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Introducere

In evaluarea dosarului, ECHA verificd dacd informatiile furnizate de solicitantii inregistrérii in
dosarele lor de inregistrare corespund cerintelor stabilite in Regulamentul REACH. Daca
informatiile nu corespund, ECHA trimite o decizie de evaluare a dosarelor tuturor solicitantilor
inregistrarii din transmiterea in comun prin care le solicita sa furnizeze informatii suplimentare
pana la un anumit termen.

Urmarirea evaluarii dosarelor incepe dupa expirarea termenului din deciziile de evaluare a
dosarelor.

Cum functioneaza urmarirea evaluarii dosarului?

Daca primiti o decizie de evaluare a dosarului de la ECHA potrivit careia informatiile din
inregistrarea dumneavoastra nu corespund, trebuie sa urmati metodele si conditiile specificate
in decizie pentru a indeplini cerintele privind informatiile intr-o actualizare a inregistrarii
dumneavoastra pana la termenul stabilit.

Dupa expirarea acestui termen, ECHA verifica daca informatiile furnizate de dumneavoastra in
actualizare (inclusiv orice adaptare transmiteti) sunt conforme cu cerintele corespunzatoare
privind informatiile din decizie. In cursul acestei urmariri, ECHA identificd si abordeaz3 si
chestiuni privind orice informatii noi transmise de dumneavoastra.

De exemplu, daca furnizati un studiu, ECHA verifica daca acesta se refera la substanta
solicitatd, daca se foloseste metoda de testare specificata si daca a fost inclus un rezumat
detaliat si adecvat al studiului. Agentia verifica si daca sunt rezonabile concluziile, daca se
bazeaza pe informatii noi si daca v-ati (auto)clasificat corect, daca este cazul.

Rezultate posibile
Dupa ce ECHA examineaza informatiile noi, se va lua una dintre urmatoarele masuri:

a) Informatiile solicitate au fost furnizate

Daca actualizarea contine informatiile solicitate, ECHA informeaza?! autoritatile competente din
statul membru si Comisia Europeana ca procesul de evaluare a dosarului s-a incheiat. O copie
a acestei comunicari se trimite si tuturor solicitantilor vizati ai inregistrarii. ECHA poate insa
initia un nou control de conformitate, daca este necesar, intr-un stadiu ulterior.

Daca o decizie de evaluare a dosarului contine mai multe solicitari de informatii,
procesul de evaluare se incheie abia dupa ce ati abordat cu succes toate
solicitarile.

1 ECHA trimite o notificare Tn temeiul articolului 42 alineatul (2) din REACH.
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b) Adaptari valabile

Daca ati folosit metode alternative (de exemplu extrapolarea) sau alte adaptari pentru a
indeplini cu succes cerintele privind informatiile, ECHA informeaza autoritatile competente ale
statelor membre si Comisia ca procesul de evaluare s-a incheiat. O copie a acestei comunicari
se trimite si tuturor solicitantilor vizati ai inregistrarii. Daca este nevoie, ECHA poate initia un
nou control de conformitate intr-o etapa ulterioara.

c) Lipsa de raspuns

Daca nu trimiteti nicio actualizare, sau adaptarile pe care le utilizati ca raspuns la solicitarile
din decizie sunt vadit nerezonabile, ECHA trimite o notificare privind lipsa de raspuns (FTR)? la
autoritatea nationala de aplicare a legii din tara in care este sediul dumneavoastra. O copie se
trimite si tuturor solicitantilor vizati ai inregistrarii.

Notificarile FTR mentioneaza solicitarile pentru care nu s-a transmis nicio informatie. Daca este
cazul, acestea pot mentiona si ca ati indicat ca un studiu este intarziat.

Transmiterea de informatii precum rezultate preliminare, rapoarte
interimare/proiecte sau studii de doza, nu se pot considera raspuns viabil la
informatiile solicitate in decizie. Transmiterea acestor informatii, prin urmare, nu ar
amana notificarea autoritatilor nationale de aplicare a legii. Este rolul
autoritatilor nationale de aplicare a legii sa evalueze justificarea intarzierii
si sa ia in considerare masuri de executare, daca este necesar.

d) Informatiile furnizate nu sunt conforme cu solicitarea de informatii

Daca datele actualizate nu sunt conforme cu solicitarea de informatii, ECHA emite un proiect
de decizie de urmarire? indicand justificarea neconformitatii si vi-l trimite.

Acest lucru s-ar putea intampla, de exemplu, ca urmare a unui studiu neconform sau a unei
adaptari nevalabile.
Daca adaptarea depusa este ,vadit nerezonabila”, ECHA notifica direct autoritatea nationala de

aplicare a legii asa cum se descrie la scenariul ,Lipsa de raspuns” la litera (c).

Decizia de urmarire adoptata contine pozitia definitivda a ECHA privind conformitatea cerintei
privind informatiile in cauza. Se poate contesta |la Camera de recurs in interval de trei luni de
la data adoptarii.

2 Notificarile FTR includ decizia initiala a ECHA de evaluare a dosarului si orice comunicare relevanta cu
solicitantii Tnregistrarii primita de agentie dupa ce decizia le-a fost notificata.

3 Acest proiect de decizie este notificat in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din REACH. Se refera la
decizia de evaluare a dosarului adoptata initial, abordeaza informatiile furnizate ulterior de solicitantii
inregistrarii si explica motivul pentru care cerinta privind informatiile nu a fost inca indeplinitd. Adoptarea
deciziei de urmarire urmeaza procedura descrisa la articolele 50 si 51, ca in cazul oricarei alte decizii de
evaluare.
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Decizia de urmarire adoptata nu acorda un nou termen* deoarece informatiile
solicitate nu s-au modificat. Trebuie sa va conformati in continuare cerintelor
privind informatiile stabilite in decizia initiala.

Exemplu: solicitantii inregistrarii transmit un studiu valabil privind toxicitatea
pentru dezvoltarea prenatala, dar dozele utilizate in test sunt mult prea mici si nu
se conformeaza cerintelor orientative ale OCDE privind testarea.

Dupa scurgerea termenului de trei luni pentru recurs, ECHA notifica autoritatea nationala de
aplicare a legii in tara in care se afla sediul dumneavoastra. Autoritatea este responsabila
pentru a se asigura ca decizia este aplicata si respectata, pentru a efectua controale si a
impune sanctiuni efective, proportionale si descurajante®.

e) Informatiile furnizate dau nastere unei noi solicitari de informatii

Daca actualizarea se conformeaza cerintelor privind informatiile din decizia initiala, dar datele
actualizate dau nastere unei solicitari de informatii noi, ECHA poate emite o noua decizie de
evaluare a dosarului.

Aceasta decizie noua contine un termen nou. Desi actualizarea se conformeaza
cerintelor privind informatiile din decizia initiala, informatiile transmise dau nastere
unor cerinte noi privind informatiile in legatura cu substanta.

Exemplu: decizia initiald a solicitat un studiu privind toxicitatea pentru dezvoltarea
prenatala la o prima specie. Solicitantii inregistrarii au furnizat studiul solicitat, iar
rezultatele au indicat necesitatea de a solicita un studiu privind toxicitatea pentru
dezvoltarea prenatala la o a doua specie®.

Contactarea autoritatilor nationale

Puteti contacta Biroul de asistenta tehnica al Agentiei Europene pentru Produse Chimice daca
aveti intrebari concrete referitoare la obligatiile dumneavoastra privind decizia de evaluare a
dosarului. Biroul de asistenta tehnica poate clarifica obligatiile, dar nu va poate indruma cum sa
indepliniti cerintele privind informatiile si nici nu poate comenta cu privire la eventuale strategii
alternative.

ECHA nu poate modifica continutul sau termenul deciziei, deoarece acestea au fost convenite
cu statele membre. Agentia nu poate nici sa ofere informatii preliminare referitoare la cazuri
inainte de expirarea termenului deciziei.

Statele membre sunt singurele responsabile pentru aplicarea legii. Dupa transmiterea cazului

4 Acest aspect a fost confirmat recent de Camera de recurs a ECHA in decizia sa din cazul A-001-2019.

5 Vezi hotararea Curtii de Justitie a Uniunii Europene in cauza C-471/18 P Germania v. Esso Raffinage,
paragraful 143.

6 Daca solicitantul inregistrarii transmite o propunere de testare pentru studiul privind toxicitatea pentru
dezvoltarea prenatala in legatura cu a doua specie, ECHA va evalua aceasta propunere in temeiul articolului
40 si nu Intr-o decizie noua in temeiul articolului 42 alineatul (1).
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la autoritatile nationale, toata comunicarea ar trebui sa aiba loc cu autoritatea nationala
relevanta. Este posibil sa doriti sa discutati cu autoritatea nationala daca modul in care

intentionati sa indepliniti cerintele privind informatiile este acceptabil, de exemplu, prin

utilizarea unor adaptari generale sau specifice.

Incetarea productiei

Chiar daca incetati productia sau importul substantei dumneavoastra inregistrate, dupa ce
o decizie de evaluare a fost adoptata, tot va trebui sa furnizati informatiile solicitate pana la
termen. Deoarece decizia a fost adoptata candinca produceati sau importati substanta, este in
continuare relevant sa se obtina informatiile pentru a clarifica posibilele pericole si riscuri cauzate
de utilizarea substantei.

ECHA va trimite o notificare privind ,lipsa de raspuns” catre autoritatile nationale relevante daca
nu ati furnizat informatiile solicitate in decizia initiald deoarece ati incetat productia.

Daca incetati productia si notificati ECHA dupa primirea unui proiect de decizie emis in
conformitate cu articolul 42 alineatul (1) care stabileste neconformitatea cu o decizie de
evaluare anterioara (si anume decizia noud fara un termen mentionata la litera (d), decizia
respectiva va continua sa fie obligatorie pentru dumneavoastra.

Articolul 50 alineatele (2) si (3) din REACH nu se aplica proiectului de decizie privind
urmarirea deoarece decizia noua nu solicita ,informatii suplimentare”. Nu specifica decat ca
ECHA a examinat informatiile furnizate ca raspuns la decizia initiald, ca inregistrarea tot nu se
conformeaza cerintelor privind informatiile si ca autoritatile de aplicare a legii vor fi informate cu
privire la decizie. Prin urmare, vor continua sa se aplice cerintele deciziei initiale.

Declasarea cantitativa

Dupa ce este adoptata o decizie de evaluare, trebuie sa furnizati informatiile solicitate in
decizie, indiferent daca v-ati declasat intervalul cantitativ dupa ce ati primit decizia finala.”
Daca nu furnizati informatiile solicitate pe baza unei declasari cantitative, se va ajunge, de
asemenea, la o notificare privind ,lipsa de raspuns”.

Inregistrarea unei substante la un anumit interval cantitativ v d& dreptul sd comercializati
substanta in cantitatile respective. In schimb, trebuie s& furnizati ECHA informatiile standard
relevante privind substanta dumneavoastra pentru intervalul cantitativ inregistrat. Nu va puteti
micsora intervalul cantitativ pentru a evita sa furnizati informatiile solicitate in decizia initiala
de evaluare.

Deoarece produceati sau importati substanta intr-un anumit interval cantitativ cand s-a fost
adoptat decizia de evaluare, trebuie sa puteti clarifica posibilele pericole si riscuri cauzate de

7 A se observa ca daca, dupa o declasare tehnica a cantitatii, solicitantul inregistrarii primeste o scrisoare de
acceptare de la ECHA, acest fapt nu inseamna ca este scutit sa se conformeze solicitarilor din decizia de
evaluare adoptata.
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utilizarea respectiva.

Transferul rolului de solicitant principal al inregistrarii

Rolul de solicitant principal al inregistrarii se poate transfera unui nou solicitant principal al
inregistrérii dupd ce a fost adoptatd o decizie de evaluare. In aceste cazuri, noul solicitant
principal al inregistrarii poate transmite actualizarea dosarului inclusiv informatiile solicitate
intr-o decizie. Cu toate acestea, destinatarii initiali ai deciziei continua sa-si asume
responsabilitatea juridica de conformare cu decizia.

Recomandare generala pentru solicitantii inregistrarii

Actualizati-va dosarul pana la termenul stabilit in ,decizia initiala”.

Daca vi se solicita sa generati noi informatii cu privire la pericole, trebuie sa va conformati
articolului 10 din REACH - transmiterea de rezumate (detaliate) ale studiilor®.

Actualizarea dumneavoastra trebuie sad includa, de asemenea, orice modificare a dosarului
dumneavoastra de inregistrare care rezulta din noile informatii solicitate — de exemplu, in ceea
ce priveste clasificarea si etichetarea, raportul de securitate chimica sau depunerea propunerilor
de testare.

Orice adaptare transmiteti necesita o justificare stiintifica valabila si documentatie cuprinzatoare,
inclusiv dovezi stiintifice. Daca nu sunt indeplinite aceste conditii, ECHA nu va accepta adaptarea.

Daca aveti dificultati in transmiterea informatiilor solicitate in intervalul de timp
necesar, trebuie sa va actualizati dosarul pana la termen in orice caz, adaugand
orice explicatie si dovada relevante cu privire la motivele intarzierii.

ECHA nu este competenta sa traga nicio concluzie pe baza acestor informatii si nu
poate intarzia informarea autoritatii nationale relevante de aplicare a legii daca nu
furnizati informatiile solicitate la timp. Cu toate acestea, autoritatea nationald de
aplicare a legii poate utiliza informatiile pe care le transmiteti cand ia in considerare
masuri de aplicare a legii.

Linkuri

Procedura de evaluare
https://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/evaluation/evaluation-procedure

Intrebari si rdspunsuri

8 Vezi Ghidul practic ,How to report robust study summaries” pentru informatii detaliate — se va asigura astfel
ca ECHA poate desfasura o evaluare independenta si poate incheia procesul de urmarire fara a fi necesara
solicitarea de informatii suplimentare intr-o noua actualizare a dosarului.


https://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/evaluation/evaluation-procedure
https://echa.europa.eu/ro/practical-guides
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https://echa.europa.eu/ro/support/qas-support/qgas

Birouri nationale de asistenta tehnica
https://echa.europa.eu/ro/support/helpdesks

Contactati ECHA
https://echa.europa.eu/ro/contact
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