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REZUMAT

Regulamentul REACH impune societatilor din UE sa transmita dosarele de inregistrare
pentru substantele produse sau importate in cantitdti anuale de 1 tona sau mai mult.
Agentia atribuie un numar de Tnregistrare dupa ce verifica daca dosarul este complet.
Aceasta verificare initialda nu include o examinare a calitdtii sau a adecvarii datelor
transmise. REACH prevede ca o asemenea evaluare a calitatii se face independent de
procesul de finregistrare, printr-un proces numit evaluare. Agentia Europeand pentru
Produse Chimice (ECHA) separa prin urmare evaluarea calitatii stiintifice de procesul de
inregistrare. Aceasta se face deoarece agentia trebuie sa poata prelucra un numar mare de
dosare ntr-un timp scurt in etapa de Tnregistrare. Evaluarea este o sarcina care implica un
consum intensiv de resurse, prin urmare doar o parte din dosarele de inregistrare vor fi
evaluate.

REACH specifica trei procese independente de evaluare pentru atingerea a trei obiective
distincte:

1. Verificarea conformit atii se foloseste pentru a verifica daca informatiile transmise de
solicitantii Tnregistrarii sunt in conformitate cu cerintele legale. Organul legislator a
prevazut ca trebuie verificate cel putin 5 % dintre dosarele de nregistrare.

2. Examinarea propunerilor de testare  urmareste sa se evite testele inutile pe animale.
Solicitantii Tnregistrarii trebuie sa ceara permisiunea pentru a intreprinde anumite teste
prin transmiterea unei propuneri de testare. Propunerile de testare care includ teste pe
animale sunt supuse consultarii publice. Toate propunerile de testare sunt examinate.

3. Evaluarea substan tei vizeaza sa clarifice daca utilizarea unei substante poate fi
daunatoare pentru sanatatea umana sau pentru mediu. Substantele sunt selectate de
agentie Tn cooperare cu statele membre. Sunt evaluate substantele prioritare.

Agentia efectueaza evaluarea stiintifica a testelor de conformitate si examinarea
propunerilor de testare, iar statele membre efectueaza evaluarea pentru analiza
substantelor. Daca agentia sau statul membru responsabil conchide ca sunt necesare
testari suplimentare sau alte informatii, pregateste un proiect de decizie care este adoptat
apoi printr-un proces centralizat de luare a deciziilor. Toate deciziile luate de agentie trebuie
sustinute unanim de statele membre. Necesitatea unanimitatii subliniaza intentia forului
legiuitor de a evita testari inutile (pe animale). Daca nu se poate atinge un acord unanim,
decizia este luata de Comisia Europeana.

in 2009, agentia a primit 406 dosare de Tnregistrare complete si a initiat evaluarea a 35 de
dosare (27 de verificari ale conformitatii, 8 examinari ale propunerilor de testare). ECHA a
luat decizia privind o propunere de testare. Au fost efectuate paisprezece verificari ale
conformitatii: Tn sapte cazuri, o scrisoare cu observatii privind calitatea (a se vedea
capitolul 3) a fost transmisa solicitantului Tnregistrarii, iar in alte sapte cazuri, verificarea
conformitatii s-a incheiat fara alte actiuni. Pentru trei dosare, un proiect de decizie a fost
intocmit si a fost trimis solicitantilor Tnregistrarii pentru observatii Tnainte de finele anului.
Evaluarea substantelor va incepe dupa 2011; prin urmare, se anticipeaza ca agentia sa
raporteze pentru prima data cu privire la aceasta activitate in 2012.

Legislatia anterioara privind produsele chimice a fost abrogata la intrarea in vigoare a
REACH in iunie 2007. Statele membre nu au finalizat luarea deciziilor privind multe produse
chimice noi notificate conform legislatiei anterioare. Agentia a identificat aproximativ 60
dintre aceste substante pentru examinare ulterioara si a invitat solicitantii inregistrarii sa



transmita propuneri de testare. In consecinta, a fost primita o propunere de testare pana la
finele anului 2009.

Agentia a organizat seminare si webinare pentru a furniza sectorului industrial feedback
privind constatarile principale ale verificarilor pentru conformitate, astfel incat sa promoveze
calitatea viitoarelor dosare de inregistrare. In plus, a fost tinut un seminar cu statele
membre pentru a se ajunge la o intelegere comuna a elementelor-cheie si a dificultatilor
legate de procesul de evaluare.

Agentia a constatat ca in dosare apar cel mai frecvent urmatoarele probleme:

» Identitatea substantei Tnregistrate si a substantei folosite pentru testare nu au fost
descrise clar (compozitia exacta si impuritatile).

+ Testarea a fost omisa pe baza unor argumente necorespunzatoare sau fara justificare
stiintifica adecvata.

* Rezumatele rapoartelor de testare nu au inclus informatii suficient de detaliate.

» Deficiente legate de evaluarea riscurilor si masurile recomandate de gestionare a
riscurilor.

» Omiterea informatiilor privind clasificarea si etichetarea specificate de Regulamentul
CLP.

Prin urmare, agentia roaga solicitantii Tnregistrarii sa parcurga lista de recomandari din
acest raport gi sa analizeze temeinic cerintele legale si instructiunile si manualele relevante,
pentru imbunatéatirea calitatii dosarelor.






Raport de evaluare

1. INTRODUCERE

1.1. Contextul si scopul raportului

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) indeplineste sarcini tehnice, stiintifice
si administrative aga cum sunt stabilite in Regulamentele REACH! si CLP2. Regulamentul
REACH impune societatilor sa transmitd dosare de inregistrare pentru produsele chimice
produse sau importate in cantitati anuale de 1 tona sau mai mult. Prin urmare, o sarcina
majora a ECHA este evaluarea dosarelor de inregistrare. Regulamentul REACH face
distinctia intre produsele chimice etapizate si neetapizate; acest lucru se refera la produsele
chimice supuse unor reglementari anterioare si care fac obiectul unor regimuri tranzitorii Tn
cadrul REACH (adica etapizate) sau produse chimice carora nu li se aplica regimurile
tranzitorii (neetapizate), de exemplu produse chimice nou reglementate in cadrul REACH.
De la 1 iunie 2008, produsele chimice neetapizate necesita o inregistrare inainte de a fi
produse sau introduse pe piata UE. Pentru produsele chimice etapizate, un regim tranzitoriu
prevede termene de fnregistrare ulterioare, Tn functie de intervalul cantitativ sau
caracteristicile specifice de pericol, presupunand ca ele au fost preinregistrate pana la
1 decembrie 2008.

Unul dintre scopurile REACH este sa asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane
si a mediului, iar societatile care produc sau importa produse chimice sunt obligate sa se
asigure ca acestea pot fi folosite in conditii de securitate. Acest lucru se poate obtine
generand informatii despre proprietatile substantelor, evaluand riscurile si elaborénd si
recomandand masuri adecvate de gestionare a riscurilor. Evaluarea informatiilor de
inregistrare asigura ca solicitantii inregistrarii satisfac cerintele REACH privind informatiile si
genereaza informatii noi cand este necesar, reducand la minim testele pe animale.

Agentia publica un raport de evaluare, agsa cum prevede articolul 54 al Regulamentului
REACH, pana la finele lunii februarie a fiecarui an. Acest raport descrie progresul facut de
agentie in evaluarea dosarelor de inregistrare si prezinta recomandari pentru imbunatatirea
calitatii Tnregistrarilor viitoare.

Informatii suplimentare despre agentie, regulamentele REACH si CLP impreuna cu
ghidurile privind obligatiile societatilor conform regulamentelor REACH si CLP se pot gasi
pe situl internet al agentfiei.

1.2. Cerinte privind informa tiile pentru inregistrarea substan telor

REACH impune solicitantilor inregistrarii sa prezinte informatii referitoare la proprietatile
intrinseci ale unei substante. Informatiile solicitate despre proprietatile intrinseci ale fiecarei
substante depind de cantitatea produsa sau importata 3; cu cat cantitatea este mai mare, cu
atéat trebuie transmise mai multe informatii. Transmiterea include un dosar tehnic gi, pentru
substante produse sau importate in cantitati de 10 tone pe an (tone p.a.) sau mai mult, un

1 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

2 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor.

3 Intervalele cantitative pentru cerintele privind datele (in tone pe an, tone p.a.): 2 1 — 10 tone p.a., 2 10 — 100
tone p.a., = 100 — 1000 tone p.a. si = 1000 tone p.a.
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raport de securitate chimica. Pentru substantele periculoase, adicd substante care sunt
clasificate sau substante considerate ca persistente, bioacumulative si toxice (substante
PBT), trebuie inclusa o evaluare a expunerii Tn raportul de securitate chimica. Toate
informatiile trebuie transmise agentiei in format electronic.

La indeplinirea cerintelor privind informatiile, solicitantii Tnregistrarii trebuie mai nt&i sa
colecteze toate informatiile relevante si disponibile referitoare la substanta. Aceasta include
informatii despre identitatea substantei, proprietati fizico-chimice, toxicitate, ecotoxicitate,
evolutia substantei Tn mediu si instructiuni privind gestionarea corespunzatoare a riscurilor.

In cazul in care nu exista suficiente informatii pentru a satisface o cerinti a REACH,
solicitantul Tnregistrarii trebuie sa genereze noi informatii* sau, pentru teste la intervale
cantitative superioare, (100 tone p.a. sau mai mult), s& pregateasca o propunere de
testare®. Solicitantul Tnregistrarii poate genera noi informatii folosind metode standard sau
alternative. Solicitantul Tnregistrarii poate adapta regimul de testare folosind modele bazate
pe metodologia privind relatia cantitativa structura-activitate (QSAR), folosind o abordare
bazaté pe forta probanta a datelor, gruparea substantelor (abordarea prin extrapolare) sau
metodologia in vitro (a se vedea anexa 1). REACH prevede folosirea oriunde este posibil a
metodelor alternative de generare a informatiilor, pentru a reduce testele pe animale. Poate
sa nu fie necesara efectuarea unui test daca testarea nu este considerata necesara din
punct de vedere stiintific sau nerealizabila tehnic®. Cu toate acestea, solicitantul inregistrarii
trebuie Tntotdeauna sa prezinte o justificare detaliatd pentru folosirea optiunilor de renuntare
si adaptare.

Informatii suplimentare privind cerintele de inregistrare se pot gasi la: Ghid de orientare
rapidad: Date de inregistrare si prelucrarea dosarului.

1.3. Procese de evaluare in contextul regulamentulu i REACH

Agentia efectueaza o verificare a integralitatii tehnice (TCC) atunci cand dosarele sunt
transmise pentru Tnregistrare, inainte de a emite un numar de inregistrare. Agentia verifica
fiecare dosar transmis in cursul TCC pentru a vedea daca s-au transmis informatiile
necesare gi s-a platit redeventa corespunzatoare. Cu toate acestea, verificarile nu includ
vreo evaluare a calitatii sau adecvarii datelor. Calitatea si adecvarea datelor este evaluata
in cursul procesului de evaluare al REACH.

REACH prevede trei procese de evaluare diferite, anume verificarea conformitatii,
examinarea propunerilor de testare (acestea doua se numesc evaluarea dosarului) si
evaluarea substantei. Tn cadrul unei verific ari a conformit &tii, agentia examineaza
calitatea si adecvarea datelor prezentate de solicitantul de finregistrare. Examinarea
propunerilor de testare vizeaza evitarea testelor inutile pe animale. Agentia sau Comisia
decid daca este necesard testarea gi pot acorda apoi permisiunea pentru efectuarea
testelor. Al treilea proces de evaluare, evaluarea substan tei, este lansat atunci cand exista
0 suspiciune ca anumite utilizaéri ale substantei pot dauna sanatatii umane sau mediului.
Statele membre efectueaza evaluarea stiintifica necesara pentru evaluarea substantei.

Toate deciziile de evaluare includ consultarea cu solicitantul Tnregistrarii si cu statele
membre. Va rugam sa retineti ca, intr-un numar substantial de cazuri, timpul necesar pana
la luarea unei decizii poate depasi un an. Consultarea asigura ca o decizie se ia doar dupa
evaluarea temeinicd a tuturor informatiilor disponibile, inclusiv opinia solicitantului

4 Pentru efectele mentionate in anexele VII-VIII ale Regulamentului REACH
5 Pentru efectele mentionate Tn anexele IX-X ale Regulamentului REACH
6 Reguli generale de renuntare si adaptare sunt date Tn anexa XI a Regulamentului REACH



Raport de evaluare

inregistrarii si un consens larg intre statele membre. Procesul asigura de asemenea ca nu
se solicita vreo testare inutila pe vertebrate.

Agentia sau statele membre relevante examineaza informatiile prezentate de solicitantul
fnregistrarii si informeaza Comisia Europeana, celelalte state membre si solicitantul
fnregistrarii cu privire la concluziile la care s-a ajuns.

Constatarile din dosar si evaluarea substantei duc la o gestionare a riscurilor imbunatatita
pentru produsele chimice implicate si promoveaza utilizarea lor in conditii de securitate.
Obligatia de a controla riscurile gi de a prezenta masuri adecvate de gestionare a riscurilor
revine in primul rand solicitantilor inregistrarii. Cu toate acestea, statele membre pot impune
actiuni nationale sau initia adoptarea de masuri la nivelul UE de gestionare a riscului (de
exemplu, limite de expunere la locul de munca, restrictii la nivelul UE, clasificare i
etichetare armonizata la nivelul UE).

Sarcina Evaluare in conformitate cu REACH

Cine Statele membre
Evaluarea dosarului
Proces Evaluarea
Verificarea conformitatii Examinarea propunerilor de SUbStantelor
dosarelor testare

Figura 1 : Evaluare conform Regulamentului REACH; MSCA = autoritate competenta a statului
membru

1.3.1. Verificarea conformit  atii

Scopul verificarii conformitatii este de a examina daca dosarele de inregistrare sunt n
conformitate cu cerintele Regulamentului REACH. Daca lipsesc informatii, agentia poate
solicita solicitantului Tnregistrarii s& genereze si sa transmita informatiile lipsa. Agentia poate
decide care dosare sunt verificate din punctul de vedere al conformitatii si daca examinarea
acopera intregul dosar sau o parte a sa. Regulamentul REACH prevede ca agentia sa
efectueze verificari ale conformitatii la cel putin 5% din numarul total de dosare de
inregistrare primite pentru fiecare interval cantitativ. Intrucat numarul de dosare de
inregistrare transmise n fiecare an poate varia semnificativ, nu se preconizeaza ca
obiectivul de 5% sa fie atins in fiecare an, ci intr-o perioada cuprinzdnd mai multi ani.
Agentia va stabili un cadru temporal pentru obiectivul de 5% in planul de lucru multianual si
va monitoriza progresul sau.

La evaluarea dosarelor, agentia poate identifica deficiente care nu sunt in mod necesar
legate de lipsa de informatii. De exemplu, masurile de gestionare a riscurilor propuse de
solicitantul Tnregistrarii pot fi inadecvate daca clasificarea si etichetarea nu reflecta
rezultatele raportate ale studiului. Tn asemenea cazuri, agentia informeaza solicitantul
inregistrarii printr-o scrisoare de informatii privind calitatea, cerand o revizuire a dosarului si
transmiterea unei versiuni actualizate. in plus, informeaza statul membru, care poate
actiona daca solicitantul Tnregistrarii nu clarificd acea chestiune. Trebuie retinut faptul ca
agentia nu are capacitatea legald de a obliga solicitantii inregistrarii sa includa masuri de
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gestionare a riscurilor mai stringente decat cele propuse in dosar. Cu toate acestea, statele
membre pot impune actiuni nationale sau initia adoptarea de masuri de gestionare a
riscurilor la nivelul UE (de exemplu, limite de expunere la locul de munca, restrictie la nivelul
UE, clasificare si etichetare armonizate la nivel UE).

1.3.2. Examinarea propunerilor de testare

Scopul examinarii propunerilor de testare este de a minimiza testarea pe animale evitand
testarea inutila sau necorespunzatoare. Procesul este initiat de solicitantul inregistrarii care
transmite o propunere de testare catre agentie. Procesul poate fi folosit doar pentru
asa-numitele teste de nivel superior care sunt solicitate in general pentru substante peste
100 tone p.a.’. Solicitantii pot de asemenea sa invoce acest proces daca cred ca asemenea
testare de nivel superior este necesara pentru substante produse la niveluri cantitative
inferioare. Unele teste necesita un numar semnificativ de animale, prin urmare trebuie
examinata necesitatea testarii.

Majoritatea testelor examinate Tn propunerile de testare privesc testarea efectelor pe
termen lung (toxicitate asupra unui organ, toxicitate pentru reproducere). Agentia evalueaza
toate propunerile de testare in cadrul termenelor stabilite8 si rezultatul este intotdeauna o
decizie privind o propunere de testare. Daca testele din propunere implica animale
vertebrate, agentia publica propunerea pe situl sau si invita terti sa prezinte informatii
valabile din punct de vedere stiintific. Daca tertii prezintd informatii corespunzatoare,
propunerea de testare poate fi respinsa.

1.3.3. Procesul de luare a deciziei

Procesul de luare a deciziei este acelasi pentru verificarea conformitatii si pentru
examinarea propunerilor de testare. Mai intai, solicitantul inregistrarii are posibilitatea de a
transmite observatii pe marginea proiectului de decizie elaborat de agentie. Pe urma,
agentia transmite proiectul de decizie statelor membre, pentru observatii. In orice etapa, pe
baza observatiilor, agentia poate revizui proiectul de decizie. In cazurile in care atentia
primeste observatii de la statele membre, ea va transmite proiectul de decizie Comitetului
statelor membre (a se vedea anexa 2). Comitetul statelor membre trebuie sa ajunga la un
acord privind proiectul de decizie in termen de 60 de zile. In cazul in care Comitetul statelor
membre ajunge la un acord unanim cu privire la acesta, agentia adopta decizia n
consecinta. In cazurile in care existd un dezacord, chestiunea este deferitd Comisiei
Europene pentru adoptarea deciziei conform procedurii comitetului.

In cazurile in care agentia nu primeste observatii de la statele membre, ea adopta decizia
asa cum a fost notificata, fara implicarea Comitetului statului membru.

7 Studii care sunt mentionate Tn anexele IX si X ale Regulamentului REACH (cerinte peste 100 tone p.a. si 1000
tone p.a.)

8 Pentru substante neetapizate (noi) examinarea are loc n 180 zile de la primirea dosarului cu o propunere de
testare. Pentru substante etapizate (vechi) exista trei termene (01/12/2012, 01/06/2016 si 01/06/2022) in functie
de termenele de inregistrare.
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Selectarea unui dosar pentru evaluare

A Y

Verificarea Propunere de
conformitatii testare

Comentariile solicitantului de
inregistrare

\ 4
Comentariile statelor membre

Fara comentarii de la

Comentarii de la statele membre e e

v
Comentariile celui de-al doilea solicitant de

inregistrare Acord
unanim in
Comitetul statel Y 3 g— Comitetul
omitetul statelor membre urmareste un
acord privind proiectul de deciz%e - ;t:rt:tl,?;

4
Dezacord in Comitetul
statelor membre

Figura 2 : Procesul de evaluare a dosarului; etape principale; MSC = Comitetul statelor membre

1.3.4. Evaluarea substan telor

Evaluarea substantei poate fi initiatd atunci cand exista suspiciunea ca o substantd poate
constitui un risc pentru sadnatatea umana sau pentru mediu. Evaluarea substantei clarifica
asemenea suspiciuni solicitand informatii suplimentare despre o anumita substanta pentru
care sunt disponibile dosare de inregistrare. Evaluarea substantei nu se limiteaza la
evaluarea informatiilor continute intr-un singur dosar, ci poate lua in considerare si informatii
din alte surse. Alta caracteristica specifica acestui proces este ca se pot solicita informatii Tn
afara cerintelor de informatii REACH. Astfel, se decide de la caz la caz ce tip de informatii
sunt necesare pentru a clarifica preocuparea si daca exista metode alternative adecvate
pentru obtinerea acelor informatii.
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Urmatoarea procedurd se aplica pentru evaluarea substantei: daca existd motive pentru a
considera ca o substantd prezintd un risc pentru sanatatea umana si pentru mediu,
substanta este pusa mai intai pe o listd cu substante care trebuie evaluate®. Agentia va
transmite statelor membre prima propunere pentru lista de substante pana la
1 decembrie 2011. Agentia adopta lista finald pe baza opiniei Comitetului statelor membre.
Lista va fi actualizatda anual. Dupa evaluare, statul membru desemnat poate transmite un
proiect de decizie agentiei, care administreaza adoptarea deciziei. Procesul de adoptare a
deciziei este asemanator cu procesul folosit pentru verificarea conformitatii $i examinarea
propunerilor de testare.

Dupa ce solicitantul a prezentat informatiile solicitate, statul membru respectiv le
examineaza si informeaza agentia cu privire la concluziile sale. Tn cazul in care este
confirmata suspiciunea initiald, statele membre pot impune actiuni la nivel national sau initia
adoptarea de masuri de gestionare a riscurilor la nivel UE (de exemplu, limite de expunere
la locul de munca, restrictie la nivelul UE, clasificare si etichetare armonizate la nivel UE).

9 pPlanul comunitar de actiune flexibil, CORAP
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2. PROGRES iN 2009

2.1. Verificarea conformit atii inregistr arilor

Agentia a primit 10 dosare de inregistrare complete n 2008 si 40610 in 2009 (tabelul 1), cu
44% dintre dosare n intervalul cantitativ inferior (1- 10 tone p.a.)

Tabelul 1 : Numarul de dosare de inregistrare complete primite in 2009

Cantitate Inregistr ari Intermediari transporta  ti
anual a (neintermediari) TOTAL

Neetapizate Etapizate Neetapizate Etapizate
1-10 90 12 70 7
10 - 100 19 10 81 18
100 - 1000 8 8
> 1000 7 58 7 11
TOTAL 124 88 158 36
per stadiu de etapizare
TOTAL 212 194 406

per tip de Tnregistrare

Substanfe etapizate = substanfe supuse unor regimuri tranzitorii in cadrul REACH
Substanfe neetapizate = substan{d noud introdusé pe piafa UE

Agentia a initiat trei verificari ale conformitatii in 2008 gi 27 in 2009. Sase dintre cele 30 de
verificari ale conformitati se refereau la substante etapizate si 24 lall substante
neetapizate. Dintre verificarile conformitati, 20 au fost efectuate pentru substante in
cantitate redusa. Niciunul dintre dosarele selectate nu a fost pentru un intermediar
transportat.

10 Aceasts cifra include dosare pentru intermediari transportati, dar nu pentru intermediari la locul de productie,
acestia din urma sunt exceptati de la evaluare de catre ECHA.

11Regulamentul REACH face distinctie intre produse chimice vechi (etapizate) si noi (neetapizate). De la
1 iunie 2008, noile produse chimice trebuie Tnregistrate Tnainte de a fi produse sau introduse pe piata UE. Pentru
produsele chimice vechi, un regim tranzitoriu prevede termene de Tnregistrare mai tarzii in functie de intervalul
cantitativ sau caracteristicile de pericol specifice.
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Tabelul 2 : Numarul de verificari ale conformitatii Tn 2008 si 2009

Cantitate
anual a 2008 2009 TOTAL

Neetapizate Etapizate Neetapizate Etapizate

1-10 3 - 14 3 20
10 - 100 - - 6 - 6
100 - 1000 - - 1 2 3
> 1000 - - - 1 1
TOTAL 3 - 21 6 30
per stadiu de etapizare

TOTAL 3 27

Substanfe etapizate = substanfe supuse unor regimuri tranzitorii in cadrul REACH
Substanfe neetapizate = substan{a noud introduséa pe piafa UE

Dintre aceste 30 de evaluari de dosare, 15 au fost finalizate pana la sfarsitul anului 2009. Tn
sapte cazuri a fost trimisa solicitantului inregistrarii o scrisoare cu observatii privind calitatea
(a se vedea capitolul 1.3.) si in alte opt cazuri, verificarea conformitatii s-a incheiat fara alta
actiune. Pentru alte trei dosare, s-au pregatit si expediat solicitantului Tnregistrarii proiecte
de decizii pentru observatii.

Tabelul 3 : Rezultatul verificarilor conformitatii la sfarsitul anului 2008 si 2009

Numar de dosare

Rezultat

Decizie - .
Scrisoare cu observa tii privind - 7
calitatea

Incheiat & fara actiune 1 7
Proiect de decizie - 3
Verific ari finalizate Tn total 1 14
Reportate in anul urm ator 2 16

2.2. Examinarea propunerilor de testare

Primele opt propuneri de testare au fost primite la ECHA Tn 2009, iar cinci dintre ele
implicau substante neetapizate. Au fost transmise sase propuneri pentru studii care implica
animale vertebrate; majoritatea au solicitat teste privind toxicitatea asupra reproducerii, cu 0
propunere pentru un test in vivo pentru mutagenicitate si un test pentru toxicitate la doza
repetata.

Agentia a inceput s& examineze sapte propuneri de testare inainte de sfarsitul anului 2009.
Péana la sfarsitul anului, s-a adoptat o decizie privind o propunere de testare dupa acordul
unanim in Comitetul statului membru. Solicitantului Tnregistrarii i s-a cerut sa efectueze
doua studii pe animale vertebrate, un studiu fizico-chimic si un studiu ecotoxicologic. Tn
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plus, agentia a pregatit un proiect de decizie privind altd propunere de testare. Examinarea
propunerilor de testare va continua Tn 2010.

Tabelul 4 : O privire de ansamblu privind examinarea propunerilor de testare pana la
sfarsitul anului 2009

Tipul de DEEETTE Ell Decizi
P = TOTAL studii pe Proiecte de . Reportare in 2010
substan ta e finale
0 vertebrate decizii
3 1 3

Etapizata 0
Neetapizata 5 4 1 4

Substanfe etapizate = substanfe supuse unor regimuri tranzitorii in cadrul REACH
Substanfe neetapizate = substan{d noud introdusé pe piafa UE

s N O

2.3. Evaluarea substan telor

Evaluarea substantelor nu a Tnceput Tn 2009. Agentia va prezenta statelor membre primul
proiect al listei de substante care trebuie evaluate cel mai tarziu pana la 1 decembrie 2011.
Cu toate acestea, agentia a inceput deja discutii cu statele membre si Comisia inh cadrul
unui seminar in septembrie 2009 pentru a ajunge la o intelegere comuna privind obiectul gi
scopul evaluarii substantei (a se vedea capitolul 2.6).

2.4. Substan te notificate si evaluate conform legisla tiei anterioare

Regulamentul REACH specificd masuri tranzitoriil2 pentru substante notificate anterior!3 si
pentru substante existente. In principiu, masurile tranzitorii prevad ca deciziile luate de
autoritatile competente ale statelor membre inainte de aplicarea REACH devin decizii ale
agentiei si ca solicitantii inregistrarii trebuie sa se conformeze acelor decizii. Astfel, pentru
acele substante pentru care exista decizii anterioare referitoare la eventuale lacune privind
datele, solicitantii de inregistrare respectivi sunt obligati s& genereze informatiile si sa le
transmita autoritatilor. Dupa aceasta, autoritatile competente ale statelor membre vor revizui
noile informatii si vor trage concluziile pentru eventuale actiuni de continuare posibile.

2.4.1. Substan te notificate

Substantele notificate sunt substante care au fost introduse pe piata Tn Comunitatea
Europeana dupa 18 septembrie 1981, adica substante care nu au fost incluse in inventarul
substantelor de pe piata comunitara (lista EINECS). Similar cu Regulamentul REACH,
cerintele privind informatiile depindeau de cantitate conform legislatiei anterioare pentru
substante notificate (Directiva 67/548/CEE).

in cadrul terminologiei curente, substantele notificate corespund substantelor neetapizate
conform REACH. In limbajul curent, ele pot fi numite substante noi.

Conform legislatiei anterioare, statele membre au decis referitor la programe de testare
suplimentare pentru substantele notificate. Dupa ce s-a facut testarea, notificatorii au
transmis rezultatele statului membru respectiv, care avea obligatia sa& examineze
informatiile prezentate. Pentru substante in legatura cu care s-au luat decizii, dar testarea
nu s-a incheiat la momentul intrarii in vigoare a Regulamentului REACH, forul legislativ a

12 Articolele 135, 136 alineatul (1) si 136 alineatul (2) din Regulamentul REACH

13 conform Directivei 67/548/CEE substantele au fost ,notificate” in loc sa fie Thregistrate. Substantele notificate
sunt cele care nu au fost incluse Tn inventarul EINECS in 1981. Cu alte cuvinte, substantele notificate au fost
considerate substante noi introduse pe piatd dupa 1981 si substantele din inventarul EINECS au fost
considerate ca substante existente.
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prevazut masuri tranzitorii. Conform acestor prevederi, deciziile statului membru devin
decizii ale agentiei. Drept urmare, notificatorii trebuie sa transmitd electronic agentiei
informatiile lipsa pana la termenul specificat Tn decizia statului membru. Statele membre sau
agentia examineaza noile informatii in functie de baza legala a deciziei originale.

Aceste masuri tranzitorii se aplica in total la aproximativ 270 dosare. Pana acum, agentia a
primit noua actualizari. Patru dintre ele au fost inaintate statului membru respectiv pentru
evaluare, iar agentia a inceput sa evalueze cinci dosare in 2009.

Exista un al doilea grup de substante notificate care necesita activitate de urmarire din
partea agentiei. Conform legislatiei anterioare, notificatorii de substante erau obligati sa
informeze statele membre respective in cazul in care cantitatea introdusa pe piata sau
importata depasea un nivel de 100 tone, respectiv 1000 tone pe an. Atunci, statul membru
era obligat sa solicite notificatorului testarea suplimentara. Cu toate acestea, Tn unele
cazuri, statele membre nu au finalizat evaluarea si hu au luat o decizie in timp util. Pentru
asemenea substante, exista o probabilitate ridicata ca informatiile de securitate relevante sa
lipseasca, astfel incét poate fi necesara testarea suplimentara pentru a satisface cerintele
legale. Prin urmare, agentia a decis sa evalueze dosare nefinalizate pentru substante
notificate produse sau importate in cantitdti peste 100 tone pe an. Aceasta vizeaza
aproximativ 60 dosare. Societatile respective au fost invitate sa propuna voluntar testarea
sau sa-si alinieze dosarele existente pana la 30 noiembrie 2009. Agentia a primit o
propunere de testare si noua dosare actualizate pana la sfarsitul anului 2009. Agentia a fost
informaté ca in patru cazuri, productia unei substante a incetat sau s-a redus. Unele dintre
substante au fost intermediari izolati transportati. Daca intermediarii sunt folositi in conditii
strict controlate, cerintele privind datele in cadrul REACH sunt considerabil mai reduse
decét in cadrul legislatiei anterioare si nu sunt necesare informatii suplimentare.

Pentru a identifica substantele pentru care este necesara urmarirea, agentia a pregatit un
ghid pentru autoritatile competente ale statelor membre. Acest document a fost publicat la
9 octombrie 2009 [D(2009)4051 Action plan for ECHA and Member State Competent
Authorities on the implementation of transitional measures for the evaluation of previously
notified substances (Plan de acfiune pentru ECHA si autoritdfile competente ale statelor
membre privind aplicarea mésurilor tranzitorii pentru evaluarea substanfelor notificate
anterior) (articolul 135 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006)]. De asemenea, documentul
Intrebdri si raspunsuri pentru solicitantii inregistrarii de substanfe notificate anterior” (edifia
5) a fost publicat pe situl agentiei.

2.4.2. Substan te existente

Substantele existente sunt enumerate in inventarul substantelor chimice existente pe piata
comunitara (lista EINECS). Ele au fost pe piata inainte de 18 septembrie 1981 si au fost
supuse unui regim de reglementare diferit de cel al substantelor notificate.

Substantele existente corespund substantelor etapizate conform REACH. in limbajul
cotidian, ele se pot numi substante vechi.

Legislatia anterioardl4 nu a solicitat societatilor sd genereze sistematic date pentru
substantele existente. In schimb, sectorul industrial a trebuit sa colecteze informatiile
disponibile si sa le transmita Comisiei. Pe baza acestor informatii, Comisia a selectat gi
inclus pe liste prioritare 141 substante cu volum de productie ridicat. Aceste substante au
fost alocate statelor pentru efectuarea unei evaluari a riscurilor. Unele dintre aceste evaluari
ale riscurilor au condus la cererea de a genera informatii suplimentare. Asemenea testari

14 Regulamentul Consiliului (CEE) nr. 793/93 privind evaluarea si controlul riscurilor prezentate de substantele
existente

10
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erau inca n curs pentru 13 substante la intrarea in vigoare a REACH. n plus fata de
substantele incluse in listele prioritare, au fost identificate si enumerate 16 substante cu
suspiciunea de proprietatil®> PBT. Pentru aceste substante, Comisia a cerut testarea
suplimentard pentru a clarifica proprietdtile PBT. Tn total, exista pe liste 29 substante
afectate (a se vedea anexa 3).

Dupa ce informatiile cerute pentru aceste substante sunt transmise de sectorul industrial,
statul membru responsabil va examina noile date si va actualiza evaluarea riscurilor.
Agentia va publica pe situl sdu evaluarile actualizate ale riscurilor efectuate de statele
membre.

In decembrie 2009, agentia a primit informatii privind doua substante:
- Ftalat de butil benzil (CAS 85-68-7) din Norvegia
- Nichel (CAS 7440-02-0) din Danemarca

Pentru a asigura o desfasurare coerenta si eficace a evaluarii substantelor existente
ramase, agentia a pregatit instructiuni pentru autoritatile competente ale statelor membre.
Documentul final a fost publicat pe 7 aprilie 2009 [D(2009)1037) Guidance on transitional
measures for the evaluation of existing substances (Ghid pentru masurile tranzitorii privind
evaluarea substanfelor existente (articolele 136 alineatul (1) si 136 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH)]. Statele membre desemnate pentru evaluarea
anumitor substante au fost publicate pe situl agentiei:

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info regs en.asp.

2.5. Consolidarea capacit atilor

Agentia evalueaza calitatea si adecvarea datelor prezentate intr-un dosar, orice justificare
pentru netransmiterea informatiilor gi relevanta rezultatelor unor studii diferite pentru o
evaluare temeinica a riscurilor. In cazul in care lipsesc informatii, ele sunt enumerate intr-un
proiect de decizie, iar alte observatii pot fi adresate Tn scrisori catre solicitantul de
inregistrare. Concluziile stiintifice ale agentiei trebuie sa fie detaliate si comunicate clar si de
asemenea trebuie sa fie decizii solide gi aplicabile din punct de vedere juridic. Decizia poate
fi contestatd in fata Camerei de recurs a agentiei si contestatd ulterior in fata Curtii de
Justitie a Uniunii Europene.

Prin urmare, personalul care efectueaza activitatea de evaluare trebuie sa aiba experienta
nu doar in domeniul lor stiintific, ci si Tn chestiuni administrative si juridice, iar agentia a
alocat de aceea resurse substantiale Tn 2009 pentru instruirea personalului.

Instruirea a constat in diferite module relevante pentru:

» cadrul juridic al REACH,;

» identificarea pericolelor

» clasificare si etichetare;

» evaluarea expunerii si a riscurilor

Au fost organizate seminarii de baza si avansate in cursul anului si se va asigura instruire
suplimentara n anii urmatori.

15 pBT = persistente, bioacumulative si toxice

11
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2.6. Asisten ta si indrum ari

Seminar privind evaluarea

La 22-23 septembrie 2009, agentia a gazduit un seminar pentru discutarea aplicarii practice
a proceselor de evaluare, concentrndu-se asupra verificarii conformitatii si evaluarii
substantelor conform Regulamentului REACH. Scopul seminarului a fost s& promoveze o
intelegere comuna privind principiile, prioritatile si obiectul activitatilor de evaluare. O
intelegere comund la nivelul statelor membre a relatiei intre sarcina de evaluare,
gestionarea riscurilor si aplicare este esentialda pentru functionarea corespunzatoare a
Regulamentului REACH.

Reprezentanti ai autoritatilor competente ale statelor membre (au fost reprezentate 29 de
tari, adica 27 de state membre, Norvegia si Islanda), Comisia (DG Intreprinderi si Industrie,
DG Mediu si DG Centrul comun de cercetare) si personalul agentiei au participat la
seminar. S-au Tnregistrat progrese in acest seminar, dar este inca necesara continuarea
discutiilor la nivelul UE si al statelor membre.

Seminar privind identitatea substan  tei

La 1 decembrie 2009, agentia a gazduit un seminar pentru a clarifica concepte-cheie privind
identitatea substantei Tn contextul proceselor REACH, cum sunt solicitarea si inregistrarea.
Acest eveniment a fost adresat persoanelor din societati care sunt responsabile pentru
pregatirea dosarelor de inregistrare si care au intrebari privind aspecte legate de identitatea
substantelor.

Mai multe informatii si prezentari de la seminarii se pot gasi la:

http://echa.europa.eu/news/events/substance identity workshop 2009 en.asp

Webinare

Webinarele sunt sesiuni de informare interactive gazduite online si constand Tn prezentari,
prezentari video si alte elemente interactive cum sunt Tntrebari si raspunsuri. Webinarele
sunt disponibile pentru pana la o mie de participanti si se pot vizualiza oriunde cu ajutorul
unui calculator cu acces la internet. Doua dintre webinare din 2009 au fost deosebit de
relevante pentru aspecte de evaluare, deoarece au inclus urmatoarele aspecte:

* Cerinte privind informatiile I; rezumate detaliate ale studiilor, abordarea bazata pe
forta probanta a datelor si date in vitro; 30 noiembrie 2009

» Cerinte privind informatiile 1l; adaptari ale cerintelor privind informatiile, extrapolare,
categorii si QSAR; 10 decembrie 2009

La primul webinar au participat 278 de solicitanti principali ai inregistrarii i la al doilea, 198.
In timpul webinarelor, solicitantii principali ai inregistrarii au generat in total 91 de intrebari
relevante pentru subiectele respective. Raspunsurile la intrebari au fost comunicate
participantilor Tn cursul webinarelor sau prin intermediul biroului de asistenta.

Mai multe informatii i prezentari de la seminarii se pot gasi la:

http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp

12
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3. RECOMANDARI PENTRU SOLICITAN Til INREGISTRARII

Aceasta sectiune se refera la experienta dobanditad pana acum din verificari ale conformitatii
si examinari ale propunerilor de testare si ofera recomandari pentru potentiali solicitanti ai
inregistrarii. Aceste recomandari contin terminologie tehnica si stiintifica pentru a le face cét
mai utile solicitantilor Tnregistrarii la pregatirea dosarului tehnic si a raportului de securitate
chimica.

3.1. Cerinte privind informa tiile

3.1.1. Identitatea substan tei

Regulamentul REACH prevede o inregistrare separata pentru fiecare substanta. Prin
urmare, este esential sa se prezinte in dosarul de finregistrare o descriere completa,
coerenta si neambigua a identitatii substantei de inregistrat pentru a stabili dreptul legal de
a produce si importa substanta in UE.

Informatiile prezentate privind identitatea substantelor inregistrate sau testate au fost
insuficiente pentru o proportie semnificativd a dosarelor de evaluare; trebuie s& permita
identificarea neambigua a unei substante avute in vedere pentru procesul de evaluare.
Deficienta a fost observata mai frecvent in dosare pentru substante etapizate. Au existat
mai putine deficiente la substante neetapizate deoarece ele sunt verificate de agentie in
cursul procesului de solicitare, Tnainte de transmiterea dosarelor.

Recomand ari:

1. Informatiile despre identitatea substantei trebuie transmise de fiecare solicitant al
inregistrarii in parte si informatiile trebuie sa fie specifice pentru substanta produsa
sau importata.

2. Substantele neetapizate trec printr-un proces de solicitare Tn care identitatea
substantei este verificatd de agentie Tnainte de nregistrare. Solicitantii Tnregistrarii
pentru acele substante trebuie de asemenea sa afle, din raspunsurile agentiei la
solicitdri, modul in care sa documenteze identitatea substantei pentru substante
etapizate.

3. Informatiile prezentate privind identitatea substantei trebuie sa fie coerente si sa
permita identificarea neambigud a substantei.

4. Informatiile prezentate in c@mpurile relevante din dosarul tehnic trebuie sa fie
suficiente pentru a permite identificarea fiecarei substante.

a. Conventia de denumire a substantelor bine definite si a substantelor UVCB
(substantele cu compozitie necunoscuta sau variabila, produse de reactie
complexe sau materiale biologice) trebuie aplicata strict asa cum se arata in
,Ghidul pentru identificarea si denumirea substanfelor conform REACH".

b. Informatiile analitice prezentate trebuie sa confirme compozitia substantei.

5. Cerintele privind datele enumerate in anexa VI, 2 la Regulamentul REACH trebuie

Tndeplinite sau solicitantul de Tnregistrare trebuie sa prezinte justificari daca nu este
posibil s& se deduca informatiile solicitate.

13
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Luand in considerare numarul mare de dosare pentru substante etapizate care au fost
inregistrate Tn 2010, agentia roaga societatile sa se asigure ca Tn dosarul tehnic sunt incluse
toate informatiile relevante privind identitatea substantei.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul pentru identificarea si denumirea substanfelor
conform REACH. A se vedea si capitolul 2.6 din acest raport pentru informatii despre
seminarul privind identitatea substantelor.

3.1.2. Adaptarea regimului de testare standard

Legislatia. REACH permite solicitantilor Tnregistrarii sa-si adapteze regulile generale ale
cerintelor standard privind informatiile pentru adaptare asa cum se specifica in anexa Xl; in
plus, sunt prezentate reguli specifice in coloana 2 a anexelor VII-X.

- Regulile generale permit renuntarea la testare daca:

- nu apare necesara din punct de vedere stiintific

- nu este posibila din punct de vedere tehnic

- Se aplica anexa XI.3 privind testarea referitoare la expunere adaptata pentru o
anumita substanta.

- Regulile specifice definesc criterii detaliate pentru adaptarea cerintelor la fiecare efect
periculos si secventa de testare.

Agentia a constatat ca unele renuntari la testare au fost insuficient justificate. Pentru o
proportie semnificativa a dosarelor (5 din 16), s-a renuntat la studiile privind toxicitatea
asupra reproducerii sau toxicitatea la doza repetatd pe baza unei justificari inadecvate. in
toate cele cinci cazuri, solicitantii inregistrarii au prevazut absenta efectelor toxice, dar fara
a prezenta justificarea stiintifica solicitata prin legislatie.

REACH obligéa solicitantii inregistrarii sa recurga la testarea pe animale ca ultim resort gi
anexa Xl ofera cateva optiuni pentru evitarea acestui tip de testare. Cu toate acestea,
renuntarea la testarea pe animale nu trebuie s& compromita utilizarea substantelor in
conditii de securitate. Prin urmare, Regulamentul REACH contine mai multe conditii care
trebuie Tndeplinite pentru a beneficia de posibilitatile de renuntare. Prin urmare, orice
adaptari ale cerintelor standard privind informatiile necesita justificare stiintifica solida gi
documentare. Urmatoarele sectiuni ofera detalii mai amanuntite in aceasta privinta.

in acest context, agentia aminteste solicitantilor inregistrarii ca orice adaptare la regimul
standard de testare trebuie sa respecte acele conditii stabilite Tn anexa XI sau in coloana 2
a anexelor VII - X.

3.1.2.1. Abordarea bazat a pe for ta probant a a datelor

Aceasta abordare poate fi aplicatda daca exista suficiente informatii din mai multe surse
independente care duc la concluzia ca o substantd are sau nu o anumita proprietate
periculoasa, in timp ce informatiile provenite dintr-o singura sursa sunt considerate
insuficiente pentru a sustine aceasta afirmatie.

Au existat doar céteva dosare de inregistrare evaluate pana acum care au inclus o
abordare bazata pe forta probanta a datelor.
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Recomand ari:

1. Abordarea pe baza fortei probante a datelor trebuie s a fie semnalizat & in dosar;
semnalizatorul poate fi folosit doar daca este prezentat mai mult decat un studiu
pentru un efect periculos.

2. Abordarea pe baza fortei probante a datelor nu trebuie semnalizat @ daca
solicitantul Tnregistrarii intentioneaza sa renunte la un studiu.

3. Rezumate detaliate ale studiilor trebuie prezentate pentru fiecare studiu folosit in
abordarea pe baza fortei probante a datelor.

4. Toate informatiile relevante pentru efectul periculos trebuie abordate si in evaluarea
generala trebuie sa se atribuie fiecareia o pondere justificata.

5. Trebuie luate in considerare calitatea datelor disponibile, consistenta rezultatelor,
gravitatea si tipul efectului grav si relevanta datelor disponibile pentru efectul
periculos.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul practic 2: Cum se raporteazd forfa probantd a
datelor.

3.1.2.2. Modele de rela tie cantitativ a structur a-activitate (QSAR)

Abordarea [(Q)SAR] [relatia (cantitativd) structura-activitate] urmareste sa prevada
proprietatile intrinseci ale produselor chimice folosind diverse baze de date si modele
teoretice, Tn locul efectuarii de teste. Pe baza cunoasterii structurii chimice, QSAR
coreleaza cantitativ caracteristicile produsului chimic la un indicator al unei anumite
activitati. QSAR trebuie diferentiat de SAR, care trage concluzii calitative despre prezenta
sau absenta unei proprietati a unei substante, pe baza unei caracteristici structurale a
substantei.

Intr-un numar substantial de cazuri, descrierea modelelor (Q)SAR, a aplicabilitatii si
adecvarii lor a fost necorespunzatoare.

Recomand ari:

1. Pentru a folosi predictile (Q)SAR in locul testarii, ele trebuie sa Tndeplineasca
conditiile stabilite in Regulamentul REACH anexa X, 1.3.

2. Pentru completarea lacunelor privind datele, se poate folosi analiza (Q)SAR ca parte
a abord arii pe baza for tei probante a datelor sau a unei strategii de testa re
integrate (ITS) .

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice in gi in Ghid practic 5: How to report (Q)SARs

3.1.2.3. Metode In vitro

Un test efectuat in vitro (in latina: in sticla) este efectuat intr-un mediu controlat, cum ar fi o
eprubeta sau o cutie Petri si nu foloseste un organism viu. Un test efectuat in vivo (in latina:
pe viu) foloseste un organism viu, de exemplu animale vertebrate.

Rezultatele obtinute in urma aplicarii metodelor in vitro corespunzatoare pot indica prezenta
unei anumite proprietati periculoase sau pot fi importante in legaturd cu o intelegere a
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modului de actiune al substantei. In acest context, corespunzator inseamna un test suficient
de elaborat, Tn conformitate cu criterile de elaborare a testelor acceptate la nivel
international (de exemplu criteriile de pre-validare ale Centrului European pentru Validarea
Metodelor Alternative).

Agentia a revizuit rezultatele obtinute prin metode in vitro tntr-un numar de cazuri. Desi nu
s-au observat deficiente specifice, sunt prezentate urmatoarele recomandari.

Recomand ari:

1. Datele generate prin metode de testare in vitro (validate si prevalidate) se pot folosi
in cadrul REACH cu conditia ca informatiile privind efectul periculos sa fie suficiente
pentru clasificare si etichetare si/sau evaluarea riscului.

2. Acolo unde se foloseste o metoda prevalidata, solicitantul Tnregistrarii trebuie sa
evalueze metoda conform criteriilor de prevalidare ECVAM si sa justifice adecvarea
ei pentru folosirea Tn dosarul de Tnregistrare.

3. Tehnologiile in vitro avansate pot prezenta informatii valoroase privind modul de
actiune al substantelor si sunt utile n realizarea unei extrapolari si justificari a
categoriei.

4. Datele produse in vitro prin alte metode (adica metode care nu sunt prevalidate) se
pot folosi doar ca informatii suplimentare (de exemplu ca parte a unei justificari
bazate pe forta probanta a datelor).

5. O descriere detaliata, clard a rezultatelor, a conditilor de testare si interpretarii
utilitatii rezultatelor trebuie prezentata intotdeauna in dosarul de inregistrare. Acest
lucru este necesar daca studiul este folosit ca studiu-cheie sau ca parte din
abordarea pe baza fortei probante a datelor.

6. Trebuie comunicate clar limitarile metodei; de exemplu, metodele de testare in vitro
pot sa nu reproduca toate procesele metabolice relevante pentru toxicitatea chimica
care poate interveni in vivo.

7. In toate cazurile, trebuie satisfacute conditile specificate in anexa Xl, 1.4 la
Regulamentul REACH.

Informatii suplimentare se pot gasi inh Ghidul practic 1: Raportarea datelor in vitro si in
http://ecvam.jrc.it/

3.1.2.4. Gruparea substan telor si extrapolare

Substantele ale caror proprietati fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice sunt probabil
similare sau urmeaza un model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale, pot fi
considerate ca formand un grup sau o ,categorie” de substante. Aplicarea conceptului de
grup trebuie sa se bazeze pe ipoteza ca proprietatile fizico-chimice, efectele asupra
sanatatii umane si efectele asupra mediului sau evolutia in mediu pot fi anticipate cu
ajutorul datelor obtinute pentru alte substante din cadrul grupului prin extrapolarea altor
substante din grup (abordarea prin extrapolare). Aceasta metoda permite evitarea testarii
fiecarei substante pentru fiecare efect. In mod preferabil, o categorie ar trebuie s& includa
toti membri potentiali ai substantelor similare. Anexa Xl 1.5 REACH stabileste cerintele
minime pentru aplicarea acestui concept.
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Justificarea utilizarii abordarii pe baza fortei probante a datelor a fost insuficienta intr-un
numar substantial de cazuri.

Recomand ari:

1. Rezultatele abordarii bazate pe forta probanta a datelor trebuie sa fie adecvate pentru
scopul clasificarii si etichetarii si/sau evaluarii riscului, trebuie sa acopere Th mod
corespunzator si sigur parametrii-cheie abordati in metoda de testare corespunzatoare
si sa acopere o durata de expunere comparabila sau mai lunga decéat metoda de
testare corespunzatoare.

2. ldentitatea substan tei trebuie specificata si documentata pentru toti membrii relevanti
ai categoriei, inclusiv profiluri de puritate/impuritate. Ghidul pentru identificarea gi
denumirea substanfelor conform REACH trebuie aplicat. A se vedea si capitolul 3.3.1
al acestui raport.

3. In cazul in care substantele au fost acceptate ca membri ai categoriilor conform
programelor de reglementare (de exemplu categorii OECD HPV), solicitantul
inregistrarii trebuie sa se refere Tn dosar la asemenea categorii. Solicitantul
inregistrarii trebuie in orice caz sa includa toate informatiile disponibile (inclusiv
informatiile care au devenit disponibile dupa evaluarea in alt program de
reglementare) si sa reevalueze valabilitatea categoriei.

4. Ipoteza extrapol arii si justificarea sa trebuie detaliate in dosar. O justificare
acceptabild a extrapolarii se bazeaza in mod normal pe directii multiple ale dovezilor.
De asemenea, trebuie luate n considerare diferite cai de expunere. Studiile toxico-
cinetice pot imbunatati soliditatea ipotezei de extrapolare.

5. Documentatia trebuie sa detalieze ce efecte periculoase sunt acoperite prin
extrapolare si trebuie identificata sursa produsului chimic folosit pentru extrapolare. De
asemenea, este important ca indicatorul de fiabilitate (scorul Klimisch) sa reflecte
ipotezele de similaritate. Astfel, scorul 1 (fiabil fara restrictii) nu trebuie folosit in mod
normal pentru rezultate derivate din extrapolare,

6. Se recomanda o comparare a datelor experimentale pentru efectele tuturor
membrilor categoriei (o0 matrice de date), subliniind Tn mod ideal tendintele Tn cadrul
categoriei.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice In Capitolul R.6: (Q)SAR si gruparea produselor chimice si Tn Ghidul
practic 6: How to report read-across and categories (Cum se raporteazd extrapolarea si
categoriile).

3.1.3. Rezumate detaliate ale studiilor

Un rezumat detaliat al studiului  este un rezumat detaliat al obiectivelor, metodelor,
rezultatelor si concluziilor unui raport complet al studiului. El trebuie sa prezinte suficiente
informatii pentru efectuarea unei evaluari independente a studiului si pentru ca sa
minimizeze necesitatea consultarii raportului complet al studiului.

Un rezumat al studiului este un rezumat al obiectivelor, al metodelor, al rezultatelor si al
concluziilor unui raport complet al studiului, care furnizeaza suficiente informatii pentru a
putea face o evaluare a relevantei studiului.

Un studiu-cheie este cel mai relevant studiu pentru un efect. Indicatorul de fiabilitate
(scorul Klimisch) pentru un studiu-cheie trebuie sa fie in general de 1 sau 2 (1 = fiabil fara
restrictii, 2 = fiabil cu restrictii, 3 = nefiabil, 4 = neatribuibil).
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Calitatea rezumatelor detaliate ale studiilor si nivelul lor de detaliu au fost insuficiente pentru
0 evaluare independenta ntr-un numar substantial de cazuri.

Recomand ari:

1.

10.

11.

12.

Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat intotdeauna pentru studii-cheie ale
unei substante pentru care este solicitat un raport de securitate chimica (adica
substantele produse sau importate in cantitati de 10 tone pe an sau mai mult).

Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa se asigure ca este prezentat cel putin un rezumat
al studiului pentru studiile-cheie privind substantele sub 10 tone pe an; se prefera
rezumate detaliate ale studiilor.

Trebuie prezentata o justificare corespunzatoare Tn rezumatul detaliat al studiului
pentru selectarea unui studiu ca studiu-cheie.

Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat pentru toate studiile care sunt
folosite ca parte a unei abordari bazate pe for ta probant a a datelor .

Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat pentru studii care nu sunt
studii-cheie demonstrand un grad mai ridicat de ingrijorare  decét un studiu-cheie.

Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat atunci cand studiul prezinta
rezultate ambigue.

Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat atunci cand studiul este efectuat
conform unor protocoale nestandard. Orice abateri semnificative de la
instructiunile de testare trebuie descrise si justificate.

Identitatea materialului de testare si relevanta sa pentru substanta Tnregistrata
trebuie descrise in rezumatul detaliat al studiului. A se vedea capitolul 3.1.1 al
acestui raport.

Solicitantul inregistrarii trebuie sa explice relevanta efectelor observate in studiu
pentru clasificare si etichetare si evaluarea riscurilor.

in campul ,Applicant’'s summary and conclusions” din studiul de inregistrare a
efectului [IUCLID trebuie indicat

a. daca au fost indeplinite sau nu criteriile de calitate (valabilitate, fiabilitate,
repetabilitate) si
b. ce concluzii au fost trase din datele respective.

Informatiile continute Tn rezumatele detaliate ale studiilor trebuie sa fie coerente cu
informatiile prezentate in raportul de securitate chimica.

O regula generala pentru prezentarea informatiilor in rezumatele detaliate ale
studiilor este ca se prefera mai multe informatii.

Informatii suplimentare se pot gasi in Ghidul practic 3: How to report robust study
summaries (Cum se raporteaza rezumatele detaliate ale studiilor) si in Ghidul pentru
inregistrare, sectiunea ,8.2.2.6.1 Instrucfiuni privind cazurile in care trebuie pus la dispozifie
un rezumat detaliat al studiului si completarea dosarului tehnic cu informatii privind fiecare
efect In parte”.
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3.2. Evaluarea riscurilor si administrarea riscurilor

Pentru toate substantele Tnregistrate, solicitantul Tnregistrarii este obligat sa prezinte
instructiuni pentru utilizarea in conditii de securitate (de exemplu, masuri de prim ajutor,
masuri Tn cazul pierderilor accidentale, masuri de control al expunerii, de protectie
personald, informatii privind eliminarea ). In plus, pentru substante produse sau importate in
cantitati peste 10 tone pe an, solicitantul inregistrarii este obligat sa prezinte un raport de
securitate chimica (RSC) documentand ca riscurile rezultate din producerea sau utilizarea
substantei sunt controlate in mod adecvat. O evaluare a expunerii cu scenarii adecvate de
expunere trebuie inclusa in RSC daca substanta este considerata periculoasa.

Intr-un numar de cazuri, agentia a identificat deficiente privind evaluarea riscurilor i
masurile recomandate pentru gestionarea riscurilor.

Recomand ari:

1. Studiul furnizand cele mai relevante informatii privind efectele substantei trebuie
selectat ca studiu-cheie pentru identificarea DNEL-urilor1® si PNEC-urilorl?.

a. La selectarea studiului-cheie, trebuie luate Tn considerare posibile variabile
(de exemplu, efectuarea, adecvarea, relevanta speciilor testate, calitatea
rezultatelor, etc.). Tn mod normal, studiul sau studiile care au generat cea mai
mare Tngrijorare trebuie folosite pentru a stabili DNEL-urile sau PNEC-urile.

b. Daca nu este folosit studiul care genereaza cea mai mare Tngrijorare, acest
lucru trebuie justificat.

2. Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa aplice factorii de evaluare descrisi in ghid pentru
determinarea DNEL-urilor si PNEC-urilor; abaterile de la ghid trebuie justificate.

3. Toate conditile in care este folositda o substanta trebuie descrise in raportul de
securitate chimica.

4. Toate utilizarile identificate trebuie acoperite prin scenarii de expunere cand este
solicitata evaluarea expunerii.

5. Toate caile de expunere si efectele periculoase trebuie acoperite in evaluarea
expunerii, precum si toate etapele ciclului de viata; Tn cazul in care caile de
expunere identificate sunt nerelevante, acest lucru trebuie justificat Tn mod
transparent.

6. Masurile de administrare a riscurilor trebuie sa fie realiste si compatibile cu conditiile
operationale descrise Tn scenariile de expunere.

7. Pentru substante clasificate ca sensibilizante pentru piele, este necesar sa se
specifice materialul manusilor de protectie folosite in evaluarea riscurilor, inclusiv
timpul de strapungere.

8. Clasificarea si etichetarea propuse trebuie sa corespunda rezultatelor raportate ale
studiului.

16 DNEL = Nivel calculat fara efect
17 PNEC = Concentratie predictibila fara efect
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Informatii suplimentare se pot gasi in: Guidance in a Nutshell Chemical Safety Assessment
(Ghid de orientare rapidé&: Evaluarea securitatii chimice).

3.3. Clasificarea si etichetarea conform Regulamentului CLP

Recent adoptatul Regulament CLP18 introduce noi criterii de clasificare si obliga societatile
sa aplice aceste criterii incepand de la 1 decembrie 2010. Dosarele de inregistrare
transmise Tnainte de 1 decembrie 2010 trebuie actualizate fara intarziere nejustificata n
afara de cazul in care clasificarea si etichetarea propuse au fost deja incluse conform
acestor criterii noi.

Intr-un numar de cazuri, agentia a observat ca solicitantii inregistrarii nu au inclus n dosare
clasificarea si etichetarea asa cum se specifica Tn regulamentul CLP.

Recomand ari:

1. Agentia recomanda ca toti solicitantii inregistrarii care intentioneazé sa inregistreze
0 substantd sau sa-si actualizeze dosarul de finregistrare existent inainte de
1 decembrie 2010 sa includa in dosare clasificarea si etichetarea asa cum se
specifica in regulamentul CLP. Astfel se evita necesitatea de actualizare a dosarului
pana la 3 ianuarie 201119,

2. Atunci cand potentialii solicitanti ai Tnregistrarii introduc pe piata o substanta care nu
este deja inregistrata (substante etapizate sub 1000 t p.a.), ei sunt obligali sa
notifice agentiei informatiile de clasificare si etichetare pentru substantd asa cum se
specifica Tn regulamentul CLP pana la 3 ianuarie 2011.

18 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor.

19 Articolul 40 din Regulamentul CLP
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REFERINTE

Informa tii despre ECHA

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

ECHA si evenimente

http://echa.europa.eu/news/events _en.asp

Webinare ECHA

http://echa.europa.eu/news/webinars en.asp
Examinarea propunerilor de testare
http://echa.europa.eu/consultations/test proposals en.asp
Activitatea Comitetului statelor membre
http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp

Legisla tie:

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (Regulamentul
REACH).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:136:0003:0280:RO:PDF
Regulamentul (CE) Nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (Regulamentul CLP).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2008:353:0001:1355:RO:PDF

Directiva 67/548/CEE privind substantele si Regulamentul (CEE) nr. 793/93 privind
substantele existente.

http://europa.eu/legislation summaries/consumers/product labelling and packaging/I21276 en.htm

#amendingact

Metode de testare:

Metode prevalidate ECVAM

http://ecvam.jrc.it/

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

Regulamentul Comisiei Europene privind metodele de testare
http://eur-lex.europa.eu/

Ghiduri:

Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH
http://guidance.echa.europa.eu/quidance en.htm#GD PROCC |

Pagina de internet a JRC pentru toxicologie computationala
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/qgsar/

JRC Toxicologie computationald: Raportare QMRF
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/gsar/

Ghidul OECD pentru testarea substantelor chimice
http://www.oecd.org/

Substante existente Thainte de intrarea in vigoare a Regulamentului REACH
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Evaluari actualizate ale riscurilor

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_reqs_en.asp
Renuntari si adaptari

http://echa.europa.eu/doc/reach/reach factsheet testing.pdf
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ANEXE

Anexa 1: Diagram a ilustrand op tiunile pentru renun tarea/adaptarea
cerin telor standard privind informa  tiile

Este posibila adaptarea pe
baza anexei Xl si/sau
coloanei 2 a anexelor VII-X?

1.Testarea nu este 2. Testarea nu este e S
N g i s chimice (CSA) sustine Substanta satisface
pecesaaldnlounclts peslaldmpinctics renuntarea pe bazé de criteriile din coloana 2?
vedere stiintific? vedere tehnic? prunire” :

Datele satisfac toate Da Da Da
criteriile de adecvare, 1.1 Date
relevanta si existente
fiabilitate?
u Nu
Da 1.2 Forta ! Testarea nu Testarea nu Testarea nu
probanta a este este solicitata. este
Nu datelor solicitata Inregistrare in
Testarea nu

solicitata
este

solicitata

RSC

Anexele VII-
VIII: efectuarea
testului
Anexa IX-X:

Anexele VII-VIII: Anexele VII-VIII: Anexele VII-
i TP 1'4 Mgtode efectuarea efectuarea VIII: efectuarea
(DUl testului testului testului
Anexa IX-X: Anexa IX-X: Anexa IX-X:
transmitere TP transmitere TP transmitere TP

1.5
Extrapolare, f—
grupare

Consultati manualele si
ghidurile relevante
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Anexa 2: Comitetul statelor membre

Comitetul statelor membre este responsabil, intre altele, cu solutionarea eventualelor
divergente de opinie cu privire la proiectele de decizii propuse de catre agentie sau de catre
statele membre Tn temeiul titlului VI, Evaluarea, din Regulamentului REACH. Fiecare stat
membru a numit cate un membru n Comitet. Intrunirile Comitetului si grupurilor sale de
lucru sunt deschise pentru consilieri, experti si observatori invitati. Reprezentantii anumitor
organizatii interesate sunt admisi sa participe la intruniri ca observatori.

Informatii suplimentare despre activitatea Comitetului se pot gasi la:

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate _en.asp
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Anexa 3: Finalizarea evalu arii riscurilor pentru anumite substan  te
existente (29)

Aceasta lista prezintd denumirile substantelor pentru care sunt inca in curs cerintele privind
datele si pentru care statul membru desemnat urmeazd sa pregateasca o evaluare
actualizata a riscurilor. Evaluarile actualizate ale riscurilor vor fi publicate pe situl ECHA :

http://echa.europa.eu/chem data/transit measures/info_regs _en.asp.

Orice activitate incheiata privind prioritatea substantelor existente Thainte de intrarea n
vigoare a regulamentului REACH, de exemplu rapoarte originale de evaluare a riscurilor si
concluziile Jurnalului Oficial se pot gasi pe situl ECB:

http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis/index.php?PGM=ora

Nr. CAS Denumirea substan tei Raportorul Regulamgqtul
’ Comisiei

287-477-0 | 85535-85-9 Alcani, C14-17, cloro UK 466/2008/CE
200-539-3 | 62-53-3 Aniling DE 2592/2001/CE
281-018-8 | 83846-43-9 Acid benzoic, 2-hidroxi-, FR 465/2008/CE

derivati monoalchilici -C>13-,
saruri de calciu (2:1)

201-622-7 | 85-68-7 Ftalat de butil benzil N 642/2005/CE
214-604-9 1163-19-5 Eter bis(pentabrom fenil) UK/F 565/2006/CE
2592/2001/CE
208-764-9 | 541-02-6 Decametilciclopentasiloxan UK 465/2008/CE
222-583-2 | 3542-36-7 Diclor-dioctil-stanan UK 465/2008/CE
254-052-6 | 38640-62-9 DIPN SE 465/2008/CE
250-702-8 | 31565-23-8 Di(tert-dodecil) pentasulfura UK 465/2008/CE
239-622-4 | 15571-58-1 2-Etil-hexil 10-etil-4,4- UK 465/2008/CE

dioctil-7-oxo0-8-o0xa-3,5-ditia-
4-stanat-tetradecanoat
248-227-6 27107-89-7 2-Etil-hexil 10-etil-4-[[2-[(2- UK 465/2008/CE
etilhexil)oxi]-2-oxoetil]-tio]-4-octil-
7-0x0-8-0xa-3,5-ditia-4-stanat

tetradecanoat
284-578-1 | 84929-98-6 Magneziu, bis(2-hidroxibenzoat- FR 465/2008/CE
01,02)-, ar,ar’-di-C>13-alchil
derivati
202-411-2 95-33-0 N-ciclohexilbenzotiazol- DE 506/2007/CE
2-sulfenamida
231-111-4 7440-02-0 Nichel DK 466/2008/CE
232-104-9 7786-81-4 Sulfat de nichel 565/2006/CE

222-068-2 3333-67-3 Carbonat de nichel
231-743-0 7718-54-9 Clorura de nichel
236-068-5 13138-45-9 Diazotat de nichel

202-696-3 | 98-73-7 Nitrobenzen DE 466/2008/CE
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Raport de evaluare

Nr. CAS Denumirea substan tei Raportorul Regulamgqtul
’ Comisiei

256-798-8 50849-47-3 5-nonil-salicil-aldehid oxima NL 465/2008/CE

209-136-7 556-67-2 Octametil-ciclotetrasiloxan UK 465/2008/CE

262-975-0 61788-44-1 Fenol, stirenat UK 465/2008/CE

266-028-2 65996-93-2 Smoala, gudron de carbune, de NL 466/2008/CE
temperatura inalta

200-915-7 | 75-91-2 Tert-butil hidroperoxid NL 466/2008/CE
(TBHP)

202-679-0 98-54-4 4-tert- butil fenol NO 466/2008/CE

506/2007/CE

246-619-1 25103-58-6 Tert-dodecanetiol UK 465/2008/CE

262-967-7 61788-32-7 Terfenil, hidrogenat FIN 465/2008/CE

222-733-7 3590-84-9 Tetraoctiltin NL 465/2008/CE

204-279-1 118-82-1 2,2',6,6"-Tetra-tert-butil-4,4"- AT 465/2008/CE
metilen difenol

246-690-9 | 25617-70-8 2,4,4-Trimetilpentena DE 466/2008/CE

250-709-6 31570-04-4 Tri(2,4-di-tert-butil fenil) UK 465/2008/CE
fosfit

247-759-6 | 26523-78-4 Tri (nonilfenil) fosfit FR 466/2008/CE

237-410-6 13775-53-6 hexafluoroaluminat DE 466/2008CE

239-148-8 | 15096-52-3 trisodic
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