurandu-va ca
acestea respecta cerintele privind informatiile.

EVALUAREA EXPUNERII SI CARACTERIZAREA RISCURILOR TREBUIE SA

INCLUDA TOATE PERICOLELE

e Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii (cantitdati > 10 tone/an) trebuie
efectuate o evaluare a expunerii si ulterior o caracterizare a riscurilor daca
solicitantul nregistrarii ajunge la concluzia ca substanta sa indeplineste oricare
dintre criteriile de clasificare ca periculoasa, din cauza efectelor asupra sanatatii
umane sau a efectelor asupra mediului sau din cauza pericolelor fizico-chimice
enumerate la articolul 14 alineatul (4) din Regulamentul REACH.

e Aceasta inseamna cd, odatd ce devin necesare conform conditiilor prevazute la
articolul 14, evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor trebuie sa cuprinda toate
pericolele identificate pe baza cerintelor privind informatiile prevazute in
anexele VII-XI, si nu se limiteaza doar la pericolele clasificate.*

e Expresia ,pericole identificate” este mai cuprinzatoare decat ,pericolele care pot fi
clasificate”?. Ea se refera si la:

o pericolele pentru care in prezent nu exista niciun criteriu de clasificare, dar
exista dovezi ca substanta poate provoca reactii adverse (de obicei, relevante
pentru sol si sedimente);

o pericolele asociate unor efecte pentru care exista criterii de clasificare, insa
doza/concentratia care provoaca efectele in cadrul testului este mai mica
decat pragul pentru clasificare, deci substanta nu este clasificata pentru
efectul respectiv.

e Fisa cu date de securitate trebuie sa includa informatii cu privire la toate pericolele
identificate, si nu numai la cele care duc la o clasificare in conformitate cu
Regulamentul CLP.

FAMILIARIZATI-VA CU CERINTELE REACH PRIVIND CORODAREA SAU

IRITAREA PIELII, LEZAREA GRAVA SAU IRITAREA OCHILOR, TOXICITATEA

CUTANATA ACUTA SI SENSIBILIZAREA PIELII

e Luati in considerare si folositi metode alternative ori de cate ori este posibil. Avand
in vedere natura secventiala a cerintelor standard revizuite privind informatiile
prevazute de REACH si indiferent de cantitatea anuala a substantei, noile date
referitoare la iritarea pielii si a ochilor trebuie generate prin teste in vitro. Daca
rezultatele testelor in vitro sunt adecvate pentru clasificare si etichetare sau pentru
evaluarea riscurilor, nu mai este necesara testarea in vivo.

1 Decizia Camerei de recurs din 28 iunie 2016 in cauza A-015-2014, BASF SE.

2 Vezi si Ghidul ECHA, partea B si partea D
https://echa.europa.eu/documents/10162/13643/information_requirements_part _b_en.
pdf/7e6bf845-e1a3-4518-8705-c64bl17cecae8
https://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_part _d_en.
pdf/70da6d4b-5acf-40d9-8b75-1e1¢311378df
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e Asigurati-va ca metoda de testare aleasa este adecvata pentru obtinerea de
informatii corespunzatoare despre substanta in urma studiilor in vitro.

e Pentru mai multe recomandari cu privire la utilizarea metodelor in vitro si a altor
metode alternative, consultati capitolul R.7a actualizat din Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice elaborat de ECHA, care se referad la
corodarea/iritarea pielii, lezarea grava/iritarea ochilor, sensibilizarea pielii si
toxicitatea acuta.

PREGATITI-VA PENTRU TERMENUL DE TNREGISTRARE REACH DIN 2018

e Daca ati preinregistrat substante pe care le produceti sau le importati din afara UE
in cantitati mai mari de o tona, dar care nu depasesc 100 de tone pe an, dar inca
nu ati inregistrat substantele, sunteti vizat de termenul de inregistrare REACH din
31 mai 2018.

e Consultati informatiile si recomandarile elaborate de ECHA in special pentru
solicitantii lipsiti de experienta care se pregatesc pentru termenul de inregistrare
din 2018, prin pagina web de tip ,ghiseu unic” REACH 2018:
https://echa.europa.eu/ro/reach-2018.

e Examinati cu atentie pasul 4 din informatiile ECHAS, care va va ghida pas cu pas
prin procesul de evaluare a pericolelor si a riscurilor, si consultati ghidurile
practice* disponibile.

e Acordati-va suficient timp pentru a intelege cerintele care vi se aplica, pentru a va
organiza cu ceilalti cosolicitanti ai inregistrarii si a stabili daca trebuie sa generati
date.

e Nu uitati ca testarea pe animale poate fi luata in considerare numai in ultima
instantd, dupa ce ati constatat ca alternativele nu sunt potrivite pentru o
proprietate a substantei dumneavoastra.

e Inainte de transmiterea dosarului, utilizati asistentul pentru validare din IUCLID
pentru a efectua o verificare preliminara a integralitatii inregistrarii.

e Daca, impreuna cu ceilalti cosolicitanti ai inregistrarii, ajungeti la concluzia ca nu
trebuie efectuat niciun test pentru anumite efecte, asigurati-va ca puteti oferi o
justificare stiintifica pe baza ghidurilor.

3 https://echa.europa.eu/ro/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use
4 https://echa.europa.eu/ro/practical-quides
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1. Recomandari pentru solicitantii inregistrarii

Le recomandam tuturor solicitantilor existenti si viitori ai inregistrarii sa citeasca aceasta
sectiune cu atentie.

Recomandarile ECHA se bazeaza pe cele mai frecvente deficiente observate la evaluarea
dosarelor si au scopul sa ofere sfaturi despre cum se poate imbunatati calitatea
dosarelor de inregistrare. Aceste recomandari contin informatii tehnice si stiintifice care
sunt utile in special la pregatirea sau planificarea actualizarii dosarului tehnic si/sau a
raportului de securitate chimica.

Tn 2016, pentru a veni in sprijinul viitorilor solicitantii ai inregistrarii, ECHA a publicat o
serie de sfaturi practice cu privire la cerintele privind informatiile si la modul in care se
pot evita testarile inutile pe animale, precum si cu privire la modalitatile de a aduna
informatii, ca parte a foii sale de parcurs pentru termenul REACH 2018°. Pentru o avea o
imagine de ansamblu asupra cerintelor privind informatiile, se recomanda consultarea
Ghidului practic pentru managerii de IMM-uri si coordonatorii REACH®. Ghidul cuprinde
cerintele privind informatiile pentru inregistrarea substantelor in cantitati de 1-100 de
tone pe an. Scopul acestui ghid este de a sprijini intreprinderile mici si mijlocii sa-si
indeplineasca obligatiile care le revin. Continutul ghidului este util si pentru alti solicitanti
ai Inregistrarii, indiferent de termenele aplicabile acestora, si este disponibil in 23 de
limbi ale UE.

Pe langa recomandarile din prezentul raport, deficientele constatate in anii anteriori de
evaluare au fost deja evidentiate in rapoartele de evaluare precedente. Aceste rapoarte,
ghidurile practice si exemplele practice ilustrative sunt disponibile pe site-ul ECHA".
Toate recomandarile oferite in rapoartele intermediare anterioare privind evaluarea sunt
inca relevante, chiar daca nu sunt repetate aici.

1.1. Comunicarea cu ECHA pe parcursul evaluarii

In continuare sunt prezentate cateva recomandari cu privire la modalitatile de a
comunica cu ECHAS® si cu autoritatile statelor membre in timpul diferitelor faze ale
procesului de evaluare a dosarelor si a substantelor.

Incetarea productiei in urma unei decizii sau a unui proiect de decizie nu va
exonereaza de toate obligatiile

Daca indicati in REACH-IT ca ati incetat productia sau importul dupa ce v-a fost notificat
un proiect de decizie, dar inainte ca decizia sa fie adoptata, se aplica articolul 50
alineatul (3) din Regulamentul REACH. Aceasta inseamna ca inregistrarea nu va mai fi
valabila, procedura de decizie aflata in curs va fi opritd si nu vi se vor mai solicita alte
informatii. In toate cazurile care intra sub incidenta articolului 50 alineatul (3), ECHA se
asigura ca solicitantii inregistrarii inteleg consecintele inainte de a invalida inregistrarea.

In schimb, daca informati ECHA cu privire la incetarea productiei dupa ce a fost adoptata
o decizie in urma evaluadrii dosarului, aveti in continuare obligatia sa indepliniti cerintele
din decizie. Incetarea productiei sau a importului dupa adoptarea unei decizii intra sub

5> https://echa.europa.eu/ro/-/reach-2018-assess-your-substance-to-show-safe-use

5 https://echa.europa.eu/ro/practical-guides

7 imbunatatirea dosarului si invitdminte desprinse din evaluarea dosarelor
https://echa.europa.eu/ro/support/how-to-improve-your-dossier/lessons-learnt-from-
dossier-evaluation

8 Detalii suplimentare sunt disponibile In ghidul practic ,,Comunicarea cu ECHA pentru evaluarea
dosarului”’: https://echa.europa.eu/ro/practical-guides
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incidenta articolului 50 alineatul (2) din Regulamentul REACH. Aceasta inseamna ca
intervalul cantitativ este setat la valoarea zero, inregistrarea ramane valabila, dar devine
inactiva, si nu vi se vor mai solicita alte informatii cu privire la substanta respectiva, cu
exceptia cazului in care se reia productia sau importul. Insa orice decizie adoptata
inainte de Incetarea productiei se aplica in continuare.

Evaluarea dosarului

Daca ati primit un proiect de decizie in care vi se solicitd sa transmiteti observatii:
e la primirea sa, trimiteti si celorlalti membri ai transmiterii in comun cerintele si
argumentele relevante din proiectul de decizie;
o discutati si coordonati-va raspunsul cu ceilalti membri ai transmiterii in comun;
e trimiteti observatiile dumneavoastra consolidate catre ECHA, in termenul stabilit.

ECHA le ofera solicitantilor principali ai inregistrarii posibilitatea neoficiala de a clarifica
continutul proiectelor de decizie si procesul decizie. In cazul in care primiti o astfel de
ofertd, invitati-i pe ceilalti solicitantii ai inregistrarii sa analizeze cum o pot utiliza in mod
optim.

Daca sunteti de parere ca timpul alocat de ECHA in proiectul de decizie nu este suficient
pentru efectuarea testelor solicitate, trebuie sa discutati pe aceasta tema cu ceilalti
solicitantii ai inregistrarii si cu laboratoarele de testare. In urma discutiei, puteti lua in
considerare varianta de a solicita mai mult timp de la ECHA. Daca faceti acest lucru,
indicati motivele pentru care este nevoie de timp suplimentar si furnizati dovezi scrise
din partea laboratoarelor.

Evaluarea substantei

Pe parcursul evaluarii substantei, mentineti o buna comunicare cu ECHA si cu autoritatile
din statul membru evaluator, precum si in cadrul SIEF-ului dumneavoastra.

e Coordonati-va observatiile cu cosolicitantii inregistrarii in timpul etapelor
relevante ale procesului de decizie si transmiteti un set unic de observatii
consolidate. Coordonarea solicitantilor inregistrarii intr-o singura voce este
apreciatd, asa cum s-a intamplat in cele mai multe cazuri pana in prezent.

e Solicitantii inregistrarii trebuie sa-si actualizeze dosarele cu informatii detaliate cu
privire la expunere inainte de inceperea evaluarii substantei, adica in etapa in
care se publica proiectul de actualizare a CoRAP.

e Tineti legatura cu utilizatorul din aval sau cu asociatia relevanta a utilizatorilor din
aval pentru a aduna informatii relevante privind expunerea si conditiile de
utilizare. Tn mod normal, statul membru evaluator poarta discutii cu solicitantul
principal al inregistrarii, pentru a clarifica evaluarea expunerii si a riscurilor.

e Intrucat perioada de transmitere a observatiilor pe marginea unui proiect de
decizie este de numai 30 de zile, asigurati-va ca sunteti pregatit sa primiti
proiectul de decizie.

e Solicitantii inregistrarii trebuie sa depuna toate eforturile pentru a ajunge la un
acord cu privire la solicitantul care va efectua testarea in numele celorlalti. De
asemenea, ei trebuie sa informeze ECHA despre identitatea lui in termen de 90 de
zile de la data deciziei luate Tn temeiul articolului 53 alineatul (1) din
Regulamentul REACH (pentru cererile suspendate ca urmare a formularii unui
recurs impotriva deciziei, termenul de 90 de zile pentru informarea ECHA Tncepe
de la data deciziei Camerei de recurs).

e Informati ECHA si statul membru evaluator cu privire la actualizarea relevanta
atunci cand transmiteti informatiile solicitate.

Mai multe instructiuni se gasesc in fisa informativa privind evaluarea substantei.®

° https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/fs_substance evaluation ro.pdf
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Luarea deciziei

Tn cazul in care statele membre nu au propus nicio modificare cu privire la proiectul de
decizie, la cateva luni de la terminarea perioadei de transmiterea a observatiilor veti
primi o versiune publica (cu parti secretizate) a deciziei adoptate, pentru a verifica daca
au ramas eventuale informatii confidentiale. Asigurati-va ca informati ECHA in termenul
stabilit, astfel incat sa nu ramana informatii confidentiale in decizie inainte de publicare.
Decizia este apoi publicata de agentie.

Daca statele membre propun cateva modificari, le veti primi de la ECHA pentru a va
comunica observatiile. In aceasta etapa, vor fi luate in considerare numai observatiile cu
privire la propunerile de modificare. Daca ECHA si Comitetul statelor membre (CSM)
introduc cazul dumneavoastra pe agenda discutiilor comitetului, dumneavoastra, in
calitate de titular de caz (adica solicitant al inregistrarii vizat sau reprezentant al grupului
de solicitanti vizati in cazul transmiterilor in comun) puteti fi invitat sa participati la
discutie in calitate de observator, atunci cand cazul dumneavoastra este analizat de
Comitet. Daca acceptati invitatia, in cadrul reuniunilor CSM trebuie sa va conformati
Codului de conduita al ECHA pentru titularii de caz cu rol de observatori°.

Daca sunteti bine pregatit, puteti ajuta la luarea deciziei de catre CSM si chiar o puteti
influenta. Aceasta presupune sa intelegeti notiunile stiintifice necesare pentru a arata
cum poate fi utilizata substanta dumneavoastra in conditii de siguranta. In cadrul
reuniunii CSM trebuie sa va concentrati asupra clarificarii observatiilor scrise pe care le-
ati prezentat pe marginea modificarilor propuse. Daca observatiile dumneavoastra nu
abordeaza modificarile, ci se refera la proiectul de decizie in ansamblu, ele nu vor fi luate
in considerare, deoarece nu se incadreaza in domeniul de competenta al CSM.

Puteti s& examinati deciziile recente (disponibile pe site-ul ECHA), ceea ce v-ar putea
ajuta sa oferiti comitetului explicatii despre propriul dumneavoastra dosar. Daca doriti,
aveti posibilitatea sa discutati cu consortiul dumneavoastra sau cu alte parti interesate
acreditate care au mai participat in calitate de observatori la discutiile CSM. Acestia v-ar
putea invata cum sa va imbunatatiti dosarul si cum sa obtineti cele mai bune rezultate in
procesul de decizie.

Dupa luarea deciziei, furnizati informatiile solicitate in termenul aplicabil

Aceasta va asigura derularea fara probleme a procesului de urmarire si va minimiza
riscul de impunere a unei masuri de aplicare a legii.

e Asigurati-va ca utilizati canalul de contact indicat in comunicare, impreuna cu
cuvintele-cheie sugerate. Aceasta permite o gestionare prompta si eficienta a
raspunsului dumneavoastra. ECHA nu poate prelungi termenul indicat in decizie.

e Daca solicitantul inregistrarii raspunde intr-un mod adaptat solicitarilor din
decizie, o face pe proprie raspundere, iar ECHA va evalua valabilitatea
eventualelor adaptari numai dupa expirarea termenului.

e Studiile trebuie descrise cat mai detaliat posibil, pentru ca ECHA sa poata efectua
o evaluare independenta.

Instructiuni suplimentare sunt incluse in fisa informativa privind urmarirea deciziilor luate
in urma evaludrii dosarelor?t.

10

https://echa.europa.eu/documents/10162/13578/code_of conduct _msc_case_owners_e
n.pdf

11

https://echa.europa.eu/documents/10162/13628/factsheet_dossier evaluation decision
s _followup en.pdf
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1.2. Inregistrarea si actualizarile

Asigurati-va ca aveti studiile si datele pregatite inainte de a transmite dosarul

Stabiliti-va un plan de inregistrare. Asigurati-va ca informatiile necesare pentru
indeplinirea cerintelor privind informatiile vor fi disponibile pentru a fi introduse in
IUCLID. Depuneti dosarul la timp.

Verificati cu atentie cerintele privind informatiile si posibilitatile de adaptare. Adaptarea
trebuie aleasa din listele de selectare din IUCLID 6. Nu exista optiunea de a indica
motive pentru care nu exista date sau pentru care nu se doreste generarea de date
pentru substanta.

Daca in continuare va lipsesc unele dintre informatiile solicitate (de exemplu, daca ati
comandat testele la timp, dar nu ati primit rezultatele in timp util), urmati instructiunile
furnizate de Grupul de coordonare al directorilor'?. Nu este suficient sa afirmati doar ca
veti transmite informatiile ulterior.

Atunci cand pregatiti inregistrarea, utilizati modulul integrat ,,Validation
assistant” (Asistent pentru validare) din IUCLID

Asistentul pentru validare din IUCLID 6 este un instrument pe care il puteti utiliza pentru
a verifica seturile de date privind substanta si dosarele dumneavoastra in IUCLID inainte
de transmiterea dosarelor de inregistrare la ECHA.

In plus fata de verificarea regulilor de lucru si referitoare la integralitate relevante pentru
transmiterea cu succes a dosarului in REACH-IT, asistentul pentru validare contine si un
modul pentru verificarea calitatii, care va avertizeaza in legatura cu deficientele si
neconcordantele constatate in dosar.

Trebuie sa executati modulul integrat pe seturile de date privind substanta si pe dosare
si sa remediati toate neregulile semnalate inainte de a efectua transmiterea catre ECHA.
Verificarile calitatii sunt actualizate periodic pe baza experientei din evaluarea efectuata
de ECHA.

La formarea unei transmiteri in comun, hotarati de comun acord sa permiteti
publicarea numelui solicitantului principal al inregistrarii pe site-ul ECHA

Aceasta le va permite utilizatorilor din aval sa vizualizeze informatiile pe site-ul ECHA. Tn
caz contrar, informatiile referitoare la transmiterea in comun nu pot fi publicate daca
solicitantul principal si toti membrii au declarat identitatea substantei ca fiind
confidentiala in inregistrarile deja existente.

Daca solicitantul principal nu este de acord cu publicarea informatiilor despre societatea
sa odata cu identitatea substantei, lista publicata va indica doar , Disponibil in REACH-
IT”. Acest lucru se explica prin faptul ca REACH-IT va afisa intotdeauna datele de contact
ale solicitantului principal sau ale reprezentantului tert desemnat de persoanele care au
inregistrat sau preinregistrat substanta sau care au solicitat informatii despre substanta,
in plus fata de informatiile publicate pe site.

12 https://echa.europa.eu/ro/about-us/partners-and-networks/directors-contact-
group/dcg-issues
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1.3. Identitatea substantei si datele privind pericolele fizico-
chimice

Furnizati informatii clare cu privire la profilul de identificare a substantei
dumneavoastra

Identificarea substantei este o obligatie care ii revine fiecarui solicitant al inregistrarii,
deci poate fi ldsata doar in sarcina solicitantului principal din cadrul forumului pentru
schimbul de informatii despre substanta (SIEF). Informatiile privind identitatea
substantei din fiecare dosar de inregistrare trebuie sa fie specifice pentru substanta
inregistrata de entitatea juridica respectiva.

Principalele informatii privind identitatea substantei care trebuie incluse in dosarul de
inregistrare sunt denumirea substantei si identificatorii asociati, formula moleculara si
cea structuralad (daca este cazul), compozitia si datele analitice.

Versiunea actuala a IUCLID permite precizarea profilului de identificare a substantei
(substance identification profile — SIP) sub forma compozitiei-limita substantei (boundary
composition). Acordati o atentie deosebitd la transmiterea acestor informatii. in special,
trebuie sa asigurati concordanta cu informatiile despre compozitie indicate pentru fiecare
entitate juridica.

Apelati la sprijinul oferit de ECHA si la si serviciile sale de imbunatatire a calitatii datelor,
inclusiv la informatiile privind identitatea substantei pe care le ofera agentia. Utilizati
optiunile de verificare a calitatii din cadrul asistentului pentru validare din IUCLID 6
pentru a verifica deficientele si neconcordantele uzuale de la nivelul informatiilor de
identificare a substantei. Corectand aceste probleme de calitate inainte de transmiterea
dosarului la ECHA, puteti evita impunerea unor actiuni de urmarire intr-o etapa
ulterioara.

Furnizati informatii exacte privind compozitia materialului de testare

Trebuie sa precizati toate informatiile despre compozitia materialului utilizat in testele
efectuate pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile prevazute de REACH. Aceste
informatii trebuie incluse in campurile corespunzatoare din IUCLID 6. Corectitudinea
informatiilor furnizate cu privire la compozitia specifica a substantei testate este un
element esential pentru evaluarea proprietatilor substantei care face obiectul unei
transmiteri in comun.

Este responsabilitatea dumneavoastra sa asigurati acuratetea datelor raportate.

Unele teste trebuie efectuate in conformitate cu metodele prevazute in
Regulamentul CLP

Trebuie sa efectuati toate testele pentru pericolele fizico-chimice in conformitate cu
metodele prevazute in Regulamentul CLP. Astfel, va veti asigura ca rezultatele sunt
adecvate pentru clasificare si etichetare in conformitate cu Regulamentul CLP si ca sunt
in concordanta cu manualul de teste si criterii din Recomandarile ONU privind transportul
marfurilor periculoase.

Consultati Ghidul ECHA al cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice,
capitolul R.7a: ,Informatii specifice pentru anumite efecte” (versiunea 5.0,
decembrie 2016)*3, care a fost actualizat pentru a clarifica aceasta cerinta.

13
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1.4. iIn cadrul testérii (eco)toxicologice trebuie respectate
bunele practici de laborator

Asigurati-va testele (eco)toxicologice sunt efectuate de un centru de testare care
respecta principiile bunelor practici de laborator (BPL) prevazute in Directiva
2004/10/CE.

ECHA va continua sa verifice conformitatea cu bunele practici de laborator si sa solicite
verificari ale studiilor privind BPL.

1.5. Testarea pe animale trebuie utilizata numai in ultima
instanta

Analizati in mod activ toate posibilitatile de utilizare a informatiilor existente si
a metodelor alternative pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile

Retineti ca anexele REACH se aplica in mod secvential. Prin urmare, cerintele prevazute
in anexa VII privind testarea in vitro pentru iritare trebuie Tndeplinite inainte de a lua in
considerare metodele de testare in vivo din anexa VIII. Cu toate acestea, ECHA
recomanda ca pentru efectul de toxicitate orald acuta (anexa VII) sa efectuati mai intai
unul dintre studiile indicate in anexa VIII [si anume studiul de toxicitate subacuta la doze
repetate (28 de zile)] si sa utilizati rezultatele, daca este cazul, in cadrul unei abordari
bazate pe forta probanta a datelor.

De asemenea, in conformitate cu Regulamentul REACH aveti obligatia sa faceti schimb
de date, la fel ca orice solicitant al inregistrarii, indiferent daca substanta beneficiaza de
un regim tranzitoriu sau nu.

In consecintd, potentialii solicitanti ai inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa
colaboreze pentru a pune in comun informatiile solicitate si a hotari de comun acord ce
date sa transmita in comun.

Propunerile de testare care implica testarea pe animale trebuie sa fie insotite
de consideratii privind alternativele

Dupa ce ati ajuns la concluzia ca este necesara generarea de noi informatii, verificati
daca efectul respectiv impune o propunere de testare si autorizarea prealabila a testarii
de catre ECHA. Daca propunerea dumneavoastra de testare implica teste pe animale
vertebrate, trebuie sa includeti in documentatia dosarului consideratii cu privire la
metodele alternative. ECHA va publica aceste informatii impreuna cu propunerea de
testare si va tine seama de consideratiile dumneavoastra cand examineaza cazul
respectiv.

Consultarile pe marginea propunerilor de testare ofera ocazia prezentarii oricaror
informatii valabile care ar putea sa ofere lamuriri privind punctele critice de evaluare in
cauza, facand ca testarea pe animale sa nu mai fie necesara.

Incepeti cu teste in vitro pentru iritarea pielii si a ochilor si pentru
sensibilizarea pielii

Daca trebuie generate date noi privind iritarea pielii si a ochilor si sensibilizarea pielii, va
trebui sa efectuati mai intai teste in vitro. Acest lucru se datoreaza naturii secventiale a
cerintelor standard privind informatiile prevazute de REACH si nu depinde de cantitatea
anualad a substantei.
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Pentru efectul de lezare grava sau iritare a ochilor, in unele cazuri este necesara si
testarea in vivo, deoarece in prezent nu exista nicio metoda de testare disponibila care
sa poata fi utilizata pentru identificarea directa a substantelor iritante pentru ochi din
categoria 2. Metodele actuale de testare pot identifica substantele care provoaca leziuni
oculare grave (categoria 1) si substantele care nu necesita clasificare.

In ceea ce priveste sensibilizarea pielii, in situatiile in care testarile in vitro nu permit
stabilirea unor concluzii cu privire la clasificarea corespunzatoare sau nu ar fi adecvate
pentru substanta testatd, testul in vivo pe ganglioni limfatici locali murini (LLNA) trebuie
efectuat numai in ultima instanta.

Justificati intotdeauna in dosar orice abatere de la testarea secventiald. Efectuarea
nejustificata a unui test in vivo atunci cand sunt disponibile alternative care nu folosesc
animale poate duce la o verificare a conformitatii sau la masuri directe de aplicare a legii.

Gruparea si extrapolarea

Utilizati cadrul ECHA de analiza a extrapolarilor (RAAF)!4 pentru a verifica rigurozitatea
adaptarii bazate pe extrapolare. Familiaritatea cu cadrul RAAF este esentiala pentru
adaptarea cerintelor standard privind informatiile cu ajutorul gruparii si al extrapolarii.

Puteti utiliza RAAF pentru a identifica acele aspecte ale justificarii extrapolarilor pe care
ECHA le considera esentiale si puteti evalua rigurozitatea adaptarilor bazate pe
extrapolare cu ajutorul acestor aspecte. Cel mai probabil, veti avea nevoie de
consultanta de specialitate.

Similaritatea structurald nu reprezinta, in sine, o baza suficientd pentru estimarea
proprietatilor unei substante pe baza alteia. Trebuie sa aratati modul in care asemanarile
si deosebirile structurale sunt legate de estimare si sa creati o matrice de date care sa
permita compararea proprietatilor.

o Justificati selectarea substantelor-sursa propuse.

e Precizati identitatea tuturor substantelor folosite. De asemenea, la elaborarea
argumentatiei pentru extrapolare tineti cont de impuritati si de compozitiile
potential diferite ale substantelor.

e Justificati In mod adecvat estimarea bazata pe extrapolare si furnizati informatii
justificative credibile. Documentati in mod corespunzator argumentatia stiintifica.
Oferiti o justificare bazata pe ipoteze a faptului ca datele referitoare la o
substanta pot fi folosite pentru a completa lipsa datelor pentru o alta substanta.
Faceti acest lucru pentru fiecare proprietate. Ipoteza trebuie sa explice motivele
pentru care diferentele structurale dintre substante nu afecteaza estimarea
referitoare la proprietatea examinata.

e Asigurati-va ca studiile-sursa utilizate respecta cerinta privind informatiile in
cauza. Rezultatele studiilor-sursa trebuie incluse in dosar sub forma unor
rezumate detaliate ale studiilor.

e Analizati datele experimentale pentru a confirma ipoteza propusa.

e Furnizati informatii (toxico)cinetice pentru a mari gradul de siguranta al ipotezei
bazate pe extrapolare.

e Pentru a va sustine argumentele pot fi necesare si alte informatii justificative
specifice substantei.

14 https://echa.europa.eu/ro/support/reqgistration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-
animals/grouping-of-substances-and-read-across
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https://echa.europa.eu/ro/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

18

Evaluarea conform REACH — Raport intermediar 2016
Rezumat si recomandari pentru solicitantii inregistrarii

Forta probanta a datelor

Solicitantilor inregistrarii li se recomanda sa explice motivul si modul in care informatiile
individuale referitoare la substanta duc la ipoteza/concluzia ca aceasta are sau nu are
anumite proprietati periculoase. Trebuie abordate incertitudinile asociate si impactul lor,
de exemplu in urmatoarele cazuri:
e unii parametri principali nu au fost inclusi in comparatia cu metoda de testare
implicita;
e durata testelor prevazute in dovezile mentionate nu este adecvata pentru
satisfacerea cerintei privind informatiile;
e lipsesc procedurile de asigurare a calitatii;
e identitatea substantei din materialul de testare utilizat pentru o anumita
informatie este neclara;
e sursele informatiilor sunt precizate insuficient.

Daca se propune o adaptare bazata pe forta probanta a datelor, dovezile individuale si
justificarea trebuie sa asigure un nivel de incredere suficient in comparatie cu
informatiile asteptate de la testul implicit.

Relatiile cantitative structura-activitate

Ghidul practic privind modul de utilizare si de raportare a relatiilor cantitative structura-
activitate [(Q)SAR] este disponibil pe site-ul ECHAS. Aceasta versiune actualizata
contine o strategie recomandata de utilizare a modelelor (Q)SAR, de verificare a
validitatii lor si de stabilire a faptului ca substanta se incadreaza sau nu in domeniul de
aplicabilitate al modelului.

Sunt prezentate patru exemple de efecte in cazul carora se pot utiliza modele
matematice, cum ar fi (Q)SAR, pentru a obtine informatii din datele experimentale
disponibile, iar modelele pot fi aplicate substantei intr-un mod relativ sigur.

Tn pofida efortului ECHA de a da exemple cu diferite instrumente, acestea variaza
semnificativ din punctul de vedere al bazelor de date si al metodelor de modelare
disponibile. Setul de instrumente QSAR al OCDE*® este o sursa buna pentru obtinerea de
date experimentale si asocierea lor cu structura chimica.

o Consultati manualul »Intocmirea dosarelor de inregistrare si PPORD” pentru
instructiuni practice privind modul de prezentare a informatiilor obtinute din
extrapolare in IUCLID 6.

¢ Pentru modelele statistice, care sunt complexe din punctul de vedere al tipului si
numarului de descriptori si/sau al algoritmului de modelare, urmati recomandarea
din Ghidul ECHA (capitolul R.6) referitor la modalitatea de verificare a valabilitatii.

e Furnizati informatiile in formatul de raportare a estimarilor (Q)SAR (QPRF). Nu
este suficient doar formatul de raportare a modelului (Q)SAR (QMRF).

e Pentru efecte mai complexe asupra sanatatii (de exemplu, toxicitatea pentru
reproducere si pentru dezvoltare, toxicitatea la doze repetate), de multe ori nu
exista un model care sa estimeze rezultatul unui studiu intreg. Daca se incearca
utilizarea unor astfel de modele, ele pot fi folosite numai in scopuri de examinare.

e Prezentati rezultatele estimarii insotite de valoarea estimata a erorii de predictie
si de descrierea oricdrei alte posibile incertitudini.

15 https://echa.europa.eu/ro/practical-guides
18 http://echa.europa.eu/ro/support/oecd-qgsar-toolbox
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1.6. Studiul extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o
singura generatie

Familiarizati-va cu raportul tehnic publicat de ECHA in septembrie 2016. Raportul explica
modul in care ECHA identifica si formuleaza concluzii cu privire la conceperea studiului
extins privind toxicitatea pentru reproducere pe o singura generatie (EOGRTS) in cadrul
evaluarii dosarelor si analizeaza sursele de informatii esentiale pentru definirea
conceperii EOGRTS si cele care determina obligatia de efectuare a studiului in sine?”.

La transmiterea unei propuneri de testare pentru EOGRTS, trebuie sa va documentati
justificarile privind modul de concepere a studiului urmand criteriile mentionate la
punctul 8.7.3 coloana 2 din anexa IX/X la REACH. Acestea sunt explicate in detaliu Tn
Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, capitolul R.7a
privind toxicitatea pentru reproducere (capitolul R.7.6).

In plus, trebuie sa va asigurati ca propunerile privind durata de expunere inainte de
imperechere si selectarea nivelului dozei sunt adecvate pentru evaluarea riscurilor,
precum si in scopul clasificarii si al etichetarii.

De asemenea, trebuie sa documentati existenta sau inexistenta unor factori care sa
justifice necesitatea includerii unor extinderi in propunerile de testare (extinderea
cohortei 1B, a cohortelor 2A si 2B si/sau a cohortei 3). Acestea trebuie sa fie incluse si in
actualizarea dosarului atunci cand se raporteaza rezultatele studiului.

Daca renuntati la studiu pentru acest efect si folositi metode alternative, trebuie sa luati
in considerare toate extinderile care se impun pentru substanta respectivda — de exemplu,
daca exista un motiv de ingrijorare deosebit privind neurotoxicitatea pentru dezvoltare
(cohortele 2A si 2B), adaptarea trebuie sa explice modul in care a fost tratat acest motiv
de ingrijorare:

e in cazul abordarii bazate pe categorii, o ipoteza plauzibila bazata pe extrapolare ia
in considerare proprietatile si factorii declansatori ai tuturor membrilor categoriei,
eventual si pe ai altor substante cu structura similara;

e daca se propune o adaptare bazata pe forta probanta a datelor, aceasta trebuie
sa analizeze toxicitatea pentru reproducere pana la nivelul la care proprietatile
periculoase ale substantei pot fi estimate/stabilite cu un grad de incredere
suficient in comparatie cu informatiile asteptate dintr-un studiu EOGRTS care s-ar
impune pentru substanta respectiva;

¢ in toate cazurile trebuie prezentata o documentatie adecvata si de incredere in
sprijinul adaptarii.

1.7. Inregistrarea si datele de testare pentru substantele cu
constituenti multipli, impuritati si aditivi

Metoda de testare trebuie sa fie adecvata si pentru cazul in care substanta este
uvCB

Regulamentul privind metodele testare a fost modificat'®, noile dispozitii intrand in
vigoare in martie 2016. Acesta contine o noua nota referitoare la testarea substantelor
multi-constituent, a celor UVCB si a amestecurilor:

17 Identificarea de cdtre ECHA a modului in care este conceput studiul extins privind toxicitatea
pentru reproducere pe o singura generatie (EOGRTS) in cadrul evaluarii
dosarelorhttps://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/091237
23-1df7-43cd-952b-21eb365a5d2c

18 Regulamentul (UE) 2016/266 al Comisiei.



https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-952b-21eb365a5d2c
https://echa.europa.eu/documents/10162/13630/eogrts_design_en.pdf/09123723-1df7-43cd-952b-21eb365a5d2c
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JInainte de a utiliza oricare dintre urmétoarele metode de testare pentru a testa o
substanta multi-constituenta (MCS), o substanta cu compozitie necunoscutd sau
variabila, produs de reactie complex sau material biologic (UVCB) sau a unui amestec si
in cazul in care aplicabilitatea sa pentru testarea MCS, UVCB sau a amestecurilor nu este
indicata in respectiva metoda de testare, ar trebui vazut daca metoda este adecvata
pentru obiectivul de reglementare avut in vedere. Daca metoda de testare se utilizeaza
pentru testarea MCS, UVCB sau a unui amestec, ar trebui puse la dispozitie suficiente
informatii despre compozitia sa, in masura posibilului, de exemplu prin identitatea
chimica a constituentilor sdi, prezenta lor cantitativa si proprietatile relevante ale
constituentilor.”

Aceasta nota se aplica testelor efectuate conform articolului 13 alineatul (3) din REACH.

Evaluarea securitatii chimice trebuie sa fie semnificativa pentru substanta
uvCB

Cele mai importante principii si elemente ale evaluarii securitatii chimice (ESC) a
substantelor mono-constituent sunt stabilite si utilizate in diferite acte legislative.

Avand in vedere natura specificd a substantelor UVCB, pentru evaluarea acestor
substante ar putea fi necesar sa se aplice consideratii si abordari non-standard specifice.
Exista o serie de practici consacrate cu privire la abordarea substantele UVCB conform
Regulamentului REACH.

In principiu, trebuie s va asigurati c3 este semnificativd o comparatie intre
concentratiile cu expunere previzibila a mediului (PEC) si concentratiile predictibile fara
efect (PNEC) relevante. Tn Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitétii
chimice a substantelor care necesita o atentie speciala in ceea ce priveste testarea si
expunerea, capitolul R.7.13 (versiunea 2.0, noiembrie 2014), ECHA precizeaza ca ,,prin
urmare, este necesar sa se elaboreze o strategie specifica de testare care sa asigure ca
in compozitia esantionului care urmeaza sa fie testat in laborator se reflecta pe deplin
compozitia care ar duce probabil la expunerea oamenilor sau a mediului”.

Astfel, chiar daca identificarea corecta a substantelor UVCB poate fi dificild, ea este o
etapa foarte importanta a ESC. Acest lucru este necesar pentru selectarea unei
metodologii de evaluare a securitatii chimice a substantei UVCB (de exemplu, evaluarea
s-ar putea baza pe fractiuni/blocuri ale unei substante UVCB, cum se intdmpla in cazul
substantelor UVCB petroliere), ceea ce va influenta selectarea efectelor importante
relevante si a strategiilor de testare pentru strangerea de informatii despre aceste
efecte.

Exista mai multe ghiduri si instrumente ECHA adaptate pentru a tine seama de natura
specialad a substantelor UVCB. Daca exista mai multe seturi complementare de informatii
privind proprietatile unei substante inregistrate, toate putdnd avea un rol in expunerea si
evaluarea substantei, ar putea fi utila o ,entitate pentru evaluare”.

»Entitatea pentru evaluare”, un concept dezvoltat de ECHA impreuna cu industria,
permite gruparea datelor intr-un set de date IUCLID pentru prelucrarea informatica si
documentarea transparenta a informatiilor privind evaluarea securitatii.

IUCLID 6 si Chesar 3 au fost extinse cu conceptul de ,,entitate pentru evaluare”,
sprijinind raportarea transparenta a proprietatilor substantei si a relatiei dintre acestea si
evaluare. Aceasta caracteristica poate fi utila in cazul in care evolutia constituentilor (sau
a grupelor de constituenti) difera in mod substantial si pot fi necesare evaluari paralele.
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Caracterizati-va substanta, inclusiv constituentii, impuritatile si aditivii
~hecunoscuti”, la un nivel de detaliere care sa permita sa se stabileasca daca
substanta contine sau nu constituenti PBT/vPvB

Este necesara o evaluare PBT/vPvB a tuturor substantelor pentru care trebuie realizata o
evaluare a securitatii chimice, care sa fie inclusa in raportul de securitate chimica (RSC).
In general, acestea sunt toate substantele inregistrate in cantitati anuale de cel putin

10 tone.

Un ESC poate sa contina fie numai concluzii negative sau pozitive asupra proprietatilor
PBT/vPvB ale unei substante inregistrate® si a constituentilor, impuritatilor si aditivilor
acesteia, fie propuneri de efectuare a unor teste prin care sa se ajunga la concluzii
privind proprietatile PBT/vPvB. In lipsa propunerilor de testare, un ESC efectuatd pentru
o substanta UVCB nu poate ajunge la concluzia ca nu exista suficiente informatii privind
proprietatile PBT/vPvB ale anumitor constituenti, impuritati sau aditivi.

Trebuie sa tratati in mod adecvat proprietatile PBT ale constituentilor substantelor UVCB
in dosarele de inregistrare. De asemenea, trebuie sa caracterizati si sa evaluati
proprietatile substantei inregistrate la un nivel de detaliu care sa permita formularea
unei concluzii clare cu privire la proprietatile PBT pentru substanta inregistrata ca intreg.

Analizati cu atentie constituentii substantelor UVCB in cadrul evaluarii PBT/vPvB. Asta nu
fnseamna ca toti constituentii trebuie identificati prin structura lor chimica, insa
identitatea lor trebuie analizata suficient incat sa permita efectuarea evaluarii PBT/vPvB.
Numai in cazurile in care constituentii sunt similari din punctul de vedere al proprietatilor
de evolutie poate fi suficient s3 furnizati doar date cu privire la substanta ca intreg. ins3
in cele mai multe cazuri evaluarea constituentilor trebuie facuta fie individual, fie pe
fractiuni.

Imediat ce devine disponibild, consultati versiunea revizuita a Ghidului REACH privind
evaluarea PBT, capitolul R11, pentru recomandari suplimentare pe aceasta tema.
Publicarea versiunii revizuite a ghidului este asteptata in iunie 2017.

1.8. Raportul de securitate chimica

Informatiile din inventarul utilizarilor va pot fi utile pentru dosar

Au fost finalizate si publicate pe site-ul ECHA cinci sabloane armonizate menite sa-i ajute
pe utilizatorii din aval sa furnizeze inventare ale utilizarilor.

Inventarele utilizarilor sunt generate de organizatiile sectoriale ale utilizatorilor din aval,
prin culegerea de informatii despre utilizarile si conditiile de utilizare a substantelor
chimice intr-un mod armonizat si structurat. Prin urmare, inventarele utilizarilor
documenteaza informatiile despre utilizarile dintr-un anumit sector, impreuna cu seturile
de date de intrare privind evaluarea expunerii asociate pentru lucratori, consumatori si
mediu.

Campurile de informatii din sablonul unui inventar al utilizarilor sunt corelate cu
campurile privind utilizarea si expunerea din IUCLID 6. Un alt serviciu oferit de ECHA
consta intr-o noua pagina web, care ofera un punct unic de acces prin care informatiile
din inventarele sectoriale ale utilizarilor pot fi puse la dispozitia solicitantilor inregistrarii.
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Cinci organizatii sectoriale [produse de curatat (A.I.S.E.), adezivi (FEICA), produse
pentru constructii (EFCC), produse cosmetice (Cosmetics Europe) si produse de
imagistica si de imprimare (I&P Europe)] au publicat informatii actualizate/noi in
formatul armonizat al inventarelor utilizarilor si au pus la dispozitie fisierele lor pe pagina
web a ECHA?2°. ECHA acorda sprijin prin furnizarea de observatii cu privire la proiectele
de inventare ale utilizarilor.

Trebuie sa solicitati informatii realiste si actualizate cu privire la utilizari si conditiile de
utilizare de la organizatia sectoriald a utilizatorilor din aval care activeaza pe piata
substantelor inregistrate de dumneavoastra. Organizatiile sectoriale sau clientii unici
trebuie sa furnizeze informatii in formatul armonizat al inventarului utilizarilor.

Trebuie sa aplicati informatiile disponibile in inventarele utilizarilor pentru a produce un
dosar de inregistrare mai bun, deoarece evaluarea dumneavoastra se va baza pe conditii
realiste si reprezentative relevante pe piata corespunzatoare. Acest lucru va va permite
si sa comunicati recomandari de administrare a riscurilor de-a lungul lantului de
aprovizionare, intr-o forma utila pentru utilizatorii din aval.

Nu uitati ca trebuie sa efectuati o evaluare a expunerii si o caracterizare a riscurilor
pentru substantele inregistrate in cantitati anuale care depasesc 10 tone, daca substanta
indeplineste criteriile de clasificare de la articolul 14 alineatul (4) din Regulamentul
REACH, si ca trebuie sa includeti toate riscurile identificate de un solicitant al
inregistrarii, chiar daca nu duc la clasificarea in conformitate cu regulamentul CLP.

Chesar

In 2016, ECHA a lansat o noud versiune a Instrumentului pentru evaluarea securititii
chimice si elaborarea rapoartelor de securitate chimica (Chesar)?* (Chesar 3), care
permite documentarea transparenta a evaluarilor efectuate pentru substante cu un
comportament mai complex (de exemplu, UVCB, substante cu reactie la utilizare,
substante cu compozitii diferite care necesita masuri diferite de administrare a riscurilor)
si care este mai usor de utilizat.

Noua versiune permite generarea de inventare ale utilizarilor in formate Chesar, care
cuprind toate datele privind evaluarea expunerii, astfel incat acestea sa poata fi utilizate
ulterior de solicitanti la evaluarea securitatii chimice.

1.9. Publicarea informatiilor despre substantele chimice

Cand solicitati consultarea unei versiuni neconfidentiale a unei decizii, trebuie sa
verificati cu atentie continutul deciziei, pentru a va asigura cd ECHA nu va publica
informatii confidentiale. Instructiunile sunt furnizate in scrisoarea de notificare
insotitoare.

Vi se recomanda sa verificati periodic (proiectul) CoRAP si lista substantelor care pot face
obiectul unei verificari a conformitatii.

Pe parcursul anului 2016, lista substantelor care pot face obiectul verificarii conformitatii
a fost actualizata de sase ori. Aceasta listd este prezentata doar cu titlu orientativ,
intrucat ECHA poate initia oricand o verificare a conformitatii cu privire la orice dosar,
pentru a verifica daca informatiile transmise de solicitantul inregistrarii sunt conforme cu
cerintele legale. Trebuie sa va actualizati dosarele de inregistrare si sa le completati cu

20 Inventarele sectoriale ale utilizarilor sunt actualizate in permanenta pe site-ul ECHA
https://echa.europa.eu/ro/csr-es-roadmap/use-maps/use-maps-library
2! https://chesar.echa.europa.eu
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orice informatii noi si/sau relevante, inclusiv cu o actualizare a raportului de securitate
chimica (RSC) daca este cazul.

1.10. Actualizarile ghidurilor ECHA

ECHA a continuat sa dezvolte si sa actualizeze ghidurile referitoare la REACH si in 2016.
Pe parcursul anului, pe site-ul ECHA au fost publicate urmatoarele ghiduri actualizate:

e Ghidul privind inregistrarea (noiembrie 2016);

e Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP
(rectificare in iunie 2016 si actualizare in decembrie 2016);

e Ghidul privind schimbul de date (ianuarie 2017);
e Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice:

o0 Partea D: Elaborarea scenariilor de expunere — Cadru pentru evaluarea
expunerii (august 2016);

0 Partea E: Caracterizarea riscurilor (mai 2016);

o Informatii specifice pentru anumite efecte, capitolul R.7.a, sectiunile R.7.2
— Corodarea/iritarea pielii si lezarea grava/iritarea ochilor, R.7.3 —
Sensibilizarea si R.7.4 - Toxicitatea acuta (decembrie 2016);

Informatii specifice pentru anumite efecte, capitolul R.7.b (februarie 2016);
Capitolul R.14: Estimarea expunerii profesionale (august 2016);

Capitolul R.15: Evaluarea expunerii consumatorilor (iulie 2016);

o O O O

Capitolul R.16: Estimarea expunerii mediului (februarie 2016);

e Ghidul privind etichetarea si ambalarea conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
(septembrie 2016).

ECHA a aplicat un moratoriu de doi ani pentru actualizarea inainte de termenul din
31 mai 2018 a oricarui ghid care explica cerintele de inregistrare conform REACH.
Moratoriul a inceput la 31 mai 2016, cu toate ca anumite ghiduri sunt inca in curs de
revizuire, cum ar fi Ghidul privind nanoformele/nanomaterialele; se asteapta ca
versiunile finale sa fie publicate in 2017. Proiectele si procesele de consultare pot fi
urmarite aici: http://echa.europa.eu/ro/support/guidance/consultation-
procedure/ongoing-reach

ECHA a publicat o lista a ghidurilor REACH care inca faceau obiectul unor consultari in
iunie 2016. Lista (care este actualizata ocazional odata cu modificarile de stare) arata
situatia documentelor si data la care se asteapta publicarea versiunii finale?2.

Acest interval de asteptare are scopul de a oferi o perioada suficient de lunga de
stabilitate solicitantilor inregistrarii vizati de termenul din 2018, pentru ca acestia sa
poata efectua pregatirile si negocierile in cadrul forumurilor pentru schimbul de informatii
despre substante (SIEF-uri) fara a trebui sa se ocupe de alte schimbari. Ghidurile vor fi
actualizate in timpul moratoriului numai In cazuri rare, de exemplu atunci cand se
modifica legislatia REACH sau cand se actualizeaza instrumentele informatice.

Tineti cont de aceste ghiduri actualizate (si, dupa caz, de actualizarile proiectelor de
documente) si de moratoriul de doi ani aplicat ghidurilor referitoare la cerintele de
inregistrare conform REACH. Va invitam sa va pregatiti dosarele in conformitate cu

22 Actualizarile nefinalizate pana la 31 mai 2016 ale ghidurilor REACH relevante pentru termenul
limita de inregistrare de la 31 mai 2018:
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list of reach guidance under consultation en.pdf



http://echa.europa.eu/ro/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/ro/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
http://echa.europa.eu/documents/10162/13564/list_of_reach_guidance_under_consultation_en.pdf
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aceste recomandari si, daca este cazul, sa actualizati in consecinta partile relevante din
dosarele dumneavoastra. La evaluarile de dosare aflate in lucru si la cele viitoare, ECHA
va tine seama de noile abordari descrise in aceste ghiduri.
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