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ABREVIERI 

CAS     Chemical Abstracts Service    

CLP      Clasificarea, etichetarea şi ambalarea    

CMR     Cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere 

CoRAP    Plan de acŃiune comunitar flexibil 

RSC     Raport de securitate chimică 

DNEL     Nivel calculat fără efect 

CE     Comisia Europeană 

ECHA     AgenŃia Europeană pentru Produse Chimice 

ECVAM    Centrul european pentru validarea metodelor alternative 

EINECS Inventarul european al substanŃelor chimice existente introduse pe 
piaŃă 

ESR      Regulamentul pentru substanŃe existente 

HH     Sănătatea umană 

HPV     Volum de producŃie ridicat 

(Q)SAR    RelaŃie cantitativă structură-activitate 

IUCLID   Baza de date internaŃională uniformizată pentru substanŃe chimice  

CSM     Comitetul statelor membre 

MSCA      Autoritatea competentă a statului membru 

OCDE     OrganizaŃia pentru cooperare şi dezvoltare economică 

PBT     Persistent, bioacumulativ, toxic 

PNEC     ConcentraŃie predictibilă fără efect 

RA     Extrapolare 

REACH  Înregistrarea, evaluarea, autorizarea, restricŃionarea produselor 
chimice  

SAR      RelaŃie structură-activitate 

SMILES SpecificaŃie pentru înregistrarea simplificată a structurii moleculare 
sub formă de text liniar  

SVHC     SubstanŃe care prezintă motive de îngrijorare deosebită 

TCC      Verificarea integralităŃii tehnice 

UVCB SubstanŃele cu compoziŃie necunoscută sau variabilă, produşi de 
reacŃie complecşi sau materiale biologice 

vPvB     Foarte persistentă, foarte bioacumulativă 



 

 

REZUMAT 

Regulamentul REACH impune societăŃilor din UE să transmită dosarele de înregistrare 
pentru substanŃele produse sau importate în cantităŃi anuale de 1 tonă sau mai mult. 
AgenŃia atribuie un număr de înregistrare după ce verifică dacă dosarul este complet. 
Această verificare iniŃială nu include o examinare a calităŃii sau a adecvării datelor 
transmise. REACH prevede că o asemenea evaluare a calităŃii se face independent de 
procesul de înregistrare, printr-un proces numit evaluare. AgenŃia Europeană pentru 
Produse Chimice (ECHA) separă prin urmare evaluarea calităŃii ştiinŃifice de procesul de 
înregistrare. Aceasta se face deoarece agenŃia trebuie să poată prelucra un număr mare de 
dosare într-un timp scurt în etapa de înregistrare. Evaluarea este o sarcină care implică un 
consum intensiv de resurse, prin urmare doar o parte din dosarele de înregistrare vor fi 
evaluate. 

 
REACH specifică trei procese independente de evaluare pentru atingerea a trei obiective 
distincte: 
 
1. Verificarea conformit ăŃii  se foloseşte pentru a verifica dacă informaŃiile transmise de 

solicitanŃii înregistrării sunt în conformitate cu cerinŃele legale. Organul legislator a 
prevăzut că trebuie verificate cel puŃin 5 % dintre dosarele de înregistrare. 

2. Examinarea propunerilor de testare urmăreşte să se evite testele inutile pe animale. 
SolicitanŃii înregistrării trebuie să ceară permisiunea pentru a întreprinde anumite teste 
prin transmiterea unei propuneri de testare. Propunerile de testare care includ teste pe 
animale sunt supuse consultării publice. Toate propunerile de testare sunt examinate. 

3. Evaluarea substan Ńei vizează să clarifice dacă utilizarea unei substanŃe poate fi 
dăunătoare pentru sănătatea umană sau pentru mediu. SubstanŃele sunt selectate de 
agenŃie în cooperare cu statele membre. Sunt evaluate substanŃele prioritare.  

 
AgenŃia efectuează evaluarea ştiinŃifică a testelor de conformitate şi examinarea 
propunerilor de testare, iar statele membre efectuează evaluarea pentru analiza 
substanŃelor. Dacă agenŃia sau statul membru responsabil conchide că sunt necesare 
testări suplimentare sau alte informaŃii, pregăteşte un proiect de decizie care este adoptat 
apoi printr-un proces centralizat de luare a deciziilor. Toate deciziile luate de agenŃie trebuie 
susŃinute unanim de statele membre. Necesitatea unanimităŃii subliniază intenŃia forului 
legiuitor de a evita testări inutile (pe animale). Dacă nu se poate atinge un acord unanim, 
decizia este luată de Comisia Europeană. 
 
În 2009, agenŃia a primit 406 dosare de înregistrare complete şi a iniŃiat evaluarea a 35 de 
dosare (27 de verificări ale conformităŃii, 8 examinări ale propunerilor de testare). ECHA a 
luat decizia privind o propunere de testare. Au fost efectuate paisprezece verificări ale 
conformităŃii: în şapte cazuri, o scrisoare cu observaŃii privind calitatea (a se vedea 
capitolul 3) a fost transmisă solicitantului înregistrării, iar în alte şapte cazuri, verificarea 
conformităŃii s-a încheiat fără alte acŃiuni. Pentru trei dosare, un proiect de decizie a fost 
întocmit şi a fost trimis solicitanŃilor înregistrării pentru observaŃii înainte de finele anului. 
Evaluarea substanŃelor va începe după 2011; prin urmare, se anticipează ca agenŃia să 
raporteze pentru prima dată cu privire la această activitate în 2012.  
 
LegislaŃia anterioară privind produsele chimice a fost abrogată la intrarea în vigoare a 
REACH în iunie 2007. Statele membre nu au finalizat luarea deciziilor privind multe produse 
chimice noi notificate conform legislaŃiei anterioare. AgenŃia a identificat aproximativ 60 
dintre aceste substanŃe pentru examinare ulterioară şi a invitat solicitanŃii înregistrării să 



 

 

transmită propuneri de testare. În consecinŃă, a fost primită o propunere de testare până la 
finele anului 2009. 
 
AgenŃia a organizat seminare şi webinare pentru a furniza sectorului industrial feedback 
privind constatările principale ale verificărilor pentru conformitate, astfel încât să promoveze 
calitatea viitoarelor dosare de înregistrare. În plus, a fost Ńinut un seminar cu statele 
membre pentru a se ajunge la o înŃelegere comună a elementelor-cheie şi a dificultăŃilor 
legate de procesul de evaluare. 
 
AgenŃia a constatat că în dosare apar cel mai frecvent următoarele probleme: 
 
• Identitatea substanŃei înregistrate şi a substanŃei folosite pentru testare nu au fost 

descrise clar (compoziŃia exactă şi impurităŃile). 
• Testarea a fost omisă pe baza unor argumente necorespunzătoare sau fără justificare 

ştiinŃifică adecvată. 
• Rezumatele rapoartelor de testare nu au inclus informaŃii suficient de detaliate.  
• DeficienŃe legate de evaluarea riscurilor şi măsurile recomandate de gestionare a 

riscurilor.  
• Omiterea informaŃiilor privind clasificarea şi etichetarea specificate de Regulamentul 

CLP. 
 
Prin urmare, agenŃia roagă solicitanŃii înregistrării să parcurgă lista de recomandări din 
acest raport şi să analizeze temeinic cerinŃele legale şi instrucŃiunile şi manualele relevante, 
pentru îmbunătăŃirea calităŃii dosarelor.  





Raport de evaluare 

1 

 

1. INTRODUCERE 

1.1. Contextul şi scopul raportului 

AgenŃia Europeană pentru Produse Chimice (ECHA) îndeplineşte sarcini tehnice, ştiinŃifice 
şi administrative aşa cum sunt stabilite în Regulamentele REACH1 şi CLP2. Regulamentul 
REACH impune societăŃilor să transmită dosare de înregistrare pentru produsele chimice 
produse sau importate în cantităŃi anuale de 1 tonă sau mai mult. Prin urmare, o sarcină 
majoră a ECHA este evaluarea dosarelor de înregistrare. Regulamentul REACH face 
distincŃia între produsele chimice etapizate şi neetapizate; acest lucru se referă la produsele 
chimice supuse unor reglementări anterioare şi care fac obiectul unor regimuri tranzitorii în 
cadrul REACH (adică etapizate) sau produse chimice cărora nu li se aplică regimurile 
tranzitorii (neetapizate), de exemplu produse chimice nou reglementate în cadrul REACH. 
De la 1 iunie 2008, produsele chimice neetapizate necesită o înregistrare înainte de a fi 
produse sau introduse pe piaŃa UE. Pentru produsele chimice etapizate, un regim tranzitoriu 
prevede termene de înregistrare ulterioare, în funcŃie de intervalul cantitativ sau 
caracteristicile specifice de pericol, presupunând că ele au fost preînregistrate până la 
1 decembrie 2008.  
 
Unul dintre scopurile REACH este să asigure un nivel ridicat de protecŃie a sănătăŃii umane 
şi a mediului, iar societăŃile care produc sau importă produse chimice sunt obligate să se 
asigure că acestea pot fi folosite în condiŃii de securitate. Acest lucru se poate obŃine 
generând informaŃii despre proprietăŃile substanŃelor, evaluând riscurile şi elaborând şi 
recomandând măsuri adecvate de gestionare a riscurilor. Evaluarea informaŃiilor de 
înregistrare asigură că solicitanŃii înregistrării satisfac cerinŃele REACH privind informaŃiile şi 
generează informaŃii noi când este necesar, reducând la minim testele pe animale.  
 
AgenŃia publică un raport de evaluare, aşa cum prevede articolul 54 al Regulamentului 
REACH, până la finele lunii februarie a fiecărui an. Acest raport descrie progresul făcut de 
agenŃie în evaluarea dosarelor de înregistrare şi prezintă recomandări pentru îmbunătăŃirea 
calităŃii înregistrărilor viitoare.  
 
InformaŃii suplimentare despre agenŃie, regulamentele REACH şi CLP împreună cu 
ghidurile privind obligaŃiile societăŃilor conform regulamentelor REACH şi CLP se pot găsi 
pe situl internet al agenŃiei.  

1.2. Cerin Ńe privind informa Ńiile pentru înregistrarea substan Ńelor 

REACH impune solicitanŃilor înregistrării să prezinte informaŃii referitoare la proprietăŃile 
intrinseci ale unei substanŃe. InformaŃiile solicitate despre proprietăŃile intrinseci ale fiecărei 
substanŃe depind de cantitatea produsă sau importată 3; cu cât cantitatea este mai mare, cu 
atât trebuie transmise mai multe informaŃii. Transmiterea include un dosar tehnic şi, pentru 
substanŃe produse sau importate în cantităŃi de 10 tone pe an (tone p.a.) sau mai mult, un 

                                                
1 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului privind înregistrarea, evaluarea, 
autorizarea şi restricŃionarea substanŃelor chimice 
2 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European şi al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind 
clasificarea, etichetarea şi ambalarea substanŃelor şi a amestecurilor.  
3 Intervalele cantitative pentru cerinŃele privind datele (în tone pe an, tone p.a.): ≥ 1 – 10 tone p.a., ≥ 10 – 100 
tone p.a., ≥ 100 – 1000 tone p.a. şi ≥ 1000 tone p.a. 
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raport de securitate chimică. Pentru substanŃele periculoase, adică substanŃe care sunt 
clasificate sau substanŃe considerate ca persistente, bioacumulative şi toxice (substanŃe 
PBT), trebuie inclusă o evaluare a expunerii în raportul de securitate chimică. Toate 
informaŃiile trebuie transmise agenŃiei în format electronic.  
La îndeplinirea cerinŃelor privind informaŃiile, solicitanŃii înregistrării trebuie mai întâi să 
colecteze toate informaŃiile relevante şi disponibile referitoare la substanŃă. Aceasta include 
informaŃii despre identitatea substanŃei, proprietăŃi fizico-chimice, toxicitate, ecotoxicitate, 
evoluŃia substanŃei în mediu şi instrucŃiuni privind gestionarea corespunzătoare a riscurilor.  

În cazul în care nu există suficiente informaŃii pentru a satisface o cerinŃă a REACH, 
solicitantul înregistrării trebuie să genereze noi informaŃii4 sau, pentru teste la intervale 
cantitative superioare, (100 tone p.a. sau mai mult), să pregătească o propunere de 
testare5. Solicitantul înregistrării poate genera noi informaŃii folosind metode standard sau 
alternative. Solicitantul înregistrării poate adapta regimul de testare folosind modele bazate 
pe metodologia privind relaŃia cantitativă structură-activitate (QSAR), folosind o abordare 
bazată pe forŃa probantă a datelor, gruparea substanŃelor (abordarea prin extrapolare) sau 
metodologia in vitro (a se vedea anexa 1). REACH prevede folosirea oriunde este posibil a 
metodelor alternative de generare a informaŃiilor, pentru a reduce testele pe animale. Poate 
să nu fie necesară efectuarea unui test dacă testarea nu este considerată necesară din 
punct de vedere ştiinŃific sau nerealizabilă tehnic6. Cu toate acestea, solicitantul înregistrării 
trebuie întotdeauna să prezinte o justificare detaliată pentru folosirea opŃiunilor de renunŃare 
şi adaptare. 

InformaŃii suplimentare privind cerinŃele de înregistrare se pot găsi la: Ghid de orientare 
rapidă: Date de înregistrare şi prelucrarea dosarului.  

1.3. Procese de evaluare în contextul regulamentulu i REACH 

AgenŃia efectuează o verificare a integralităŃii tehnice (TCC) atunci când dosarele sunt 
transmise pentru înregistrare, înainte de a emite un număr de înregistrare. AgenŃia verifică 
fiecare dosar transmis în cursul TCC pentru a vedea dacă s-au transmis informaŃiile 
necesare şi s-a plătit redevenŃa corespunzătoare. Cu toate acestea, verificările nu includ 
vreo evaluare a calităŃii sau adecvării datelor. Calitatea şi adecvarea datelor este evaluată 
în cursul procesului de evaluare al REACH.  
 
REACH prevede trei procese de evaluare diferite, anume verificarea conformităŃii, 
examinarea propunerilor de testare (acestea două se numesc evaluarea dosarului) şi 
evaluarea substanŃei. În cadrul unei verific ări a conformit ăŃii,  agenŃia examinează 
calitatea şi adecvarea datelor prezentate de solicitantul de înregistrare. Examinarea 
propunerilor de testare  vizează evitarea testelor inutile pe animale. AgenŃia sau Comisia 
decid dacă este necesară testarea şi pot acorda apoi permisiunea pentru efectuarea 
testelor. Al treilea proces de evaluare, evaluarea substan Ńei, este lansat atunci când există 
o suspiciune că anumite utilizări ale substanŃei pot dăuna sănătăŃii umane sau mediului. 
Statele membre efectuează evaluarea ştiinŃifică necesară pentru evaluarea substanŃei.  
 
Toate deciziile de evaluare includ consultarea cu solicitantul înregistrării şi cu statele 
membre. Vă rugăm să reŃineŃi că, într-un număr substanŃial de cazuri, timpul necesar până 
la luarea unei decizii poate depăşi un an. Consultarea asigură că o decizie se ia doar după 
evaluarea temeinică a tuturor informaŃiilor disponibile, inclusiv opinia solicitantului 

                                                
4 Pentru efectele menŃionate în anexele VII-VIII ale Regulamentului REACH 
5 Pentru efectele menŃionate în anexele IX-X ale Regulamentului REACH 
6 Reguli generale de renunŃare şi adaptare sunt date în anexa XI a Regulamentului REACH 
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înregistrării şi un consens larg între statele membre. Procesul asigură de asemenea că nu 
se solicită vreo testare inutilă pe vertebrate. 
 
AgenŃia sau statele membre relevante examinează informaŃiile prezentate de solicitantul 
înregistrării şi informează Comisia Europeană, celelalte state membre şi solicitantul 
înregistrării cu privire la concluziile la care s-a ajuns.  
 
Constatările din dosar şi evaluarea substanŃei duc la o gestionare a riscurilor îmbunătăŃită 
pentru produsele chimice implicate şi promovează utilizarea lor în condiŃii de securitate. 
ObligaŃia de a controla riscurile şi de a prezenta măsuri adecvate de gestionare a riscurilor 
revine în primul rând solicitanŃilor înregistrării. Cu toate acestea, statele membre pot impune 
acŃiuni naŃionale sau iniŃia adoptarea de măsuri la nivelul UE de gestionare a riscului (de 
exemplu, limite de expunere la locul de muncă, restricŃii la nivelul UE, clasificare şi 
etichetare armonizată la nivelul UE). 

 

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

membru  

1.3.1. Verificarea conformit ăŃii  

Scopul verificării conformităŃii este de a examina dacă dosarele de înregistrare sunt în 
conformitate cu cerinŃele Regulamentului REACH. Dacă lipsesc informaŃii, agenŃia poate 
solicita solicitantului înregistrării să genereze şi să transmită informaŃiile lipsă. AgenŃia poate 
decide care dosare sunt verificate din punctul de vedere al conformităŃii şi dacă examinarea 
acoperă întregul dosar sau o parte a sa. Regulamentul REACH prevede ca agenŃia să 
efectueze verificări ale conformităŃii la cel puŃin 5% din numărul total de dosare de 
înregistrare primite pentru fiecare interval cantitativ. Întrucât numărul de dosare de 
înregistrare transmise în fiecare an poate varia semnificativ, nu se preconizează ca 
obiectivul de 5% să fie atins în fiecare an, ci într-o perioadă cuprinzând mai mulŃi ani. 
AgenŃia va stabili un cadru temporal pentru obiectivul de 5% în planul de lucru multianual şi 
va monitoriza progresul său.  
 
La evaluarea dosarelor, agenŃia poate identifica deficienŃe care nu sunt în mod necesar 
legate de lipsa de informaŃii. De exemplu, măsurile de gestionare a riscurilor propuse de 
solicitantul înregistrării pot fi inadecvate dacă clasificarea şi etichetarea nu reflectă 
rezultatele raportate ale studiului. În asemenea cazuri, agenŃia informează solicitantul 
înregistrării printr-o scrisoare de informaŃii privind calitatea, cerând o revizuire a dosarului şi 
transmiterea unei versiuni actualizate. În plus, informează statul membru, care poate 
acŃiona dacă solicitantul înregistrării nu clarifică acea chestiune. Trebuie reŃinut faptul că 
agenŃia nu are capacitatea legală de a obliga solicitanŃii înregistrării să includă măsuri de 
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gestionare a riscurilor mai stringente decât cele propuse în dosar. Cu toate acestea, statele 
membre pot impune acŃiuni naŃionale sau iniŃia adoptarea de măsuri de gestionare a 
riscurilor la nivelul UE (de exemplu, limite de expunere la locul de muncă, restricŃie la nivelul 
UE, clasificare şi etichetare armonizate la nivel UE). 

 

1.3.2. Examinarea propunerilor de testare  

Scopul examinării propunerilor de testare este de a minimiza testarea pe animale evitând 
testarea inutilă sau necorespunzătoare. Procesul este iniŃiat de solicitantul înregistrării care 
transmite o propunere de testare către agenŃie. Procesul poate fi folosit doar pentru 
aşa-numitele teste de nivel superior care sunt solicitate în general pentru substanŃe peste 
100 tone p.a.7. SolicitanŃii pot de asemenea să invoce acest proces dacă cred că asemenea 
testare de nivel superior este necesară pentru substanŃe produse la niveluri cantitative 
inferioare. Unele teste necesită un număr semnificativ de animale, prin urmare trebuie 
examinată necesitatea testării.  
 
 Majoritatea testelor examinate în propunerile de testare privesc testarea efectelor pe 
termen lung (toxicitate asupra unui organ, toxicitate pentru reproducere). AgenŃia evaluează 
toate propunerile de testare în cadrul termenelor stabilite8 şi rezultatul este întotdeauna o 
decizie privind o propunere de testare. Dacă testele din propunere implică animale 
vertebrate, agenŃia publică propunerea pe situl său şi invită terŃi să prezinte informaŃii 
valabile din punct de vedere ştiinŃific. Dacă terŃii prezintă informaŃii corespunzătoare, 
propunerea de testare poate fi respinsă.  

1.3.3. Procesul de luare a deciziei 

Procesul de luare a deciziei este acelaşi pentru verificarea conformităŃii şi pentru 
examinarea propunerilor de testare. Mai întâi, solicitantul înregistrării are posibilitatea de a 
transmite observaŃii pe marginea proiectului de decizie elaborat de agenŃie. Pe urmă, 
agenŃia transmite proiectul de decizie statelor membre, pentru observaŃii. În orice etapă, pe 
baza observaŃiilor, agenŃia poate revizui proiectul de decizie. În cazurile în care atenŃia 
primeşte observaŃii de la statele membre, ea va transmite proiectul de decizie Comitetului 
statelor membre (a se vedea anexa 2). Comitetul statelor membre trebuie să ajungă la un 
acord privind proiectul de decizie în termen de 60 de zile. În cazul în care Comitetul statelor 
membre ajunge la un acord unanim cu privire la acesta, agenŃia adoptă decizia în 
consecinŃă. În cazurile în care există un dezacord, chestiunea este deferită Comisiei 
Europene pentru adoptarea deciziei conform procedurii comitetului.  
În cazurile în care agenŃia nu primeşte observaŃii de la statele membre, ea adoptă decizia 
aşa cum a fost notificată, fără implicarea Comitetului statului membru. 

                                                
7 Studii care sunt menŃionate în anexele IX şi X ale Regulamentului REACH (cerinŃe peste 100 tone p.a. şi 1000 
tone p.a.) 
8 Pentru substanŃe neetapizate (noi) examinarea are loc în 180 zile de la primirea dosarului cu o propunere de 
testare. Pentru substanŃe etapizate (vechi) există trei termene (01/12/2012, 01/06/2016 şi 01/06/2022) în funcŃie 
de termenele de înregistrare. 
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Figura 2 : Procesul de evaluare a dosarului; etape principale; MSC = Comitetul statelor membre 

 

1.3.4. Evaluarea substan Ńelor 

Evaluarea substanŃei poate fi iniŃiată atunci când există suspiciunea că o substanŃă poate 
constitui un risc pentru sănătatea umană sau pentru mediu. Evaluarea substanŃei clarifică 
asemenea suspiciuni solicitând informaŃii suplimentare despre o anumită substanŃă pentru 
care sunt disponibile dosare de înregistrare. Evaluarea substanŃei nu se limitează la 
evaluarea informaŃiilor conŃinute într-un singur dosar, ci poate lua în considerare şi informaŃii 
din alte surse. Altă caracteristică specifică acestui proces este că se pot solicita informaŃii în 
afara cerinŃelor de informaŃii REACH. Astfel, se decide de la caz la caz ce tip de informaŃii 
sunt necesare pentru a clarifica preocuparea şi dacă există metode alternative adecvate 
pentru obŃinerea acelor informaŃii. 
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 Următoarea procedură se aplică pentru evaluarea substanŃei: dacă există motive pentru a 
considera că o substanŃă prezintă un risc pentru sănătatea umană şi pentru mediu, 
substanŃa este pusă mai întâi pe o listă cu substanŃe care trebuie evaluate9. AgenŃia va 
transmite statelor membre prima propunere pentru lista de substanŃe până la 
1 decembrie 2011. AgenŃia adoptă lista finală pe baza opiniei Comitetului statelor membre. 
Lista va fi actualizată anual. După evaluare, statul membru desemnat poate transmite un 
proiect de decizie agenŃiei, care administrează adoptarea deciziei. Procesul de adoptare a 
deciziei este asemănător cu procesul folosit pentru verificarea conformităŃii şi examinarea 
propunerilor de testare.  
 
După ce solicitantul a prezentat informaŃiile solicitate, statul membru respectiv le 
examinează şi informează agenŃia cu privire la concluziile sale. În cazul în care este 
confirmată suspiciunea iniŃială, statele membre pot impune acŃiuni la nivel naŃional sau iniŃia 
adoptarea de măsuri de gestionare a riscurilor la nivel UE (de exemplu, limite de expunere 
la locul de muncă, restricŃie la nivelul UE, clasificare şi etichetare armonizate la nivel UE). 

                                                
9 Planul comunitar de acŃiune flexibil, CoRAP 
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2. PROGRES ÎN 2009 

2.1. Verificarea conformit ăŃii înregistr ărilor 

AgenŃia a primit 10 dosare de înregistrare complete în 2008 şi 40610 în 2009 (tabelul 1), cu 
44% dintre dosare în intervalul cantitativ inferior (1- 10 tone p.a.)  

Tabelul 1 : Numărul de dosare de înregistrare complete primite în 2009 
Cantitate 

anual ă 

Înregistr ări  

(neintermediari) 

Intermediari transporta Ńi  

TOTAL 

 Neetapizate Etapizate Neetapizate Etapizate 

1 - 10 90 12 70 7 

10 - 100 19 10 

100 - 1000 8 8 

81 18 

> 1000 7 58 7 11 

TOTAL 

per stadiu de etapizare 

124 88 158 36 

 

TOTAL 

per tip de înregistrare 

212 194 406 

SubstanŃe etapizate = substanŃe supuse unor regimuri tranzitorii în cadrul REACH 
SubstanŃe neetapizate = substanŃă nouă introdusă pe piaŃa UE 

 

AgenŃia a iniŃiat trei verificări ale conformităŃii în 2008 şi 27 în 2009. Şase dintre cele 30 de 
verificări ale conformităŃii se refereau la substanŃe etapizate şi 24 la11 substanŃe 
neetapizate. Dintre verificările conformităŃii, 20 au fost efectuate pentru substanŃe în 
cantitate redusă. Niciunul dintre dosarele selectate nu a fost pentru un intermediar 
transportat.  

                                                
10 Această cifră include dosare pentru intermediari transportaŃi, dar nu pentru intermediari la locul de producŃie, 
aceştia din urmă sunt exceptaŃi de la evaluare de către ECHA.  
11Regulamentul REACH face distincŃie între produse chimice vechi (etapizate) şi noi (neetapizate). De la 
1 iunie 2008, noile produse chimice trebuie înregistrate înainte de a fi produse sau introduse pe piaŃa UE. Pentru 
produsele chimice vechi, un regim tranzitoriu prevede termene de înregistrare mai târzii în funcŃie de intervalul 
cantitativ sau caracteristicile de pericol specifice. 
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Tabelul 2 : Numărul de verificări ale conformităŃii în 2008 şi 2009  

Cantitate 

anual ă 

 

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  

per stadiu de etapizare 

3 - 21 6 

TOTAL 3 27 

30 

SubstanŃe etapizate = substanŃe supuse unor regimuri tranzitorii în cadrul REACH 
SubstanŃe neetapizate = substanŃă nouă introdusă pe piaŃa UE 
 
Dintre aceste 30 de evaluări de dosare, 15 au fost finalizate până la sfârşitul anului 2009. În 
şapte cazuri a fost trimisă solicitantului înregistrării o scrisoare cu observaŃii privind calitatea 
(a se vedea capitolul 1.3.) şi în alte opt cazuri, verificarea conformităŃii s-a încheiat fără altă 
acŃiune. Pentru alte trei dosare, s-au pregătit şi expediat solicitantului înregistrării proiecte 
de decizii pentru observaŃii.  
 

Tabelul 3 : Rezultatul verificărilor conformităŃii la sfârşitul anului 2008 şi 2009 

Număr de dosare  

Rezultat 2008 2009 

Decizie - - 

Scrisoare cu observa Ńii privind 
calitatea 

- 7 

Încheiat ă fără acŃiune 1 7 

Proiect de decizie - 3 

Verific ări finalizate în total  1 14 

Reportate în anul urm ător 2 16 

 

2.2. Examinarea propunerilor de testare 

Primele opt propuneri de testare au fost primite la ECHA în 2009, iar cinci dintre ele 
implicau substanŃe neetapizate. Au fost transmise şase propuneri pentru studii care implică 
animale vertebrate; majoritatea au solicitat teste privind toxicitatea asupra reproducerii, cu o 
propunere pentru un test in vivo pentru mutagenicitate şi un test pentru toxicitate la doză 
repetată. 
 
AgenŃia a început să examineze şapte propuneri de testare înainte de sfârşitul anului 2009. 
Până la sfârşitul anului, s-a adoptat o decizie privind o propunere de testare după acordul 
unanim în Comitetul statului membru. Solicitantului înregistrării i s-a cerut să efectueze 
două studii pe animale vertebrate, un studiu fizico-chimic şi un studiu ecotoxicologic. În 
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plus, agenŃia a pregătit un proiect de decizie privind altă propunere de testare. Examinarea 
propunerilor de testare va continua în 2010. 
 

Tabelul 4 : O privire de ansamblu privind examinarea propunerilor de testare până la 
sfârşitul anului 2009 

Tipul de 
substan Ńă TOTAL 

Dosare cu 
studii pe 

vertebrate 

 
Proiecte de 

decizii 

Decizii 
finale Reportare în 2010  

Etapizată 3 1 0 0 3 
Neetapizată  5 4 2 1 4 
SubstanŃe etapizate = substanŃe supuse unor regimuri tranzitorii în cadrul REACH 
SubstanŃe neetapizate = substanŃă nouă introdusă pe piaŃa UE 

2.3. Evaluarea substan Ńelor 

Evaluarea substanŃelor nu a început în 2009. AgenŃia va prezenta statelor membre primul 
proiect al listei de substanŃe care trebuie evaluate cel mai târziu până la 1 decembrie 2011. 
Cu toate acestea, agenŃia a început deja discuŃii cu statele membre şi Comisia în cadrul 
unui seminar în septembrie 2009 pentru a ajunge la o înŃelegere comună privind obiectul şi 
scopul evaluării substanŃei (a se vedea capitolul 2.6).  

2.4. Substan Ńe notificate şi evaluate conform legisla Ńiei anterioare 

Regulamentul REACH specifică măsuri tranzitorii12 pentru substanŃe notificate anterior13 şi 
pentru substanŃe existente. În principiu, măsurile tranzitorii prevăd că deciziile luate de 
autorităŃile competente ale statelor membre înainte de aplicarea REACH devin decizii ale 
agenŃiei şi că solicitanŃii înregistrării trebuie să se conformeze acelor decizii. Astfel, pentru 
acele substanŃe pentru care există decizii anterioare referitoare la eventuale lacune privind 
datele, solicitanŃii de înregistrare respectivi sunt obligaŃi să genereze informaŃiile şi să le 
transmită autorităŃilor. După aceasta, autorităŃile competente ale statelor membre vor revizui 
noile informaŃii şi vor trage concluziile pentru eventuale acŃiuni de continuare posibile.  

2.4.1. Substan Ńe notificate 

SubstanŃele notificate sunt substanŃe care au fost introduse pe piaŃă în Comunitatea 
Europeană după 18 septembrie 1981, adică substanŃe care nu au fost incluse în inventarul 
substanŃelor de pe piaŃa comunitară (lista EINECS). Similar cu Regulamentul REACH, 
cerinŃele privind informaŃiile depindeau de cantitate conform legislaŃiei anterioare pentru 
substanŃe notificate (Directiva 67/548/CEE).  
 
În cadrul terminologiei curente, substanŃele notificate corespund substanŃelor neetapizate 
conform REACH. În limbajul curent, ele pot fi numite substanŃe noi. 
 
Conform legislaŃiei anterioare, statele membre au decis referitor la programe de testare 
suplimentare pentru substanŃele notificate. După ce s-a făcut testarea, notificatorii au 
transmis rezultatele statului membru respectiv, care avea obligaŃia să examineze 
informaŃiile prezentate. Pentru substanŃe în legătură cu care s-au luat decizii, dar testarea 
nu s-a încheiat la momentul intrării în vigoare a Regulamentului REACH, forul legislativ a 

                                                
12 Articolele 135, 136 alineatul (1) şi 136 alineatul (2) din Regulamentul REACH 
13 Conform Directivei 67/548/CEE substanŃele au fost „notificate" în loc să fie înregistrate. SubstanŃele notificate 
sunt cele care nu au fost incluse în inventarul EINECS în 1981. Cu alte cuvinte, substanŃele notificate au fost 
considerate substanŃe noi introduse pe piaŃă după 1981 şi substanŃele din inventarul EINECS au fost 
considerate ca substanŃe existente. 
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prevăzut măsuri tranzitorii. Conform acestor prevederi, deciziile statului membru devin 
decizii ale agenŃiei. Drept urmare, notificatorii trebuie să transmită electronic agenŃiei 
informaŃiile lipsă până la termenul specificat în decizia statului membru. Statele membre sau 
agenŃia examinează noile informaŃii în funcŃie de baza legală a deciziei originale. 
 
Aceste măsuri tranzitorii se aplică în total la aproximativ 270 dosare. Până acum, agenŃia a 
primit nouă actualizări. Patru dintre ele au fost înaintate statului membru respectiv pentru 
evaluare, iar agenŃia a început să evalueze cinci dosare în 2009.  
 
Există un al doilea grup de substanŃe notificate care necesită activitate de urmărire din 
partea agenŃiei. Conform legislaŃiei anterioare, notificatorii de substanŃe erau obligaŃi să 
informeze statele membre respective în cazul în care cantitatea introdusă pe piaŃă sau 
importată depăşea un nivel de 100 tone, respectiv 1000 tone pe an. Atunci, statul membru 
era obligat să solicite notificatorului testarea suplimentară. Cu toate acestea, în unele 
cazuri, statele membre nu au finalizat evaluarea şi nu au luat o decizie în timp util. Pentru 
asemenea substanŃe, există o probabilitate ridicată ca informaŃiile de securitate relevante să 
lipsească, astfel încât poate fi necesară testarea suplimentară pentru a satisface cerinŃele 
legale. Prin urmare, agenŃia a decis să evalueze dosare nefinalizate pentru substanŃe 
notificate produse sau importate în cantităŃi peste 100 tone pe an. Aceasta vizează 
aproximativ 60 dosare. SocietăŃile respective au fost invitate să propună voluntar testarea 
sau să-şi alinieze dosarele existente până la 30 noiembrie 2009. AgenŃia a primit o 
propunere de testare şi nouă dosare actualizate până la sfârşitul anului 2009. AgenŃia a fost 
informată că în patru cazuri, producŃia unei substanŃe a încetat sau s-a redus. Unele dintre 
substanŃe au fost intermediari izolaŃi transportaŃi. Dacă intermediarii sunt folosiŃi în condiŃii 
strict controlate, cerinŃele privind datele în cadrul REACH sunt considerabil mai reduse 
decât în cadrul legislaŃiei anterioare şi nu sunt necesare informaŃii suplimentare.  
 
Pentru a identifica substanŃele pentru care este necesară urmărirea, agenŃia a pregătit un 
ghid pentru autorităŃile 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 acŃiune pentru ECHA şi autorităŃile competente ale statelor 
membre privind aplicarea măsurilor tranzitorii pentru evaluarea substanŃelor notificate 
anterior) (articolul 135 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006)]. De asemenea, documentul 
„Întrebări şi răspunsuri pentru solicitanŃii înregistrării de substanŃe notificate anterior” (ediŃia 
5) a fost publicat pe situl agenŃiei.  

2.4.2. Substan Ńe existente 

SubstanŃele existente sunt enumerate în inventarul substanŃelor chimice existente pe piaŃa 
comunitară (lista EINECS). Ele au fost pe piaŃă înainte de 18 septembrie 1981 şi au fost 
supuse unui regim de reglementare diferit de cel al substanŃelor notificate.  
 
SubstanŃele existente corespund substanŃelor etapizate conform REACH. În limbajul 
cotidian, ele se pot numi substanŃe vechi. 
 
LegislaŃia anterioară14 nu a solicitat societăŃilor să genereze sistematic date pentru 
substanŃele existente. În schimb, sectorul industrial a trebuit să colecteze informaŃiile 
disponibile şi să le transmită Comisiei. Pe baza acestor informaŃii, Comisia a selectat şi 
inclus pe liste prioritare 141 substanŃe cu volum de producŃie ridicat. Aceste substanŃe au 
fost alocate statelor pentru efectuarea unei evaluări a riscurilor. Unele dintre aceste evaluări 
ale riscurilor au condus la cererea de a genera informaŃii suplimentare. Asemenea testări 
                                                
14 Regulamentul Consiliului (CEE) nr. 793/93 privind evaluarea şi controlul riscurilor prezentate de substanŃele 

existente 



Raport de evaluare 

11 

erau încă în curs pentru 13 substanŃe la intrarea în vigoare a REACH. În plus faŃă de 
substanŃele incluse în listele prioritare, au fost identificate şi enumerate 16 substanŃe cu 
suspiciunea de proprietăŃi15 PBT. Pentru aceste substanŃe, Comisia a cerut testarea 
suplimentară pentru a clarifica proprietăŃile PBT. În total, există pe liste 29 substanŃe 
afectate (a se vedea anexa 3).  
 
După ce informaŃiile cerute pentru aceste substanŃe sunt transmise de sectorul industrial, 
statul membru responsabil va examina noile date şi va actualiza evaluarea riscurilor. 
AgenŃia va publica pe situl său evaluările actualizate ale riscurilor efectuate de statele 
membre. 
 
În decembrie 2009, agenŃia a primit informaŃii privind două substanŃe: 
- Ftalat de butil benzil (CAS 85-68-7) din Norvegia 
- Nichel (CAS 7440-02-0) din Danemarca 

 
Pentru a asigura o desfăşurare coerentă şi eficace a evaluării substanŃelor existente 
rămase, agenŃia a pregătit instrucŃiuni pentru autorităŃile 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 măsurile tranzitorii privind 
evaluarea substanŃelor existente (articolele 136 alineatul (1) şi 136 alineatul (2) din 
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH)]. Statele membre desemnate pentru evaluarea 
anumitor substanŃe au fost publicate pe situl agenŃiei:  

http://echa.europa.eu/chem_data/transit_measures/info_reqs_en.asp. 

2.5. Consolidarea capacit ăŃilor  

AgenŃia evaluează calitatea şi adecvarea datelor prezentate într-un dosar, orice justificare 
pentru netransmiterea informaŃiilor şi relevanŃa rezultatelor unor studii diferite pentru o 
evaluare temeinică a riscurilor. În cazul în care lipsesc informaŃii, ele sunt enumerate într-un 
proiect de decizie, iar alte observaŃii pot fi adresate în scrisori către solicitantul de 
înregistrare. Concluziile ştiinŃifice ale agenŃiei trebuie să fie detaliate şi comunicate clar şi de 
asemenea trebuie să fie decizii solide şi aplicabile din punct de vedere juridic. Decizia poate 
fi contestată în faŃa Camerei de recurs a agenŃiei şi contestată ulterior în faŃa CurŃii de 
JustiŃie a Uniunii Europene.  
 
Prin urmare, personalul care efectuează activitatea de evaluare trebuie să aibă experienŃă 
nu doar în domeniul lor ştiinŃific, ci şi în chestiuni administrative şi juridice, iar agenŃia a 
alocat de aceea resurse substanŃiale în 2009 pentru instruirea personalului.  
 
Instruirea a constat în diferite module relevante pentru:  
 

• cadrul juridic al REACH; 
• identificarea pericolelor 
• clasificare şi etichetare; 
• evaluarea expunerii şi a riscurilor 

 
Au fost organizate seminarii de bază şi avansate în cursul anului şi se va asigura instruire 
suplimentară în anii următori. 

                                                
15 PBT = persistente, bioacumulative şi toxice 
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2.6. Asisten Ńă şi îndrum ări 

Seminar privind evaluarea  

La 22-23 septembrie 2009, agenŃia a găzduit un seminar pentru discutarea aplicării practice 
a proceselor de evaluare, concentrându-se asupra verificării conformităŃii şi evaluării 
substanŃelor conform Regulamentului REACH. Scopul seminarului a fost să promoveze o 
înŃelegere comună privind principiile, priorităŃile şi obiectul activităŃilor de evaluare. O 
înŃelegere comună la nivelul statelor membre a relaŃiei între sarcina de evaluare, 
gestionarea riscurilor şi aplicare este esenŃială pentru funcŃionarea corespunzătoare a 
Regulamentului REACH.  

ReprezentanŃi ai autorităŃilor competente ale statelor membre (au fost reprezentate 29 de 
Ńări, adică 27 de state membre, Norvegia şi Islanda), Comisia (DG Întreprinderi şi Industrie, 
DG Mediu şi DG Centrul comun de cercetare) şi personalul agenŃiei au participat la 
seminar. S-au înregistrat progrese în acest seminar, dar este încă necesară continuarea 
discuŃiilor la nivelul UE şi al statelor membre. 
 
Seminar privind identitatea substan Ńei 

La 1 decembrie 2009, agenŃia a găzduit un seminar pentru a clarifica concepte-cheie privind 
identitatea substanŃei în contextul proceselor REACH, cum sunt solicitarea şi înregistrarea. 
Acest eveniment a fost adresat persoanelor din societăŃi care sunt responsabile pentru 
pregătirea dosarelor de înregistrare şi care au întrebări privind aspecte legate de identitatea 
substanŃelor. 
 

Mai multe informaŃii şi prezentări de la seminarii se pot găsi la:  

http://echa.europa.eu/news/events/substance_identity_workshop_2009_en.asp 

 
Webinare 

Webinarele sunt sesiuni de informare interactive găzduite online şi constând în prezentări, 
prezentări video şi alte elemente interactive cum sunt întrebări şi răspunsuri. Webinarele 
sunt disponibile pentru până la o mie de participanŃi şi se pot vizualiza oriunde cu ajutorul 
unui calculator cu acces la internet. Două dintre webinare din 2009 au fost deosebit de 
relevante pentru aspecte de evaluare, deoarece au inclus următoarele aspecte: 
 

• CerinŃe privind informaŃiile I; rezumate detaliate ale studiilor, abordarea bazată pe 
forŃa probantă a datelor şi date in vitro; 30 noiembrie 2009 

• CerinŃe privind informaŃiile II; adaptări ale cerinŃelor privind informaŃiile, extrapolare, 
categorii şi QSAR; 10 decembrie 2009 

 
La primul webinar au participat 278 de solicitanŃi principali ai înregistrării şi la al doilea, 198. 
În timpul webinarelor, solicitanŃii principali ai înregistrării au generat în total 91 de întrebări 
relevante pentru subiectele respective. Răspunsurile la întrebări au fost comunicate 
participanŃilor în cursul webinarelor sau prin intermediul biroului de asistenŃă.  
 
Mai multe informaŃii şi prezentări de la seminarii se pot găsi la: 

http://echa.europa.eu/news/webinars_en.asp 
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3. RECOMANDĂRI PENTRU SOLICITANłII ÎNREGISTRĂRII 

Această secŃiune se referă la experienŃa dobândită până acum din verificări ale conformităŃii 
şi examinări ale propunerilor de testare şi oferă recomandări pentru potenŃiali solicitanŃi ai 
înregistrării. Aceste recomandări conŃin terminologie tehnică şi ştiinŃifică pentru a le face cât 
mai utile solicitanŃilor înregistrării la pregătirea dosarului tehnic şi a raportului de securitate 
chimică. 

3.1. Cerin Ńe privind informa Ńiile 

3.1.1. Identitatea substan Ńei 

Regulamentul REACH prevede o înregistrare separată pentru fiecare substanŃă. Prin 
urmare, este esenŃial să se prezinte în dosarul de înregistrare o descriere completă, 
coerentă şi neambiguă a identităŃii substanŃei de înregistrat pentru a stabili dreptul legal de 
a produce şi importa substanŃa în UE.  
 
InformaŃiile prezentate privind identitatea substanŃelor înregistrate sau testate au fost 
insuficiente pentru o proporŃie semnificativă a dosarelor de evaluare; trebuie să permită 
identificarea neambiguă a unei substanŃe avute în vedere pentru procesul de evaluare. 
DeficienŃa a fost observată mai frecvent în dosare pentru substanŃe etapizate. Au existat 
mai puŃine deficienŃe la substanŃe neetapizate deoarece ele sunt verificate de agenŃie în 
cursul procesului de solicitare, înainte de transmiterea dosarelor. 
 
Recomand ări: 
 

1. InformaŃiile despre identitatea substanŃei trebuie transmise de fiecare solicitant al 
înregistrării în parte şi informaŃiile trebuie să fie specifice pentru substanŃa produsă 
sau importată. 

 
2. SubstanŃele neetapizate trec printr-un proces de solicitare în care identitatea 

substanŃei este verificată de agenŃie înainte de înregistrare. SolicitanŃii înregistrării 
pentru acele substanŃe trebuie de asemenea să afle, din răspunsurile agenŃiei la 
solicitări, modul în care să documenteze identitatea substanŃei pentru substanŃe 
etapizate.  

 
3. InformaŃiile prezentate privind identitatea substanŃei trebuie să fie coerente şi să 

permită identificarea neambiguă a substanŃei.  
 

4. InformaŃiile prezentate în câmpurile relevante din dosarul tehnic trebuie să fie 
suficiente pentru a permite identificarea fiecărei substanŃe.  

 
a. ConvenŃia de denumire a substanŃelor bine definite şi a substanŃelor UVCB 

(substanŃele cu compoziŃie necunoscută sau variabilă, produse de reacŃie 
complexe sau materiale biologice) trebuie aplicată strict aşa cum se arată în 
„Ghidul pentru identificarea şi denumirea substanŃelor conform REACH”. 

b. InformaŃiile analitice prezentate trebuie să confirme compoziŃia substanŃei.  
 

5. CerinŃele privind datele enumerate în anexa VI, 2 la Regulamentul REACH trebuie 
îndeplinite sau solicitantul de înregistrare trebuie să prezinte justificări dacă nu este 
posibil să se deducă informaŃiile solicitate.  
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Luând în considerare numărul mare de dosare pentru substanŃe etapizate care au fost 
înregistrate în 2010, agenŃia roagă societăŃile să se asigure că în dosarul tehnic sunt incluse 
toate informaŃiile relevante privind identitatea substanŃei. 
 
InformaŃii suplimentare se pot găsi în Ghidul pentru identificarea şi denumirea substanŃelor 
conform REACH. A se vedea şi capitolul 2.6 din acest raport pentru informaŃii despre 
seminarul privind identitatea substanŃelor.  

3.1.2. Adaptarea regimului de testare standard 

LegislaŃia REACH permite solicitanŃilor înregistrării să-şi adapteze regulile generale ale 
cerinŃelor standard privind informaŃiile pentru adaptare aşa cum se specifică în anexa XI; în 
plus, sunt prezentate reguli specifice în coloana 2 a anexelor VII-X.  
 
- Regulile generale permit renunŃarea la testare dacă: 
 

- nu apare necesară din punct de vedere ştiinŃific  
- nu este posibilă din punct de vedere tehnic  
- Se aplică anexa XI.3 privind testarea referitoare la expunere adaptată pentru o 

anumită substanŃă. 
 

- Regulile specifice definesc criterii detaliate pentru adaptarea cerinŃelor la fiecare efect 
periculos şi secvenŃă de testare. 
 
AgenŃia a constatat că unele renunŃări la testare au fost insuficient justificate. Pentru o 
proporŃie semnificativă a dosarelor (5 din 16), s-a renunŃat la studiile privind toxicitatea 
asupra reproducerii sau toxicitatea la doză repetată pe baza unei justificări inadecvate. În 
toate cele cinci cazuri, solicitanŃii înregistrării au prevăzut absenŃa efectelor toxice, dar fără 
a prezenta justificarea ştiinŃifică solicitată prin legislaŃie.  
 
REACH obligă solicitanŃii înregistrării să recurgă la testarea pe animale ca ultim resort şi 
anexa XI oferă câteva opŃiuni pentru evitarea acestui tip de testare. Cu toate acestea, 
renunŃarea la testarea pe animale nu trebuie să compromită utilizarea substanŃelor în 
condiŃii de securitate. Prin urmare, Regulamentul REACH conŃine mai multe condiŃii care 
trebuie îndeplinite pentru a beneficia de posibilităŃile de renunŃare. Prin urmare, orice 
adaptări ale cerinŃelor standard privind informaŃiile necesită justificare ştiinŃifică solidă şi 
documentare. Următoarele secŃiuni oferă detalii mai amănunŃite în această privinŃă.  
 
În acest context, agenŃia aminteşte solicitanŃilor înregistrării că orice adaptare la regimul 
standard de testare trebuie să respecte acele condiŃii stabilite în anexa XI sau în coloana 2 
a anexelor VII - X. 

 

3.1.2.1. Abordarea bazat ă pe for Ńa probant ă a datelor   

Această abordare poate fi aplicată dacă există suficiente informaŃii din mai multe surse 
independente  care duc la concluzia că o substanŃă are sau nu o anumită proprietate 
periculoasă, în timp ce informaŃiile provenite dintr-o singură sursă sunt considerate 
insuficiente pentru a susŃine această afirmaŃie. 
 

Au existat doar câteva dosare de înregistrare evaluate până acum care au inclus o 
abordare bazată pe forŃa probantă a datelor.  
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Recomand ări: 
 

1. Abordarea pe baza forŃei probante a datelor trebuie s ă fie  semnalizat ă în dosar; 
semnalizatorul poate fi folosit doar dacă este prezentat mai mult decât un studiu 
pentru un efect periculos. 

2. Abordarea pe baza forŃei probante a datelor nu trebuie semnalizat ă dacă 
solicitantul înregistrării intenŃionează să renunŃe la un studiu. 

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

4. Toate informaŃiile relevante pentru efectul periculos trebuie abordate şi în evaluarea 
generală trebuie să se atribuie fiecăreia o pondere justificată. 

5. Trebuie luate în considerare calitatea datelor disponibile, consistenŃa rezultatelor, 
gravitatea şi tipul efectului grav şi relevanŃa datelor disponibile pentru efectul 
periculos. 

InformaŃii suplimentare se pot găsi în Ghidul practic 2: Cum se raportează forŃa probantă a 
datelor.  

 

3.1.2.2. Modele de rela Ńie cantitativ ă structur ă-activitate (QSAR) 

Abordarea [(Q)SAR] [relaŃia (cantitativă) structură-activitate] urmăreşte să prevadă 
proprietăŃile intrinseci ale produselor chimice folosind diverse baze de date şi modele 
teoretice, în locul efectuării de teste. Pe baza cunoaşterii structurii chimice, QSAR 
corelează cantitativ caracteristicile produsului chimic la un indicator al unei anumite 
activităŃi. QSAR trebuie diferenŃiat de SAR, care trage concluzii calitative despre prezenŃa 
sau absenŃa unei proprietăŃi a unei substanŃe, pe baza unei caracteristici structurale a 
substanŃei.  
 

Într-un număr substanŃial de cazuri, descrierea modelelor (Q)SAR, a aplicabilităŃii şi 
adecvării lor a fost necorespunzătoare. 

Recomand ări: 
 

1. Pentru a folosi predicŃiile (Q)SAR în locul testării, ele trebuie să îndeplinească 
condiŃiile stabilite în Regulamentul REACH anexa XI, 1.3.  

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

InformaŃii suplimentare se pot găsi în Ghidul cerinŃelor privind informaŃiile şi evaluarea 
securităŃii chimice în  şi în Ghid practic 5: How to report (Q)SARs  

 

3.1.2.3. Metode In vitro 

Un test efectuat in vitro (în latină: în sticlă) este efectuat într-un mediu controlat, cum ar fi o 
eprubetă sau o cutie Petri şi nu foloseşte un organism viu. Un test efectuat in vivo (în latină: 
pe viu) foloseşte un organism viu, de exemplu animale vertebrate. 

Rezultatele obŃinute în urma aplicării metodelor in vitro corespunzătoare pot indica prezenŃa 
unei anumite proprietăŃi periculoase sau pot fi importante în legătură cu o înŃelegere a 
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modului de acŃiune al substanŃei. În acest context, corespunzător înseamnă un test suficient 
de elaborat, în conformitate cu criteriile de elaborare a testelor acceptate la nivel 
internaŃional (de exemplu criteriile de pre-validare ale Centrului European pentru Validarea 
Metodelor Alternative).  

AgenŃia a revizuit rezultatele obŃinute prin metode in vitro într-un număr de cazuri. Deşi nu 
s-au observat deficienŃe specifice, sunt prezentate următoarele recomandări. 
 
Recomand ări: 
 

1. Datele generate prin metode de testare in vitro (validate şi prevalidate) se pot folosi 
în cadrul REACH cu condiŃia ca informaŃiile privind efectul periculos să fie suficiente 
pentru clasificare şi etichetare şi/sau evaluarea riscului. 

2. Acolo unde se foloseşte o metodă prevalidată, solicitantul înregistrării trebuie să 
evalueze metoda conform criteriilor de prevalidare ECVAM şi să justifice adecvarea 
ei pentru folosirea în dosarul de înregistrare.  

 
3. Tehnologiile in vitro avansate pot prezenta informaŃii valoroase privind modul de 

acŃiune al substanŃelor şi sunt utile în realizarea unei extrapolări şi justificări a 
categoriei. 

 

4. Datele produse in vitro prin alte metode (adică metode care nu sunt prevalidate) se 
pot folosi doar ca informaŃii suplimentare (de exemplu ca parte a unei justificări 
bazate pe forŃa probantă a datelor). 

 
5. O descriere detaliată, clară a rezultatelor, a condiŃiilor de testare şi interpretării 

utilităŃii rezultatelor trebuie prezentată întotdeauna în dosarul de înregistrare. Acest 
lucru este necesar dacă studiul este folosit ca studiu-cheie sau ca parte din 
abordarea pe baza forŃei probante a datelor.  

 
6. Trebuie comunicate clar limitările metodei; de exemplu, metodele de testare in vitro 

pot să nu reproducă toate procesele metabolice relevante pentru toxicitatea chimică 
care poate interveni in vivo. 

7. În toate cazurile, trebuie satisfăcute condiŃiile specificate în anexa XI, 1.4 la 
Regulamentul REACH. 

InformaŃii suplimentare se pot găsi în Ghidul practic 1: Raportarea datelor in vitro şi în 
http://ecvam.jrc.it/ 

 

3.1.2.4. Gruparea substan Ńelor şi extrapolare  

SubstanŃele ale căror proprietăŃi fizico-chimice, toxicologice şi ecotoxicologice sunt probabil 
similare sau urmează un model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale, pot fi 
considerate ca formând un grup sau o „categorie” de substanŃe. Aplicarea conceptului de 
grup trebuie să se bazeze pe ipoteza că proprietăŃile fizico-chimice, efectele asupra 
sănătăŃii umane şi efectele asupra mediului sau evoluŃia în mediu pot fi anticipate cu 
ajutorul datelor obŃinute pentru alte substanŃe din cadrul grupului prin extrapolarea altor 
substanŃe din grup (abordarea prin extrapolare). Această metodă permite evitarea testării 
fiecărei substanŃe pentru fiecare efect. În mod preferabil, o categorie ar trebuie să includă 
toŃi membri potenŃiali ai substanŃelor similare. Anexa XI 1.5 REACH stabileşte cerinŃele 
minime pentru aplicarea acestui concept. 
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Justificarea utilizării abordării pe baza forŃei probante a datelor a fost insuficientă într-un 
număr substanŃial de cazuri.  

Recomand ări: 
 

1. Rezultatele abordării bazate pe forŃa probantă a datelor trebuie să fie adecvate pentru 
scopul clasificării şi etichetării şi/sau evaluării riscului, trebuie să acopere în mod 
corespunzător şi sigur parametrii-cheie abordaŃi în metoda de testare corespunzătoare 
şi să acopere o durată de expunere comparabilă sau mai lungă decât metoda de 
testare corespunzătoare. 

2. Identitatea substan Ńei trebuie specificată şi documentată pentru toŃi membrii relevanŃi 
ai categoriei, inclusiv profiluri de puritate/impuritate. Ghidul pentru identificarea şi 
denumirea substanŃelor conform REACH trebuie aplicat. A se vedea şi capitolul 3.3.1 
al acestui raport.  

3.  În cazul în care substanŃele au fost acceptate ca membri ai categoriilor  conform 
programelor de reglementare (de exemplu categorii OECD HPV), solicitantul 
înregistrării trebuie să se refere în dosar la asemenea categorii. Solicitantul 
înregistrării trebuie în orice caz să includă toate informaŃiile disponibile (inclusiv 
informaŃiile care au devenit disponibile după evaluarea în alt program de 
reglementare) şi să reevalueze valabilitatea categoriei. 

4. Ipoteza extrapol ării  şi justificarea  sa trebuie detaliate în dosar. O justificare 
acceptabilă a extrapolării se bazează în mod normal pe direcŃii multiple ale dovezilor. 
De asemenea, trebuie luate în considerare diferite căi de expunere. Studiile toxico-
cinetice pot îmbunătăŃi soliditatea ipotezei de extrapolare.  

5. DocumentaŃia trebuie să detalieze ce efecte periculoase sunt acoperite prin 
extrapolare şi trebuie identificată sursa produsului chimic folosit pentru extrapolare. De 
asemenea, este important ca indicatorul de fiabilitate (scorul Klimisch) să reflecte 
ipotezele de similaritate. Astfel, scorul 1 (fiabil fără restricŃii) nu trebuie folosit în mod 
normal pentru rezultate derivate din extrapolare,  

6. Se recomandă o comparare a datelor experimentale pentru efectele tuturor 
membrilor categoriei (o matrice de date), subliniind în mod ideal tendinŃele în cadrul 
categoriei. 

InformaŃii suplimentare se pot găsi în Ghidul cerinŃelor privind informaŃiile şi evaluarea 
securităŃii chimice în Capitolul R.6: (Q)SAR şi gruparea produselor chimice şi în Ghidul 
practic 6: How to report read-across and categories (Cum se raportează extrapolarea şi 
categoriile).  

3.1.3. Rezumate detaliate ale studiilor 

Un rezumat detaliat al studiului  este un rezumat detaliat al obiectivelor, metodelor, 
rezultatelor şi concluziilor unui raport complet al studiului. El trebuie să prezinte suficiente 
informaŃii pentru efectuarea unei evaluări independente a studiului şi pentru ca să 
minimizeze necesitatea consultării raportului complet al studiului.  
Un rezumat al studiului  este un rezumat al obiectivelor, al metodelor, al rezultatelor şi al 
concluziilor unui raport complet al studiului, care furnizează suficiente informaŃii pentru a 
putea face o evaluare a relevanŃei studiului. 

Un studiu-cheie  este cel mai relevant studiu pentru un efect. Indicatorul de fiabilitate 
(scorul Klimisch) pentru un studiu-cheie trebuie să fie în general de 1 sau 2 (1 = fiabil fără 
restricŃii, 2 = fiabil cu restricŃii, 3 = nefiabil, 4 = neatribuibil).  
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Calitatea rezumatelor detaliate ale studiilor şi nivelul lor de detaliu au fost insuficiente pentru 
o evaluare independentă într-un număr substanŃial de cazuri.  

 
Recomand ări: 
 

1. Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat întotdeauna pentru studii-cheie ale 
unei substanŃe pentru care este solicitat un raport de securitate chimică (adică 
substanŃele produse sau importate în cantităŃi de 10 tone pe an sau mai mult). 

 
2. Solicitantul înregistrării trebuie să se asigure că este prezentat cel puŃin un rezumat 

al studiului pentru studiile-cheie privind substanŃele sub 10 tone pe an; se preferă 
rezumate detaliate ale studiilor.  

 
3. Trebuie prezentată o justificare corespunzătoare în rezumatul detaliat al studiului 

pentru selectarea unui studiu ca studiu-cheie.  
 

4. Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat pentru toate studiile care sunt 
folosite ca parte a unei abordări bazate pe for Ńa probant ă a datelor . 

 
5. Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat pentru studii care nu sunt 

studii-cheie demonstrând un grad mai ridicat de îngrijorare  decât un studiu-cheie. 
 
6. Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat atunci când studiul prezintă 

rezultate ambigue.  
 

7. Un rezumat detaliat al studiului trebuie prezentat atunci când studiul este efectuat 
conform unor protocoale nestandard.  Orice abateri semnificative de la 
instrucŃiunile de testare trebuie descrise şi justificate. 

 
8. Identitatea materialului de testare şi relevanŃa sa pentru substanŃa înregistrată 

trebuie descrise în rezumatul detaliat al studiului. A se vedea capitolul 3.1.1 al 
acestui raport. 

 
9. Solicitantul înregistrării trebuie să explice relevanŃa efectelor observate în studiu 

pentru clasificare şi etichetare şi evaluarea riscurilor.  
 
10. În câmpul „Applicant’s summary and conclusions” din studiul de înregistrare a 

efectului IUCLID trebuie indicat  
 

a. dacă au fost îndeplinite sau nu criteriile de calitate (valabilitate, fiabilitate, 
repetabilitate) şi  

b. ce concluzii au fost trase din datele respective.  
 
11. InformaŃiile conŃinute în rezumatele detaliate ale studiilor trebuie să fie coerente cu 

informaŃiile prezentate în raportul de securitate chimică.  
 
12. O regulă generală pentru prezentarea informaŃiilor în rezumatele detaliate ale 

studiilor este că se preferă mai multe informaŃii. 
 

InformaŃii suplimentare se pot găsi în Ghidul practic 3: How to report robust study 
summaries (Cum se raportează rezumatele detaliate ale studiilor) şi în Ghidul pentru 
înregistrare, secŃiunea „8.2.2.6.1 InstrucŃiuni privind cazurile în care trebuie pus la dispoziŃie 
un rezumat detaliat al studiului şi completarea dosarului tehnic cu informaŃii privind fiecare 
efect în parte”. 
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3.2. Evaluarea riscurilor şi administrarea riscurilor 

Pentru toate substanŃele înregistrate, solicitantul înregistrării este obligat să prezinte 
instrucŃiuni pentru utilizarea în condiŃii de securitate (de exemplu, măsuri de prim ajutor, 
măsuri în cazul pierderilor accidentale, măsuri de control al expunerii, de protecŃie 
personală, informaŃii privind eliminarea ). În plus, pentru substanŃe produse sau importate în 
cantităŃi peste 10 tone pe an, solicitantul înregistrării este obligat să prezinte un raport de 
securitate chimică (RSC) documentând că riscurile rezultate din producerea sau utilizarea 
substanŃei sunt controlate în mod adecvat. O evaluare a expunerii cu scenarii adecvate de 
expunere trebuie inclusă în RSC dacă substanŃa este considerată periculoasă. 
 
Într-un număr de cazuri, agenŃia a identificat deficienŃe privind evaluarea riscurilor şi 
măsurile recomandate pentru gestionarea riscurilor.  
 
Recomand ări:  
 

1. Studiul furnizând cele mai relevante informaŃii privind efectele substanŃei trebuie 
selectat ca studiu-cheie pentru identificarea DNEL-urilor16 şi PNEC-urilor17. 

 
a. La selectarea studiului-cheie, trebuie luate în considerare posibile variabile 

(de exemplu, efectuarea, adecvarea, relevanŃa speciilor testate, calitatea 
rezultatelor, etc.). În mod normal, studiul sau studiile care au generat cea mai 
mare îngrijorare trebuie folosite pentru a stabili DNEL-urile sau PNEC-urile. 

b.  Dacă nu este folosit studiul care generează cea mai mare îngrijorare, acest 
lucru trebuie justificat.  

 
2. Solicitantul înregistrării trebuie să aplice factorii de evaluare descrişi în ghid pentru 

determinarea DNEL-urilor şi PNEC-urilor; abaterile de la ghid trebuie justificate.  
 
3. Toate condiŃiile în care este folosită o substanŃă trebuie descrise în raportul de 

securitate chimică.  
 

4. Toate utilizările identificate trebuie acoperite prin scenarii de expunere când este 
solicitată evaluarea expunerii. 

 
5. Toate căile de expunere şi efectele periculoase trebuie acoperite în evaluarea 

expunerii, precum şi toate etapele ciclului de viaŃă; în cazul în care căile de 
expunere identificate sunt nerelevante, acest lucru trebuie justificat în mod 
transparent. 

 
6. Măsurile de administrare a riscurilor trebuie să fie realiste şi compatibile cu condiŃiile 

operaŃionale descrise în scenariile de expunere. 
 

7. Pentru substanŃe clasificate ca sensibilizante pentru piele, este necesar să se 
specifice materialul mănuşilor de protecŃie folosite în evaluarea riscurilor, inclusiv 
timpul de străpungere. 

 
8. Clasificarea şi etichetarea propuse trebuie să corespundă rezultatelor raportate ale 

studiului. 
 

                                                
16 DNEL = Nivel calculat fără efect 
17 PNEC = ConcentraŃie predictibilă fără efect 
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InformaŃii suplimentare se pot găsi în: Guidance in a Nutshell Chemical Safety Assessment 
(Ghid de orientare rapidă: Evaluarea securităŃii chimice). 

3.3. Clasificarea şi etichetarea conform Regulamentului CLP  

Recent adoptatul Regulament CLP18 introduce noi criterii de clasificare şi obligă societăŃile 
să aplice aceste criterii începând de la 1 decembrie 2010. Dosarele de înregistrare 
transmise înainte de 1 decembrie 2010 trebuie actualizate fără întârziere nejustificată în 
afară de cazul în care clasificarea şi etichetarea propuse au fost deja incluse conform 
acestor criterii noi.  
 
Într-un număr de cazuri, agenŃia a observat că solicitanŃii înregistrării nu au inclus în dosare 
clasificarea şi etichetarea aşa cum se specifică în regulamentul CLP. 
 
Recomand ări: 
 

1. AgenŃia recomandă ca toŃi solicitanŃii înregistrării care intenŃionează să înregistreze 
o substanŃă sau să-şi actualizeze dosarul de înregistrare existent înainte de 
1 decembrie 2010 să includă în dosare clasificarea şi etichetarea aşa cum se 
specifică în regulamentul CLP. Astfel se evită necesitatea de actualizare a dosarului 
până la 3 ianuarie 201119. 

2. Atunci când potenŃialii solicitanŃi ai înregistrării introduc pe piaŃă o substanŃă care nu 
este deja înregistrată (substanŃe etapizate sub 1000 t p.a.), ei sunt obligaŃi să 
notifice agenŃiei informaŃiile de clasificare şi etichetare pentru substanŃă aşa cum se 
specifică în regulamentul CLP până la 3 ianuarie 2011. 

                                                
18 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European şi al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind 
clasificarea, etichetarea şi ambalarea substanŃelor şi a amestecurilor. 
19 Articolul 40 din Regulamentul CLP 
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ANEXE 

Anexa 1: Diagram ă ilustrând op Ńiunile pentru renun Ńarea/adaptarea 
cerin Ńelor standard privind informa Ńiile 
 
 
 

 



Raport de evaluare 

23 

Anexa 2: Comitetul statelor membre 

Comitetul statelor membre este responsabil, între altele, cu soluŃionarea eventualelor 
divergenŃe de opinie cu privire la proiectele de decizii propuse de către agenŃie sau de către 
statele membre în temeiul titlului VI, Evaluarea, din Regulamentului REACH. Fiecare stat 
membru a numit câte un membru în Comitet. Întrunirile Comitetului şi grupurilor sale de 
lucru sunt deschise pentru consilieri, experŃi şi observatori invitaŃi. ReprezentanŃii anumitor 
organizaŃii interesate sunt admişi să participe la întruniri ca observatori.  
 

InformaŃii suplimentare despre activitatea Comitetului se pot găsi la: 

http://echa.europa.eu/about/organisation/committees/memberstate_en.asp 
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Anexa 3: Finalizarea evalu ării riscurilor pentru anumite substan Ńe 
existente (29)  

Această listă prezintă denumirile substanŃelor pentru care sunt încă în curs cerinŃele privind 
datele şi pentru care statul membru desemnat urmează să pregătească o evaluare 
actualizată a riscurilor. Evaluările actualizate ale riscurilor vor fi publicate pe situl ECHA :  

http://echa.europa.eu/chem_data/transit_measures/info_reqs_en.asp. 

 
Orice activitate încheiată privind prioritatea substanŃelor existente înainte de intrarea în 
vigoare a regulamentului REACH, de exemplu rapoarte originale de evaluare a riscurilor şi 
concluziile Jurnalului Oficial se pot găsi pe situl ECB:  

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

 

Nr. Einecs Nr. CAS Denumirea substan Ńei Raportorul Regulamentul 
Comisiei 

287-477-0 85535-85-9 Alcani, C14-17, cloro UK 466/2008/CE 
200-539-3 62-53-3 Anilină DE 2592/2001/CE  

 
281-018-8 83846-43-9 Acid benzoic, 2-hidroxi-, 

derivaŃi monoalchilici -C>13-, 
săruri de calciu (2:1) 
 

FR 465/2008/CE 

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(terŃ-dodecil) pentasulfură UK 465/2008/CE 
239-622-4 15571-58-1 2-Etil-hexil 10-etil-4,4- 

dioctil-7-oxo-8-oxa-3,5-ditia- 
4-stanat-tetradecanoat 

UK 465/2008/CE 

248-227-6 27107-89-7 2-Etil-hexil 10-etil-4-[[2-[(2-
etilhexil)oxi]-2-oxoetil]-tio]-4-octil-
7-oxo-8-oxa-3,5-ditia-4-stanat 
tetradecanoat 
 

UK 465/2008/CE 

284-578-1 84929-98-6 Magneziu, bis(2-hidroxibenzoat-
O1,O2)-, ar,ar′-di-C>13-alchil 
derivaŃi 
 

FR 465/2008/CE 

202-411-2 95-33-0 N-ciclohexilbenzotiazol- 
2-sulfenamidă 
 

DE 506/2007/CE  

231-111-4 
232-104-9 
222-068-2 
231-743-0 
236-068-5 

7440-02-0 
7786-81-4 
3333-67-3 
7718-54-9 
13138-45-9 
 

Nichel 
Sulfat de nichel 
Carbonat de nichel 
Clorură de nichel 
Diazotat de nichel 

DK 466/2008/CE 
565/2006/CE  
 

202-696-3 98-73-7 Nitrobenzen DE 466/2008/CE 
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Nr. Einecs Nr. CAS Denumirea substan Ńei Raportorul Regulamentul 
Comisiei 

256-798-8 50849-47-3 5-nonil-salicil-aldehid oximă 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 Smoală, gudron de cărbune, de 

temperatură înaltă 
NL 466/2008/CE 

200-915-7 75-91-2 TerŃ-butil hidroperoxid 
(TBHP) 
 

NL 466/2008/CE 

202-679-0 98-54-4 4-terŃ- butil fenol NO 466/2008/CE 
506/2007/CE 

246-619-1 25103-58-6 TerŃ-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-terŃ-butil-4,4′- 

metilen difenol 
AT 465/2008/CE 

 
246-690-9 25617-70-8 2,4,4-Trimetilpentenă DE 466/2008/CE 
250-709-6 31570-04-4 Tri(2,4-di-terŃ-butil fenil) 

fosfit 
UK 465/2008/CE 

247-759-6 26523-78-4 Tri (nonilfenil) fosfit FR 466/2008/CE 
237-410-6 
239-148-8 
 

13775-53-6 
15096-52-3 
 

hexafluoroaluminat 
trisodic 

DE 466/2008CE 

 
 
 
 
 
 
 
 
 


