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Prefata

Prezentul document descrie cerintele privind informatiile care trebuie transmise, conform
Regulamentului REACH, referitor la proprietatile substantelor, expunerea la acestea,
utilizarea lor si masurile de administrare a riscurilor, precum si referitor la evaluarea
securitatii chimice. El face parte dintr-o serie de ghiduri menite sa ajute toate partile
interesate la intocmirea dosarului, in scopul indeplinirii obligatiilor care le revin conform
Regulamentului REACH. Aceste documente cuprind orientari detaliate privind o serie de
procese esentiale REACH si unele metode stiintifice si/sau tehnice specifice pe care
sectorul industrial sau autoritatile trebuie sa le utilizeze conform REACH.

Versiunile initiale ale ghidurilor au fost redactate si discutate in cadrul proiectelor de
implementare REACH (RIP) coordonate de serviciile Comisiei Europene, in care s-au
implicat parti interesate din statele membre, din industrie si din organizatii
neguvernamentale. Dupa ce au fost acceptate de autoritatile competente din statele
membre, ghidurile au fost transmise la ECHA, pentru publicare si actualizari ulterioare.
Toate actualizarile ghidului sunt redactate de ECHA si apoi sunt supuse unei proceduri de
consultare in care sunt implicate parti interesate din statele membre, din industrie si din
organizatii neguvernamentale. Pentru detalii referitoare la procedura de consultare, va
rugam sa cititi:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_ 2013 consultation_procedure_f
or_qguidance_revision_2_en.pdf

Ghidurile se pot obtine prin intermediul site-ului Agentiei Europene pentru Produse
Chimice:

http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach

Prezentul document se refera la Regulamentul REACH [Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului European din 18 decembrie 2006'] si la
modificarile sale de pana la 1 iunie 2015.

1 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO
L 396, 30.12.2006).


http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13559/mb_63_2013_consultation_procedure_for_guidance_revision_2_en.pdf
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach

4 Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice
Partea D: Cadru pentru evaluarea expunerii
Versiunea 2.0 - august 2016

Istoricul documentului

Versiune Modificari

Versiunea 1 Prima editie mai 2008
Versiunea 1.1 Nota de subsol adaugata iulie 2008
Versiunea 1.2 Rectificare: octombrie 2012

i inlocuirea trimiterilor la Directiva privind substantele
periculoase (DSD)/Directiva privind preparatele periculoase
(DPD) cu trimiteri la Regulamentul CLP;

ii. punerea in aplicare a unor recomandari minore privind
nanomaterialele, continute in raportul RIP-oN3;

iii. adaptarea anexei D-3 (Denumiri si descrieri ale categoriilor
de eliberare In mediu) pentru a corespunde capitolului R12
actualizat la versiunea 2;

iv. alte modificari/corecturi editoriale minore.

Versiunea 2.0 Reformulare: august 2016

Documentul a fost complet reformulat pentru a tine seama de
experienta acumulata in ceea ce priveste elaborarea scenariilor de
expunere si evaluarile securitatii chimice din primele doua valuri de
inregistrari. Cu aceasta ocazie, s-a imbunatatit nivelul de coerenta si
s-au eliminat suprapunerile cu alte ghiduri privind utilizarea si
expunerea, si anume R.12, R.13 si R.14-R.16. Aceasta versiune mai
cuprinde (in sectiunea D.6 si anexa D-1) sectiuni relevante din partea
F a Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice, care nu mai este de actualitate.

Textul a fost reformulat cu scopul de a crea un document concis care
sa explice principiile si elementele de continut esentiale care vor fi
luate in considerare la efectuarea unei evaluari a expunerii in
conformitate cu REACH. Ghidul actualizat include o serie de elemente
noi:

e fluxul de lucru generic si global al evaluarii expunerii;

e principiu addugat: abordarea intregului ciclu de viata al unei
substante in cadrul evaluarii presupune o intelegere suficienta a
diferitelor compozitii si forme pe care le poate avea substanta in
cadrul utilizarii, precum si a caracteristicilor de pericol aferente.
O astfel de fintelegere trebuie sa vizeze si produsele de
transformare care pot aparea in timpul utilizarii sau in mediu;

e principiu addugat: integrarea evaluarii expunerii si a
caracterizarii riscurilor pentru fiecare scenariu contributiv in
capitolul 9.  Utilizarea  capitolului 10 din RSC pentru
caracterizarea riscurilor combinate din surse diferite;

e principiu extins: utilizarea, in masura posibilului, a informatiilor
generate de sectoarele din aval privind utilizarile si conditiile de
utilizare relevante pentru procesele si produsele lor (inventare
ale utilizarilor, categorii SpERC, valori SCED, SWED);

e principiu extins: utilizarea sabloanelor, a frazelor si a formatelor
de schimb de informatii standardizate pentru comunicarea
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informatiilor asociate scenariilor de expunere in avalul lantului.

In consecint, titlul a fost modificat din ,Elaborarea scenariilor de
expunere” in ,Cadru pentru evaluarea expunerii”.

Conventie de citare a Regulamentului REACH

Citarea ad litteram a Regulamentului REACH este indicata prin redactarea citatului cu
caractere cursive, Tncadrat intre ghilimele.

Tabel cu termeni si abrevieri

A se vedea capitolul R.20.

Ghidare Tn document

Figura de mai jos indica locul partii D in cadrul ghidului.

Informatii: disponibile - obligatorii/necesare

Evaluarea pericolelor (EP)

Evaluarea expunerii (EE)

Nu Se aplica Da
criteriile
art. 4(14)?

Caracterizarea riscurilor (CR)

Repetare

Cor:semnare Risc Nu Recomandare Nu
in RSC controlat? contraindicata?
Comunicare
SE prin FDS Da

Informarea ECHA si a

utilizatorilor din aval
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D.1. INTRODUCERE

D.1.1 Scop si prezentare generala

Prezentul ghid stabileste principiile care stau la baza realizarii unei evaluari a expunerii in
scopul determinarii conditiilor de utilizare in siguranta pentru toate utilizarile unei
substante inregistrate conform REACH. Prin urmare, el este relevant pentru entitatile
care au obligatia sa efectueze o evaluare a expunerii la substantele lor, in special pentru
solicitantii inregistrarii.

Ghidul include si informatii privind expunerea mediului, a lucratorilor si a consumatorilor.
Informatii mai detaliate privind evaluarea expunerii pentru aceste grupuri sunt
prezentate in ghidurile specifice.

Figura D- 1 prezinta fluxul general de lucru pentru evaluarea expunerii. De asemenea,
figura include trimiteri la sectiunile corespunzatoare din prezentul ghid si, daca sunt
disponibile, la ghidurile ECHA cu informatii mai specifice.

Caracterizarea substantei:
intelegerea compozitiei si a formei
substantei pe durata ciclului sau de
viata (D.2)
| ..... _| ..... I .......... I __________
v v
Proprietati Caracterizarea utilizarii Evaluarea pericolelor
fizico-chimice/ | |e Descrierea utilizarii (Ghid R.12) (Ghid partea B, R.7b/c
privind evolutia | |« Conditiile de utilizare (OC/MAR) € $i R.10 pentru mediu,
(D.2.1) pentru elaborarea SE (D.3) R.7.a si R.8 pentru
sanatatea umana)

A 4

- B < Domeniul
Estimarea eliberarii/ evaluZrii

‘— - —» expunerii (D.4, Ghid R14, < (D.2.3, Ghid
R15, R16) partea B)

Caracterizarea
o riscurilor P
| (cantitativa/calitativa) |~
(D.5, Ghid partea E)

e Raport de securitate chimica - Rep:ftare:
(D.6) Utilizare rafinare

e Scenariu de expunere «Da ontraindicata?~— Nu COEI(;“U' de
. e utilizare,
destinat comunicarii (D.7) pericol,

Da expunere...

v

Informarea ECHA si a
utilizatorilor din aval

Figura D- 1: Fluxul de lucru general pentru obtinerea scenariilor de expunere
Pentru fluxuri de lucru mai detaliate, consultati capitolele R.14-R. 16 din Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, referitoare la evaluarea expunerii.
D.1.2 Evaluarea expunerii conform Regulamentului REACH

Tn conformitate cu articolul 14 din Regulamentul REACH, solicitantii inregistrarii
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substantelor au obligatia sa efectueze o evaluare a securitatii pentru substanta lor, in
cazul in care cantitatea produsa sau importata depaseste 10 tone pe an. Daca substanta
indeplineste criteriile de incadrare in oricare dintre clasele sau categoriile de pericol
enumerate la articolul 14 alineatul (4)? sau daca este evaluata ca PBT/vPvB, evaluarea
securitatii trebuie sa includa evaluari ale expunerii pentru toate utilizarile substantei pe
care solicitantul inregistrarii intentioneaza sa le prevada, precum si o caracterizare
corespunzatoare a riscurilor. Articolul 14 defineste in continuare anumite conditii in care
ESC nu este obligatorie.

ESC porneste de la intelegerea proprietatilor substantei, a utilizarilor si a conditiilor de
utilizare a acesteia. Proprietatile substantei depind de compozitiile, formele si
transformarea substantei, precum si de pericolele aferente care pot fi relevante pe
parcursul ciclului sdu de viata. Pe baza acestei intelegeri se poate determina domeniul
evaluarii expunerii, si anume pericolele care trebuie abordate, compartimentele de
mediu si cdile de expunere umana relevante.

Rezultatul evaluarii expunerii consta in generarea de scenarii de expunere (SE) pentru
diferitele utilizari. Un SE este un set de informatii care descriu conditiile in care pot fi
controlate riscurile asociate cu utilizarile identificate ale unei substante. Conditiile de
utilizare includ:

e conditiile de exploatare (OC), de exemplu durata si frecventa utilizarii, cantitatea
de substanta utilizata sau temperatura la care are loc procesul; si

e masurile necesare de administrare a riscurilor (MAR), de exemplu un sistem local
de ventilatie prin aspiratie sau purtarea unui anumit tip de manusi, tratarea
apelor reziduale sau a gazelor de evacuare.

Rezultatele ESC sunt consemnate intr-un raport de securitate chimica (RSC), care se
transmite la ECHA in cadrul dosarului de inregistrare.

Evaluarea expunerii are ca scop descrierea conditiilor de utilizare in siguranta

(= controlul riscului) pentru fiecare activitate care contribuie la o utilizare. Pentru fiecare
dintre activitatile contributive (AC) trebuie determinat un ansamblu corespunzator de
conditii de utilizare, care este denumit scenariu contributiv (SC).

Trebuie definite scenarii contributive pentru oameni (lucratori sau consumatori) si pentru
mediu. Impreuna, acestea formeaza scenariul de expunere care corespunde unei
utilizari. Nu exista reguli stricte de combinare optima a scenariilor contributive pentru
oameni si a celor pentru mediu n scenarii de expunere bine definite. Experienta arata
insa ca, de obicei, cel mai bine este sa se combine scenariile contributive (multiple)
pentru lucratori (sau consumatori) existente pentru o utilizare cu un singur SC pentru
mediu. Pe de alta parte, conditiile de utilizare in siguranta pentru mediu ar putea fi mai
bine reprezentate prin impartirea scenariilor contributive pentru lucratori (sau pentru
consumatori) pe mai multe utilizari sau prin combinarea mai multor SC de mediu intr-un
singur scenariu de expunere. Urmatoarele exemple pot ajuta la definirea sferei de
cuprindere a unui scenariu de expunere in acest sens:

e Produsele de consum care sunt eliminate in sistemul de canalizare dupa utilizare
pot fi combinate intr-un singur scenariu de expunere, care va include prin urmare
un SC pentru mediu si un SC pentru fiecare tip de produs de consum.

e Utilizarile profesionale asociate operatiunilor de acoperire, de indepartare a

2 Acestea sunt:

e clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 si 2.7, 2.8 tipurile Asi B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14
categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;
clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilitdtii sau asupra dezvoltarii, 3.8
alte efecte decat efectele narcotice, 3.9 si 3.10;
clasa de pericol 4.1;
clasa de pericol 5.1.
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vopselei sau de slefuire difera mult in ceea ce priveste conditiile de realizare, in
functie de mediul in care au loc — un mediu interior controlat sau in mediul
exterior, la constructii cum sunt podurile sau fatadele de cladiri. In acest caz se
recomanda sa se defineasca doua utilizari (scenarii de expunere) distincte pentru
lucrarile de constructii la exterior si la interior, deoarece conditiile asociate
mediului si lucratorilor difera.

e 1In unele sectoare UA unde au loc procese care implica utilizarea apei (de
exemplu, finisarea textilelor), dimensiunile intreprinderilor pot fi foarte diverse si
se pot folosi in paralel tehnici de aplicare diferite, cu factori de eliberare diferiti.
Pe de altd parte, activitdtile contributive ale lucratorilor pot fi relativ omogene. In
astfel de cazuri, poate fi rezonabil sa se elaboreze un singur scenariu de
expunere, dar care sa includa diferite scenarii contributive pentru mediu.

Este demn de remarcat faptul ca, in unele cazuri, aceeasi activitate poate fi efectuata in
conditii diferite. De exemplu, lucratorii pot s&@ manipuleze produse cu niveluri de pericol
diferite, care necesitd niveluri diferite de administrare a riscurilor. In aceste cazuri,
solicitantul inregistrarii sau asociatia de profil care elaboreaza inventare ale utilizarilor va
decide daca se creeaza o utilizare separata sau daca se includ diferite activitati
contributive (AC) in aceeasi utilizare. Daca se ia decizia crearii unor AC separate,
denumirile acestora trebuie sa ajute la intelegerea diferentei dintre ele.

Anexa 12.2. la Ghidul R.12 privind descrierea utilizarii ofera mai multe informatii cu
privire la modul de defalcare pe diferite utilizari sau activitati contributive.

Pentru fiecare scenariu contributiv se obtine un set de valori estimative ale expunerii.
Acestea sunt apoi comparate cu valorile estimate sau calculate ale nivelului fara efect din
evaluarea pericolelor, pentru a calcula raporturile de caracterizare a riscurilor. Daca nu
este disponibil un prag de la care sa se observe efecte, riscul va fi caracterizat din punct
de vedere calitativ, dar se pot include si informatii cantitative privind expunerea.

Conditiile de utilizare in siguranta stabilite la evaluarea securitatii chimice si descrise in
scenariile de expunere pentru substanta sunt comunicate in avalul lantului de
aprovizionare, in cadrul fisei cu date de securitate.

Daca producatorul sau importatorul unei substante nu este in masura sa evalueze o
anumita utilizare cunoscuta si sa descrie masuri relevante si realiste pentru controlul
riscurilor, acesta nu trebuie sa includa scenarii de expunere pentru utilizarea respectiva
in RSC si in fisele cu date de securitate aferente. El trebuie sa le comunice clientilor sai
aceasta decizie in scris. In schimb, daca solicitantul inregistrarii a evaluat o utilizare, dar
in cele din urma nu a inclus-o din motive legate de protectia sanatatii umane sau a
mediului, acesta ar trebui sa recomande in mod explicit evitarea utilizarii respective in
fisa cu date de securitate si in dosarul de inregistrare, incluzand si motivele acestei
decizii, in conformitate cu articolul 37 alineatul (3).

Evaluarea expunerii are un rol important si atunci cdnd solicitantul inregistrarii stabileste
daca este necesara testarea (suplimentara a) substantei pentru un anumit efect. Anexele
VI11-XI la Regulamentul REACH se refera in mai multe randuri la rezultatul evaluarii
expunerii ca la: i) un factor care determina necesitatea testarii; sau ii) o justificare
pentru adaptarea cerintelor privind informatiile. Aceste rezultate specifice ale evaluarii
expunerii nu sunt analizate mai pe larg in prezentul ghid, dar sunt discutate In capitolul
R.5 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice.

ECHA, in colaborare cu organizatiile partilor interesate din industrie si cu statele
membre, a elaborat metode si instrumente prin care sprijina evaluarea propriu-zisa a
expunerii si comunicarea rezultatelor catre utilizatorii din aval, autoritati si publicul larg
intr-un mod structurat, transparent si armonizat. Aceasta activitate s-a desfasurat in
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cadrul Foii de parcurs privind RSC/SE? si a fost discutata in cadrul retelei pentru
schimbul de informatii privind scenariile de expunere (ENES)%. Sectoarele din aval si
solicitantii inregistrarii sunt invitati sa utilizeze aceste instrumente pentru a furniza
scenarii de expunere de buna calitate, intr-un mod eficient.

D.1.3 RSC comun sau RSC individual

Elaborarea unui SE in contextul unui proces ESC va depinde in mare masura de
abordarea aleasa de solicitantii inregistrarii. Regulamentul REACH [articolul 11

alineatul (1)] prevede posibilitatea de a prezenta un RSC in mod individual sau in
comun. Decizia de a transmite un RSC individual nu reprezinta o neparticipare la
transmiterea in comun in sensul articolului 11 alineatul (3) si, prin urmare, nu necesita o
justificare specifica.

Decizia ramane la latitudinea fiecarui solicitant al inregistrarii, dar trebuie sa fie discutata
si convenita in mod clar in cadrul Forumului pentru schimbul de informatii despre
substante (SIEF). Exista diverse considerente care pot avea un rol in luarea deciziei de
elaborare a unui RSC ih comun:

e solicitantii inregistrarii aceleiasi substante pot sa considere avantajoasa stabilirea
unor concluzii armonizate in urma ESC si, prin urmare, furnizarea unor
recomandari consecvente privind administrarea riscurilor cdtre utilizatorii din aval.
In aceasta privinta, poate fi important daca substanta are acelasi profil de pericol
la toti solicitantii inregistrarii;

e expunerea mediului poate fi evaluata pe baza cantitatilor globale utilizate (la
nivelul UE) si, prin urmare, se poate evita o evaluare suplimentara a riscului la
nivel comunitar de catre autoritati; solicitantul (unic al) inregistrarii trebuie sa
semnaleze Tn dosarul de inregistrare IUCLID faptul ca volumul raportat reprezinta
cantitatea globala la nivelul UE, astfel incat autoritatile sa stie ca nu este necesar
sa insumeze cantitatile din diverse dosare;

e pentru unele utilizari, sau chiar pentru toate, solicitantii inregistrarii pot efectua o
ESC separata din motive de confidentialitate.

Indiferent de decizie, este important sa se indice in mod transparent in IUCLID care
utilizari sunt vizate de raportul RSC transmis in comun si care sunt vizate de raportul
RSC individual. in cazul actualizdrilor care vizeaza evaluarea comund a securitatii
chimice, se recomanda ca toti membrii inregistrarii sa isi revizuiasca si, daca este
necesar, sa isi actualizeze informatiile privind utilizarea in acelasi timp cu solicitantul
principal al inregistrarii, pentru a asigura consecventa cu domeniul de utilizare indicat de
acesta din urma. Actualizarea de catre membri este importanta, deoarece datele
publicate pe site-ul ECHA reflecta informatiile transmise de toti participantii la
transmiterea in comun. Prin urmare, daca dosarele membrilor contin informatii care nu
mai sunt de actualitate, aceste informatii ar fi publicate pe site si ar fi folosite pentru
stabilirea prioritatilor, de exemplu la momentul examinarii dosarelor.

D.1.4 Scenarii de expunere conform REACH si alte acte legislative

REACH nu este singurul act legislativ din UE care are scopul de a proteja sanatatea
oamenilor si mediul ?rppotriva efectelor negative cauzate de producerea si utilizarea
substantelor chimice. Intreprinderile care produc sau utilizeaza substante ca atare, in
amestecuri sau in articole au obligatii privind administrarea riscurilor si securitatea

3 http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/registration/information-requirements/chemical-safety-
report/csr-es-roadmap

4 http://echa.europa.eu/ro/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios
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produselor si in baza altor cadre legislative, printre care cele privind:

e sanatatea si securitatea in muncd, urmand principiile prevazute de Directiva UE
privind agentii chimici (DAC) si Directiva privind agentii cancerigeni sau mutageni
(DCM);

e prevenirea si controlul emisiilor in mediu provenite din spatiile industriale,
urmand principiile prevazute de Directiva privind emisiile industriale (DEI) si de
documentele de referinta privind cele mai bune tehnici disponibile (BREF);

e controlul emisiilor de compusi organici volatili din anumite activitati si produse
(Directiva UE privind COV si Directiva UE privind vopselele);

e securitatea in ceea ce priveste utilizarea articolelor si a materialelor, spre
exemplu a celor vizate de Regulamentul UE privind materialele de constructii sau
de Directiva UE privind jucariile;

e prevenirea si controlul riscurilor legate de gestionarea deseurilor in general si de
etapa de viata ca deseu a anumitor amestecuri si articole in special, de exemplu
deseuri de solventi, uleiuri uzate, autoturisme, dispozitive electrice si electronice,
baterii, ambalaje.

In plus, réspunderea generald a operatorilor de la locurile de producere si a
producatorilor de produse in ceea ce priveste potentialele efecte negative ale
operatiunilor/produselor lor asupra sanatatii si a mediului se aplica si substantelor
chimice. Astfel, producatorii de amestecuri si articole pot utiliza informatiile generate si
comunicate conform REACH pentru a lua cunostinta de riscurile pe care le pot prezenta
produsele lor.

Rolul special al REACH in interactiunea cu alte acte legislative este sa asigure generarea
si comunicarea informatiilor specifice fiecarei substante, cu privire la pericolele
intrinsece ale substantei, proprietatile care determina comportamentul substantei si
conditiile necesare pentru a asigura utilizarea in siguranta in cadrul lantului de
aprovizionare (inclusiv la tratarea deseurilor). Utilizatorii din aval stiu cel mai bine cum
este proiectata instalatia sau cum este conceput produsul lor pentru a se conforma
diferitelor acte legislative care ii vizeaza. Informatiile din REACH adauga insa domeniului
utilizarii in siguranta a substantelor chimice o dimensiune care pune accentul asupra
substantei si care completeaza abordarea specifica locului de producere (in conformitate
cu Directiva DEI sau cu directivele DAC si DCM).

Evaluarea securitatii chimice (ESC) prevazuta de REACH pentru o anumita substanta
poate confirma sau poate pune in discutie daca practicile de administrare a riscurilor
instituite intr-o anumita piatd, un anumit sector industrial sau intr-o intreprindere sunt
suficiente pentru a controla riscul prezentat de substanta respectiva. In cazul in care
evaluarea conform REACH pune sub semnul intrebarii masurile MAR existente,
producatorul sau importatorul substantei va propune masuri de administrare a riscului
diferite sau suplimentare sau va decide sa nu prevada o utilizare (sau sa recomande
evitarea acesteia).

Informatiile obtinute din evaluarea unei substante specifice pot ajuta la asigurarea
securitatii la locurile de producere sau de utilizare sau a sigurantei produsului. Prin
urmare, atat solicitantii inregistrarii, cat si utilizatorii din aval trebuie sa instituie, la nivel
de intreprindere si la nivel de sector, mecanisme care sa conecteze informatiile
prevazute de REACH cu necesarul de informatii pentru administrarea riscurilor
prezentate de substantele chimice In conformitate cu alte acte legislative. Instrumentele
si mecanismele elaborate pe baza conceptului de inventar al utilizarilor reprezinta un bun
punct de plecare in acest sens (a se vedea sectiunea D.3.5).
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Exemplele urmatoare ilustreaza potentialele zone de convergenta la nivel inalt. Uneori,
asigurarea conformitatii cu actele legislative coexistente poate prezenta anumite
dificultati. ECHAS® si Comisia lucreaza in prezent impreuna cu partile interesate pentru a
raspunde acestor provocari.

Exemplu: REACH si Directiva privind emisiile industriale (DEI)

In conformitate cu DEI, operatorii anumitor instalatii industriale au obligatia de a-si
desfasura activitatea in baza unei autorizatii care sa cuprinda conditiile stabilite in
conformitate cu principiul si dispozitiile DEI. Aceste conditii se bazeaza pe cele mai bune
tehnici disponibile (BAT), care sunt descrise in documentele de referinta BAT (BREF).

Abordarea integrata este unul dintre pilonii principali ai DEI. Aceasta inseamna ca
autorizatiile trebuie sa tina seama de intreaga performanta de mediu a instalatiei, care
cuprinde de exemplu emisiile in aer, apa si sol, generarea de deseuri, utilizarea
materiilor prime, eficienta energetica, zgomotul, prevenirea accidentelor si readucerea la
starea anterioara a amplasamentului unde a functionat instalatia, la momentul incetarii
activitatii.

Cand se solicita obtinerea autorizatiei, operatorul trebuie sa furnizeze informatii cu
privire la urmatoarele (dar nu numai):

e substantele utilizate sau generate de instalatie;

e sursele, natura si cantitatile emisiilor din instalatie in fiecare mediu, precum si
efectul acestora asupra mediului;

e tehnologia si alte tehnici pentru prevenirea sau, in cazul in care nu este posibil,
pentru reducerea emisiilor generate de instalatie.

Informatiile specifice substantei furnizate in scenariile de expunere i vor ajuta pe
operatori sa identifice cele mai relevante substante (in ceea ce priveste pericolul),
evolutia acestora in mediu si masurile de prevenire sau de reducere a emisiilor.

Exemplu: REACH, Directiva privind agentii chimici (DAC) si Directiva privind
agentii cancerigeni sau mutageni (DCM)

In conformitate cu DAC si DCM, angajatorul are obligatia de a identifica si de a evalua
riscurile pe care substantele chimice periculoase le prezinta pentru lucratori la locul de
munca respectiv. Aceasta evaluare trebuie sa vizeze toti agentii periculosi prezenti in
timpul unei zile de lucru, inclusiv riscurile care rezulta din combinarea lor. Daca
evaluarea indica un risc pentru securitatea si sanatatea lucratorilor, angajatorul trebuie
sa aplice masuri specifice de protectie si de prevenire, in conformitate cu ierarhia
masurilor de control. De asemenea, angajatorii au datoria de a-i informa si a-i instrui pe
lucratori.

Scenariile de expunere impuse de REACH descriu, in termeni generici, conditiile adecvate
pentru controlul expunerii la o substanta individuala, la nivel de activitate sau proces de
lucru (nu la nivelul locului de munca!). In calitate de angajator, in conformitate cu DAC
utilizatorul din aval poate include aceste informatii in propriile sale evaluari ale riscurilor
la locul de munca. In acelasi timp, ca operator in temeiul REACH, acesta trebuie sa
documenteze faptul ca practica de lucru existenta respecta conditiile de utilizare descrise
in scenariile de expunere ale furnizorilor. Daca practica sa actuala nu este conforma cu
scenariul de expunere I-a primit, trebuie sa isi schimbe practica sau poate sa fi solicite

5 http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/downstream-users/other-legislation

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/reach/special-cases_ro
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furnizorului sa modifice scenariul de expunere sau sa informeze ECHA cu privire la
existenta unei evaluari proprii (evaluarea riscurilor la locul de munca transformata intr-
un RSC al UA) care demonstreaza controlul riscurilor pentru practica existenta.

Astfel se poate realiza o verificare/ajustare intre evaluarea securitatii efectuata de
solicitantul inregistrarii si evaluarile riscurilor efectuate de utilizatorul din aval pentru
locurile de munca, ceea ce poate duce la eliminarea deficientelor existente in materie de
securitate a substantele chimice.
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D.2. CARACTERIZAREA SUBSTANTEI SI A PERICOLELOR
ASOCIATE ACESTEIA

Evaluarea securitatii chimice trebuie sa vizeze toate utilizarile identificate ale substantei
si toate etapele ciclului de viata ulterioare (daca substanta este incorporata intr-un
articol; atunci cand substanta devine o componenta a unui deseu). Ciclul de viata al unei
substante se incheie atunci cdnd aceasta este consumata pentru producerea unei alte
substante, fiind complet distrusa prin procese biologice, chimice sau termice (in mediu
sau in cadrul unor operatiuni de tratare a deseurilor) sau atunci cand substanta a fost
recuperata din deseuri pentru a fi reintrodusa pe piata, intrucat acest proces este
considerat a fi echivalent fabricarii unei substante noi (si, prin urmare, se pot aplica
obligatii de inregistrare).

Evaluarea expunerii trebuie sa ia in considerare expunerea rezultata din produsele de
transformare si/sau degradare a substantei initiale care pot aparea in timpul utilizarii sau
dupa eliberarea in mediu®.

Scopul evaluarii securitatii chimice efectuate conform REACH este de a evalua/stabili
daca riscurile prezentate de o substanta produsa/importata sunt controlate in mod
adecvat in timpul fabricarii si utilizarii proprii si daca alti operatori din avalul lantului pot
sa controleze riscurile in mod adecvat.

Sectiunile urmatoare descriu cunostintele pe care ar trebui sa le detina un solicitant al
inregistrarii cu privire la proprietatile si la ciclul de viata al substantelor sale pentru a
stabili metoda de evaluare si domeniul corespunzator al evaluarii expunerii.

D.2.1 Intelegerea ,,chimiei” substantei inregistrate: compozitii,
forma si produse de transformare

In cadrul unei evaludri standard a securitatii chimice, proprietatile privind evolutia
substantei si cele care ii determina efectele sunt caracterizate de un singur set de valori,
care va fi inclus in evaluarea expunerii. Cu toate acestea, exista cazuri in care ar putea fi
necesare mai multe seturi de valori pentru proprietatile privind evolutia substantei si cele
care 1i determind efectele. Prin urmare, la pregatirea unei inregistrari (si eventuala
elaborare a strategiei de testare), evaluatorul ar trebui sa ia in considerare o serie de
aspecte, in functie de informatiile disponibile. Punctul de plecare al acestor analize este o
intelegere suficienta a constituentilor?, a structurii chimice si a nivelurilor de concentratie
ale acestora. De asemenea, trebuie precizat ca, pentru o anumita substanta, identitatea
si concentratia componentilor pot varia de la o compozitie la alta. Poate sa difere si
forma n care este disponibila substanta (de exemplu, ca morfologie, formele cristaline
etc.). Evaluatorul trebuie sa cunoasca suficient de bine aceste diferente dintre
compozitii/forme. in plus, trebuie analizate urmatoarele aspecte pentru a asigura
consecventa intre compozitia/forma substantei introduse pe piata, conditiile in care va fi
utilizatd substanta si informatiile necesare pentru a stabili proprietatile acestei
compozitii/forme.

e Este de asteptat ca formele/compozitiile substantei produse si introduse pe piata sa
difere in ceea ce priveste comportamentul in caz de expunere si/sau profilurile de
pericol? De exemplu, se pot comercializa compozitii diferite (avand profiluri de pericol

8 Anexa | punctul 5.2.3. face referire la ,,0 caracterizare a eventualelor procese de degradare, transformare sau
reactie [...]", iar la punctul 5.2.4 se mentioneaza ca ,estimarea expunerii tine seama [...] de [...] produsele de
transformare si/sau degradare [...]".

7 Termenul ,constituent” folosit in prezentul ghid include impuritatile si aditivii si se aplica substantelor mono-
constituent, multi-constituent si UVCB.



Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice
Partea D: Cadru pentru evaluarea expunerii
Versiunea 2.0 - august 2016 17

diferite) pentru utilizari diferite, cum sunt utilizarile industriale si cele ale
consumatorilor.
¢ Oamenii sau mediul sunt expusi la o compozitie diferitd de cea introdusa pe piata, iar
aceastd diferentd poate influenta expunerea sau profilul de pericol? in principiu,
acest lucru se poate intdmpla deoarece substanta:
o se transforma in timpul utilizarii sau dupa utilizare si/sau
o este compusa din diversi constituenti, care difera semnificativ in ceea ce
priveste proprietatile de distributie si evolutie (cum ar fi presiunea de
vapori, solubilitatea in apa, comportamentul de adsorbtie), ceea ce duce la
modificarea expunerii oamenilor sau a mediului.

Figura D- 2 ilustreaza cazul in care o substanta este introdusa pe piata intr-o varietate
de compozitii si forme. Atunci cand aceste variante ale substantei au profiluri de pericol
diferite, ele trebuie incluse in evaluarea securitatii chimice a substantei respective. In
acest scop pot fi necesare mai multe evaluari privind pericolele si expunerea.

Substantd inregistratd

——— Compozitie/forma 1 Compozitie/forma 2
Utilizare 11 Utilizare 21
Utilizare 12 Utilizare 22
Utilizare 13

Proprietati fizico-chimice si Proprietati fizico-chimice si
privind evolutia privind evolutia
—— | Proprietati (eco)toxicologice -> — | Proprietati (eco)toxicologice ->
DNEL, PNEC, CnL, PBT DNEL, PNEC, CnL, PBT

Figura D- 2: Substanta inregistrata care exista in compozitii diferite, cu profiluri
de pericol diferite, si este furnizata pentru utilizari diferite

Dupa ce este introdusa pe piata si utilizata, substanta poate suferi procese de
transformare, de exemplu:

e Un utilizator din aval schimba in mod intentionat forma sau compozitia substantei,
pentru a modifica (din motive tehnice) proprietatile fizice sau chimice ale acesteia si
introduce noua forma/compozitie pe piata — de exemplu, macina materialul in
vrac sub forma de particule sau purifica substanta.

e Substanta este menita sa produca o reactie pentru a-si indeplini functia tehnica
(reactia este prezenta chiar si atunci cand substanta este incorporata intr-un articol).

e O substanta poate suferi o transformare neintentionata

o in conditiile de utilizare, de exemplu din cauza energiei aplicate sau a altor
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substante prezente in procesul de utilizare?;

o 1n urma utilizarii substantei pentru tratarea deseurilor (sau a apelor uzate)
sau in mediu.

Astfel de transformari la utilizare pot determina o expunere la o substanta cu proprietati
intrinsece diferite. In special, poate sa apara sau sa dispara un nou pericol pentru
sanatatea umana si/sau pentru mediu si/sau se pot schimba proprietatile privind evolutia
in mediu.

In m&sura in care sunt cunoscute sau previzibile, astfel de modificdri ale caracteristicilor
periculoase ale unei substante trebuie luate in considerare de solicitantul inregistrarii la
evaluarea pericolelor si la stabilirea domeniului corespunzator al evaluarii expunerii (a se
vedea sectiunea D.2.3). Modificarile caracteristicilor periculoase pot fi considerate
previzibile, de exemplu, atunci cand:

e aria specifica a suprafetei unui material creste semnificativ (de exemplu, prin
scaderea semnificativa a marimii particulelor);

e 0 substanta este menita sa produca o reactie (de exemplu, agenti de albire, coloranti
reactivi, captatori de umiditate reactivi, agenti de polimerizare);

e se modifica speciatia unui metal;

e 0 substanta hidrolizeaza sau se biodegradeaza in structuri chimice mai mici, fara a fi
mineralizata.

Figura D- 3 ilustreaza situatia in care compozitia sau forma la care sunt expusi oamenii
sau mediul diferd de compozitia/forma utilizata. Oamenii si mediul pot fi expusi la
compozitii similare sau diferite, in functie de modul in care are loc transformarea (etapa
procesului, cinetica procesului etc.). De asemenea, in cazul in care conditiile de utilizare
au un impact asupra compozitiei sau a formei la care are loc expunerea, pot exista mai
multe compozitii/forme (cu profiluri de evolutie/de pericol posibil diferite) care trebuie
luate Tn considerare pentru evaluarea diferitelor utilizari ale substantei. Aceasta situatie
se poate intalni, de exemplu, atunci cand temperatura de lucru duce la evaporarea unor
constituenti, dar nu si a altora, sau atunci cand prezenta apei determina masura in care
o substanta hidrolizeaza inainte de expunere.

8 De exemplu, reactii chimice cum ar fi formarea nitrozaminei din amine secundare in prezenta oxidului nitric,
formarea peroxidului n eteri;
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Compozitie/forma la
introducerea pe piata

Utilizare 11 #---- '
E mpozitie/forma la care sun
Utilizare 12 +-==-=nnnnn-- Compozitie/form la care sunt
: expusi oamenii si/sau mediul
Utilizare 13 +---- '

I
Proprietati fizico-chimice si privind evolutia
Proprietdti (eco)toxicologice -> DNEL, PNEC,
CnL, PBT

Figura D- 3: Compozitiile la care sunt expusi oamenii si/sau mediul au profiluri
de evolutie/de pericol diferite de compozitia fabricata/introdusa pe piata.

Consideratiile de mai sus sunt esentiale pentru claritatea si valoarea informativa a
dosarului de inregistrare. Prin urmare, este important ca acestea sa fie indicate in mod
transparent si clar in RSC (a se vedea referirea la capitolul 1 in sectiunea D.6.2).

In multe cazuri, evaluatorul va fi in mésurd sd demonstreze c& proprietatile substantei
pot fi descrise de un singur set de valori, care trebuie incluse in evaluarea expunerii si
caracterizarea riscurilor. Tn alte cazuri, pentru evaluare pot fi relevante diferite seturi de
proprietati, dupa cum se descrie mai sus.

D.2.2 Definirea entitatilor de evaluare in vederea asigurarii
transparentei

Atunci cand pentru o substanta sunt relevante mai multe profiluri de evolutie/pericol, un
evaluator in materie de securitate care actioneaza conform REACH se poate confrunta cu
cazuri de evaluare relativ complexe, iar asigurarea unei documentatii transparente in
dosarul de inregistrare se poate dovedi dificild. in acelasi timp, decizia autorittilor cu
privire la prioritatea unui dosar sau a unei substante in cadrul oricarui proces REACH se
va baza pe informatiile din dosarul de inregistrare. Absenta informatiilor sau lipsa
transparentei duce, in general, la cresterea probabilitatii de initiere a unor proceduri
suplimentare in baza reglementarilor.

Pentru a contribui la transparenta evaluarilor, ECHA si partile interesate din industrie au
pus la punct asa-numita abordare bazata pe ,entitatea pentru evaluare”. Aceasta isi
propune sa faciliteze organizarea transparenta a datelor de evaluare in IUCLID pentru
substantele care au o structura chimica mai complexa. ,Entitatea pentru evaluare” este
ambalajul [recipientul] unui set de date privind proprietatile substantei (pentru toate
efectele) utilizat in procesul de evaluare. Aceasta ii permite evaluatorului sa defineasca
seturi de date consecvente privind proprietatile considerate relevante pentru anumite
compozitii/forme (introduse pe piata sau generate in timpul utilizarii). Seturile de date
sunt utilizate apoi pentru a evalua substanta pe parcursul ciclului sau de viata, luand in
considerare comportamentul sau chimic in diferitele utilizari prevazute.

IUCLIDG6 ofera solicitantului inregistrarii posibilitatea sa indice daca utilizarile indicate
sunt asociate cu anumite compozitii/forme specifice. Atunci cand in timpul ciclului de
viata este generata o noua compozitie sau forma a substantei (de exemplu, o substanta
este purificata sau o forma vrac este macinata pana la nanoforme), este posibil ca in
IUCLID sa se indice o ,Compozitie generata in timpul utilizarii”.
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Fiecare compozitie/forma poate fi asociata in IUCLID unei clasificari si unui dosar de
evaluare PBT. Pentru a indica proprietatile fizico-chimice si proprietatile privind evolutia
si pericolele asociate compozitiei/formei respective, este posibil sa fie necesara definirea
unor entitati pentru evaluare (de exemplu, daca mai multi constituenti sau grupuri de
constituenti joaca un rol in evaluare sau daca substanta se transforma in timpul utilizarii
si atat produsele originare, cat si cele de transformare au un rol in evaluare). Aceste
entitati pentru evaluare pot fi asociate unei compozitii/forme.

Atunci cand pentru o substanta inregistratad este relevanta o singura compozitie, cu un
singur profil de evolutie/pericol, aceste asocieri sunt implicite, dar daca sunt necesare
mai multe seturi de proprietati ale substantei, este esential ca setul de date din IUCLID
sa fie transparent si usor de inteles.

Cand trebuie sa se defineasca entitati pentru evaluare?

Conceptul de entitate pentru evaluare are rolul de a-i ajuta pe utilizatori sa documenteze
in IUCLID cazurile de evaluare complexe, adica situatiile in care mai multe seturi de date
sunt relevante pentru evaluare. Atunci cand evaluarea este clara, nu este nevoie sa se
aplice un astfel de concept.

Care este legatura dintre entitatea pentru evaluare si cerintele privind
informatiile?

Entitatea pentru evaluare este o caracteristica auxiliara si nu influenteaza cerintele
REACH privind informatiile. Cu toate acestea, ea poate ajuta la explicarea transparenta a
modului in care sunt indeplinite cerintele privind informatiile sau a motivelor pentru care
s-a facut o propunere de testare.

Care este legatura dintre entitatea pentru evaluare si caracterul identic al
substantelor?

Entitatea pentru evaluare este un instrument pentru evaluarea securitatii si nu prezinta
relevanta pentru identitatea substantei inregistrate. Chiar daca aceleasi seturi de date,
definite in cadrul unei entitati pentru evaluare utilizate in comun, se pot folosi pentru
evaluarea mai multor substante, aceasta nu inseamna ca substantele respective pot fi
inregistrate in acelasi dosar.

D.2.3 Concluzii privind pericolele, care determina domeniul
evaluarii

Evaluarea pericolelor are scopul de a identifica si caracteriza pericolele substantei din
punctul de vedere al clasificarii (categoria de pericol, gradul de pericol) si al valorilor
PNEC si DNEL/DMEL (in cazul in care exista informatii privind relatia doza-raspuns).

Pentru pericolele identificate trebuie sa se defineasca conditiile de utilizare in siguranta
(scenariul de expunere), sa se realizeze estimari ale expunerii (pentru conditiile
respective) si sa se caracterizeze riscul rezultat. Trebuie retinut faptul ca, daca substanta
nu indeplineste niciunul dintre criteriile de clasificare ca periculoasa si nu este PBT sau
vPVB, evaluarea expunerii nu este necesara si prezentul ghid nu este relevant (a se
vedea si sectiunea D.1.2).

Figure D- 4 ilustreaza schematic modul in care se stabileste tipul de caracterizare a
riscurilor pe baza informatiilor disponibile pentru fiecare obiectiv de protectie (in cazul
mediului) si pentru fiecare cale de expunere si tip de efect (pe termen lung/scurt, efect
sistemic sau local) in cazul sanatatii umane. Concluziile privind pericolele sunt redactate
cu caractere cursive, deoarece pot fi raportate in IUCLID [sectiunea 6 si 7, Summary
(Rezumat)]. Nu sunt ilustrate toate cazurile specifice, iar multe detalii sunt prezentate n
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diversele capitole ale ghidurilor mentionate in figura®.

Tn primul rénd, este necesar sa se clarifice dacd sunt necesare teste suplimentare.
Aceasta depinde de cerintele privind informatiile, determinate de cantitate (anexele VII-
X la REACH), precum si de posibilitatile de adaptare a acestora (coloana 2 din anexele
respective si anexa XI).

Daca nu sunt necesare date specifice (de exemplu, in cazul cantitatilor mici), solicitantul
inregistrarii trebuie sa ajunga la una dintre urmatoarele concluzii privind pericolul, pe
baza tuturor informatiilor disponibile:

e Se presupune ca exista un pericol care trebuie evaluat, intrucat pericolul nu
poate fi exclus pe baza informatiilor disponibile. In acest caz, solicitantul
inregistrarii va concluziona cu privire la un anumit nivel potential de pericol si va
efectua o caracterizare calitativa a riscurilor.

¢ Nu s-a identificat niciun pericol pe baza tuturor informatiilor disponibile.

Chiar daca datele sunt necesare conform anexelor VII-X, solicitantul inregistrarii poate
totusi sa nu le genereze daca se aplica unul dintre urmatoarele motive:

e Testarea nu este fezabila din punct de vedere tehnic (anexa XI punctul
2). In acest caz, pericolul nu poate fi exclus si este asteptatad o caracterizare
calitativa a riscurilor.

¢ Nu este de asteptat sa aiba loc nicio emisie/expunere (anexa XI punctul
3)1%, Evaluarea expunerii trebuie sa demonstreze ca expunerea preconizata este
neglijabila si, prin urmare, absenta unei caracterizari a pericolului poate fi
justificata (caracterizare calitativa a riscurilor). Cuantificarea expunerii reziduale
(foarte scazute) poate sprijini o astfel de evaluare.

¢ De asemenea, se poate renunta la informatiile privind pericolele specifice
efectelor atunci cand un pericol poate fi exclus pe baza informatiilor disponibile
(de exemplu, renuntarea prevazuta in coloana 2 din anexa VII, pentru toxicitatea
acvatica a substantelor foarte insolubile in apa sau a substantelor cu probabilitate
scazuta de a traversa membranele biologice). In acest caz, solicitantul
inregistrarii va concluziona ca nu s-a identificat niciun pericol pe baza
informatiilor disponibile.

Mai multe orientari sunt disponibile in partea B din Ghidul cerintelor privind informatiile
si evaluarea securitatii chimice (sectiunile B1-B6). Tn capitolul R.7a/b/c sunt disponibile
orientari privind strategiile de testare.

Daca sunt disponibile date, urmatorul pas este sa se evalueze daca s-a identificat un
pericol. Pericolele sunt identificate in conformitate cu sectiunile 1-4 din anexa I la
REACH. Pericolele identificate astfel sunt de trei tipuri:

e pericole pentru care exista criterii de clasificare si informatii necesare pe baza
carora se poate stabili daca substanta indeplineste criteriile si, in consecinta, este
clasificata;

9 Aceste ghiduri sunt disponibile la adresa: http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment

10 Retineti ca daca solicitantul inregistrarii decide sa nu genereze date, deoarece nu se asteapta sa aiba loc nicio
emisie/expunere (urmand sa includa o justificare in scenariul de expunere), acest lucru este valabil pentru toate
obiectivele de protectie a mediului sau pentru toate cdile/tipurile de efecte pentru sanadtatea umana, daca sunt
relevante.


http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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e pericole pentru care exista criterii de clasificare, insa severitatea efectelor
observate in urma testului este mai mica decét criteriile de clasificare, deci
substanta nu este clasificata. Solicitantul inregistrarii trebuie sa ia in considerare
daca au fost observate efecte adverse in studiile efectuate cu privire la efectul
toxicologic'* sau la toxicitatea pentru mediu’?, la cea mai mare concentratie
posibila cu relevanta din punct de vedere biologic. In cazul in care studiul nu a
respectat ghidurile standard ale UE sau ale OCDE si se observa efecte adverse (in
special acolo unde nivelurile de dozare la care se observa efecte depdsesc doar cu
putin doza-limita specificata intr-un ghid OCDE pentru efectul respectiv),
solicitantul inregistrarii trebuie fie sa justifice pentru ignorarea efectelor (de
exemplu, deoarece nu sunt relevante din punct de vedere biologic), fie sa
efectueze o evaluare a expunerii la fel ca pentru orice alt pericol identificat;

e pericole pentru care in prezent nu exista criterii de clasificare, insa sunt
disponibile informatii care pot demonstra ca substanta are asemenea proprietati
periculoase.

Daca nu s-au observat efecte adverse in studiile efectuate la cele mai inalte
concentratii/doze recomandate, acest lucru ar indica, in mod normal, ca nu s-a
identificat niciun pericol pentru obiectivul de protectie sau pentru calea/tipul de efect
si, prin urmare, nu se poate obtine nicio valoare DNEL sau PNEC!3. Tn asemenea cazuri,
nu este necesara o evaluare a expunerii pentru obiectivul de protectie sau pentru
calea/tipul de efect. Mai multe indrumari sunt disponibile in capitolul B.8.4. din partea B
a Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice.

Daca se observa efecte, ar putea fi posibil sau nu sa se calculeze un prag la care nu se
observa niciun efect (PNEC/DNEL) sau se observa un efect minim (DMEL). Daca se
poate calcula o valoare PNEC sau DNEL, trebuie sa se efectueze o caracterizare
cantitativa a riscurilor (a se vedea sectiunea D.5.1); daca se poate calcula o valoare
pentru DMEL, trebuie sa se efectueze o caracterizare semi-cantitativa a riscurilor®*; iar
daca nu se poate stabili niciun prag, trebuie sa se efectueze o caracterizare calitativa a
riscurilor (a se vedea sectiunea D.5.2).

11 Exemplu in conformitate cu ghidurile OCDE si UE: ghidul OCDE mentioneaza cantitatea de 1 000 mg/kg/zi ca
valoare-limita de testare pentru un studiu de toxicitate orald pe o perioada de 90 de zile.

12 Exemplu in conformitate cu ghidurile OCDE si UE: ghidul OCDE mentioneaza cantitatea de 100 mg/I ca valoare-
limita de testare pentru toxicitatea acvatica acutd, luand in considerare proprietatile substantei care determina
evolutia in mediu.

13 De retinut: Acest lucru nu se poate aplica intotdeauna la pericolele asupra mediului prezentate de substantele
cu solubilitate scdzutd in apa. De asemenea, trebuie sa se tina seama de faptul ca efectele (eco)toxicologice
severe (de exemplu, mortalitatea) observate la niveluri aflate doar putin deasupra dozei-limita impun totusi o
evaluare a expunerii.

4 Tn conformitate cu anexa |, se va efectua o evaluare calitativd a probabilitatii de evitare a efectelor dacd nu
este posibil sd se stabileasca o relatie cantitativa doza-rdaspuns. Sectiunea 3.4.1 din partea E a Ghidului cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice explica faptul ca valorile DMEL reprezinta o metoda semi-
cantitativd. Dacd expunerea este sub valoarea DMEL, se considerd ca riscul este controlat la un nivel de
ingrijorare scazut (a se vedea Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, sectiunea
3.3.3). O astfel de caracterizare a riscurilor va include o trimitere la conditiile de utilizare aplicate pentru a
minimiza expunerea.
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Pentru un obiectiv de protectie (mediu) sau
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Concluzie privind pericolele . . R
_ caracterizarea tipului de risc

Nu s-a identificat niciun pericol pe baza
informatiilor disponibile

» Nu sunt necesare

nformatii impuse
de anexele VII-X?

Nu Pericolul nu poate fi exclus pe baza
informatiilor disponibile

Evaluarea expunerii si caracterizare
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silico)?
B5, R5, R7

Se poate renunta la testare, deoarece
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Figura D- 4: Identificarea domeniului de aplicare a evaluarii si a tipului de
caracterizare a riscurilor pentru un obiectiv de protectie a mediului sau pentru
o cale de expunere si un tip de efect pentru sanatatea umana

Rezultatul evaluarii expunerii consta in generarea de scenarii de expunere (SE).
Sectiunea de fata descrie continutul de baza al unui scenariu de expunere conform
REACH, si anume conditiile de utilizare in siguranta. Se trec in revista cele mai obisnuite
conditii de utilizare (sau factori determinanti ai expunerii).

D.3. CONDITII DE UTILIZARE SI ELABORAREA SE

D.3.1 Principii si flux de lucru pentru elaborarea SE

Pe baza textului REACH si a experientei acumulate din procesul de inregistrare,
solicitantii inregistrarii sunt sfatuiti sa urmeze o serie de principii directoare pentru
generarea scenariilor de expunere:

e se asteapta ca scenariul de expunere sa vizeze atat controlul expunerii oamenilor, cat
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si al expunerii mediului, printr-un ansamblu de conditii coerent;

e pentru a asigura transparenta, scenariile de expunere nu ar trebui sa vizeze mai
multe etape ale ciclului de viata!®. Utilizarile articolelor in care a fost incorporata
substanta (denumite in continuare ,viata utila”) urmeaza sa fie abordate in propriile
scenarii de expunere;

o utilizarea si activitatile sale contributive abordate intr-un scenariu de expunere
(scenariile sale contributive) trebuie sa fie identificate in mod clar si coerent, prin
denumiri sau titluri intuitive;

o conditiile de utilizare descrise intr-un SE trebuie sa aiba relevanta practica si sa poate
fi verificate concret de operatorul din lantul de aprovizionare care primeste SE si
utilizeaza substanta;

e elaborarea SE trebuie sa inceapa de la conditiile de utilizare existente, prezente in
mod obisnuit pe piata/sectorul in care are loc utilizarea. Conditiile de utilizare
descrise in scenariul de expunere trebuie sa corespunda cu ceea ce se poate astepta
in mod realist in conformitate cu bunele practici [practicile conforme] In ceea ce
priveste:

e gestionarea problemelor de sanatate, securitate si mediu la nivel de
intreprindere;

e securitatea inerenta a produselor si articolelor chimice.

o diversele conditii de utilizare relevante intr-un scenariu de expunere trebuie sa fie
grupate in conformitate cu ierarhia masurilor de control, prevazuta in legislatia UE
privind munca si mediul:

0 securitatea inerenta a produsului (de exemplu, grad scazut de prafuire,
concentratie scazutd, cantitate limita per aplicare);

o masuri tehnice si organizatorice pentru prevenirea eliberarii/expunerii
(inclusiv tehnici eficiente de aplicare si de izolare);

o echipament individual de protectie si recomandari privind comportamentul.

Solicitantii inregistrarii pot sa identifice si utilizari sau tipuri de procese in care
substantele cu un anumit profil de pericol nu trebuie folosite (de exemplu,
sensibilizantele pentru caile respiratorii in aplicari prin pulverizare). Adoptarea unor
masuri suplimentare de administrare a riscurilor (MAR) (de exemplu, un sistem local de
ventilatie prin aspiratie) ar putea sa nu fie strategia corectd in aceste cazuri, chiar daca
pare sa prezinte eficacitate. In aceste cazuri, solicitantii inregistrarii pot propune trecerea
la un sistem inchis sau pot recomanda evitarea completa a utilizarii.

D.3.2 Prezentare generala a conditiilor de utilizare

Punctul de plecare pentru evaluarea expunerii este reprezentat de cunostintele sau
ipotezele privind conditiile de utilizare existente. Se poate presupune ca gestionarea
riscurilor existente reflecta ceea ce utilizatorii substantei cunosc pana in prezent cu
privire la pericolele asociate substantei.

Tn cazul activitatilor desfasurate de lucratori, urmatorii factori determinanti (in afara
de proprietatile substantei, a se vedea sectiunea D.4.1%%) au un rol esential pentru

15 puteti gasi mai multe informatii despre etapele ciclului de viatad in capitolul R.12 din Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice, referitor la descrierea utilizarii.

16 pentru expunerea umana, presiunea de vapori are un rol esential in ceea ce priveste potentialul de expunere
prin inhalare.
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nivelurile de expunere preconizate:

e procentul de substanta in amestec/articol: Concentratia substantei intr-un
amestec determina nivelul de expunere preconizat. Pentru efectele locale asupra
pielii si a ochilor, se poate presupune ca nu se vor produce efecte (deci utilizarea
este sigura) daca procentul de substanta din amestec este sub limita de
concentratie care impune clasificarea. Concentratia are impact asupra expunerii
preconizate si in cazul inhalarii; insa la evaluarea substantelor in forma lichida au
un rol si alti factori, cum ar fi presiunea de vapori (la temperatura de proces) a
substantei. In cazul substantelor incorporate in matricea unor articole, exista
diversi factori care pot avea un impact asupra comportamentului de migrare sau
de difuzie a substantei si, in functie de acestia, concentratia poate determina
expunerea intr-o masura mai mica sau mai mare;

e forma fizica a produsului: produsele sub forma de praf sunt mai greu de izolat
decat solidele sau lichidele mai masive si, prin urmare, pot conduce la o expunere
mai mare;

e durata activitatii/expunerii: pentru lucratori, se presupune de obicei o durata de
expunere zilnica de 8 h si se estimeaza concentratia medie in aceasta perioada de
timp. Anumite activitati pot avea loc in mod repetat in timpul unei ture, dar cu o
durata totala mai mica de 8 ore (de exemplu, prelevarea probelor sau transferul
substantelor). Concentratia medie de expunere in timpul unei ture poate fi
adaptata (redusa) in consecinta. Daca o substanta indeplineste criteriile de
clasificare pentru toxicitate acuta, este necesara o evaluare specifica privind
sarcina/evenimentele cu durata scurta, dar cu expunere ridicata;

e natura activitatii: o activitate poate fi efectuata la temperaturi mai ridicate sau cu
aplicarea unei energii mecanice (de exemplu, prelucrarea suprafetelor,
prelucrarea prin aschiere, pulverizarea). Aceste tipuri de activitati conduc, in
general, la un potential de expunere mai mare;

e conceperea procesului tehnic: procesul tehnic poate fi conceput si realizat in
conditii inchise, astfel incat emisiile in mediul de lucru sa fie neglijabile;

e in cazul in care un proces nu este complet inchis, se pot lua masuri tehnice
(masuri de administrare a riscurilor) pentru reducerea expunerii, de exemplu
bariere fizice si conditii de ventilatie;

e echipamentul individual de protectie: daca masurile tehnice nu sunt fezabile, se
poate recomanda utilizarea unui echipament individual de protectie respiratorie,
cutanata si/sau a ochilor, pentru administrarea riscurilor.

Retineti ca sistemul de gestionare instituit va avea un impact puternic asupra eficacitatii
diferitelor masuri descrise mai sus pentru reducerea expunerii (a se vedea sectiunea
D.3.3).

Tn cazul activitatilor desfasurate de consumatori, urmatorii factori determinanti (in
afara de proprietatile substantei) au un rol esential pentru nivelurile de expunere
preconizate:

e procentul de substanta in amestec/articol (pentru mai multe detalii, a se vedea
sectiunea privind expunerea lucratorilor de mai sus);

o forma fizica a produsului: in ceea ce priveste securitatea intrinseca a produselor
de consum, un rol esential il are forma fizica a solidelor (de exemplu, tablete in
loc de pulbere) si a lichidelor (vascozitate mai mare a lichidelor pentru evitarea
stropirii);

e ambalarea: in ceea ce priveste securitatea intrinseca a produselor de consum,
dimensiunea si forma ambalajului au un rol esential;
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e cantitatea per eveniment de utilizare si conditiile specifice de utilizare
recomandate;

o frecventa de utilizare: ca si in cazul lucratorilor, ipoteza implicitd este ca
substanta se utilizeaza zilnic, deci se evalueaza expunerea pe termen lung
(cronica). Daca exista dovada ca expunerea (rezultata din orice utilizare) are loc
numai cateva zile pe an (utilizare ocazionald), evaluarea poate fi adaptata in mod
corespunzator; in conformitate cu capitolul R 15 (Estimarea expunerii
consumatorilor), aceasta adaptare ar trebui facuta prin compararea estimarii
expunerii per eveniment cu un DNEL pe termen scurt adecvat, mai degraba decat
prin calcularea mediei de expunere in timp;

e durata expunerii: de obicei, se stabileste o durata a expunerii specifica
produsului, pentru fiecare eveniment de utilizare. Daca au loc mai multe
evenimente intr-o zi, durata acestora se insumeaza. Daca durata expunerii pe
parcursul zilei este semnificativ mai mica de 24 de ore, evaluarea poate fi
ajustata in mod corespunzator (de exemplu, prin reducerea concentratiei
estimate a expunerii prin inhalare), in functie de profilul toxicologic al substantei.
Daca o substanta indeplineste criteriile de clasificare pentru toxicitate acuta, este
necesara o evaluare specifica privind evenimentele de scurtd durata, dar cu
expunere ridicata.

In cazul eliberarii in mediu, urmatorii factori determinanti (in afara de proprietatile
substantei, a se vedea sectiunea D.4.1) au un rol esential in ceea ce priveste cantitatile
eliberate:

e cantitatile utilizate la un loc de producere sau utilizare sau cantitatile introduse pe
piata pentru utilizare larg raspandita, de catre consumatori si lucratori
profesionisti;

e Conceperea procesului tehnic de prevenire, intr-o masura mai mare sau mai
mica, a eliberarii de la sursa: aici se incadreaza, de exemplu, aplicarea eficienta a
substantelor pe suprafetele articolelor (pulverizare, imprastiere, imersiune,
placare), inclusiv gestionarea apei de clatire;

e aplicarea unor masuri de administrare a riscurilor pentru reducerea emisiilor in
mediu: aici se Incadreaza, de exemplu, tratarea apelor reziduale la fata locului
sau tratarea aerului evacuat.

Evaluatorul va identifica, pentru fiecare dintre factorii determinanti relevanti, o valoare'’
care sa asigure utilizarea in siguranta. In practica, exista diverse combinatii ale acestor
valori care pot conduce la acelasi nivel de control, de exemplu o concentratie mica in
produsul utilizat pe o perioada mai lunga sau o concentratie mai mare in produsul utilizat
pe o perioada mai scurta. Evaluatorul trebuie sa includa in scenariul de expunere cea
mai reprezentativd combinatie de factori determinanti/valori, iar utilizatorul din aval
trebuie sa verifice apoi daca se obtine un nivel similar de protectie in conditiile sale reale
de utilizare.

Conditiile de utilizare sunt grupate in diferite sectiuni ale SE in functie de tip — de
exemplu, masuri tehnice, echipament individual de protectie etc. Anexa D-1 ofera o
imagine de ansamblu a diferitelor grupe folosite ca sectiuni in scenariul de expunere,
atat in RSC, cat si in SE destinat comunicarii.

17 Nota: ,Valoarea” poate fi un numar insotit de o unitate de masura (concentratie, timp de expunere in ore,
cantitate in tone) sau o masura de administrare a riscului cu o anumita eficacitate de indepartare sau reducere,
exprimata ca procentaj.
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D.3.3 Eficacitatea masurilor de administrare a riscurilor la locurile
de producere sau de utilizare

Daca prezenta unor masuri de administrare a riscurilor este o conditie prealabila pentru
utilizarea in sigurantd, solicitantul inregistrarii trebuie sa faca ipoteze cu privire la
eficacitatea masurilor pe care le descrie in scenariile de expunere. Aceste ipoteze trebuie
sa fie explicitate in RSC si sa fie traduse in informatii care pot fi verificate de catre
utilizatorul din aval care primeste scenariile de expunere.

Eficacitatea unei masuri trebuie sa fie exprimata in asa fel incat:

e sa poata fi inclusa in cuantificarea expunerii (pe baza modelarii), ca factor
probabil de descrestere a expunerii sau a eliberarii daca se adauga o masura
tehnica intr-o anumita situatie; de exemplu, un sistem local de ventilatie prin
aspiratie sau tratarea apelor uzate la fata locului, inainte de eliberare?®;

e sa poata fi inclusa in cuantificarea expunerii (pe baza masuratorilor sau a
modelarii), ca factor probabil de descrestere a expunerii atunci cand se utilizeaza
echipament individual de protectie;

e s3 poata ajuta la intelegerea conditiilor de utilizare atunci cdnd administrarea
riscurilor este integrata in conceperea/realizarea procesului (de exemplu, sisteme
inchise); in acest caz, o comparatie intre un proces care nu include MAR si un
proces care include MAR ar fi lipsitd de sens. in astfel de situatii, chiar
cuantificarea expunerii sau a eliberarii (reziduale) rezultate indica eficacitatea
generald a masurilor de control al expunerii.

Eficacitatea presupusa a masurii MAR descrise intr-un scenariu contributiv trebuie sa
corespunda cu ceea ce se poate astepta in mod realist atunci cand echipamentul este
instalat, exploatat si intretinut in mod adecvat. Scenariul de expunere ar trebui sa
includa elementele specifice sistemelor de gestionare a sanatatii, securitatii si mediului
(HSE) din intreprinderi care asigura acest lucru. In general, se presupune ca eficacitatea
masurilor MAR instituite Tn cazul locurilor mici de producere sau utilizare si al serviciilor
mobile este mai redusa decat eficacitatea pe platforme industriale unde exista sisteme
HSE avansate.

In scenariul de expunere destinat comunic&rii, masurile MAR trebuie s& fie descrise in
asa fel incat utilizatorii din aval sa poata verifica daca ele functioneaza in conformitate cu
eficacitatea administrarii riscurilor asumata in evaluarea realizata de solicitantul
inregistrarii. Prin urmare, in SE comunicat in aval trebuie sa fie furnizate explicatii
privind modul in care se poate atinge un anumit nivel de eficacitate pentru o anumita
masura (sau un ansamblu de masuri).

Daca producatorul/importatorul presupune o anumita eficacitate a unei masuri, sursa
acestei ipoteze trebuie sa fie documentata in RSC. Este sarcina
producatorului/importatorului sa se asigure ca ipoteza este preluata dintr-o sursa sigura
si ca se aplica la conditiile utilizarii specificate. Aceasta include analizarea masurii in care
conditiile de utilizare corespund bunelor practici din sector in ceea ce priveste
proiectarea, exploatarea si intretinerea echipamentelor. Ipoteza poate face trimiteri la
publicatii stiintifice sau la valorile implicite folosite in instrumentele de estimare a
expunerii larg acceptate.

D.3.4 Culegerea de informatii referitoare la conditiile de utilizare

Atunci cand se efectueaza o evaluare a securitatii chimice, culegerea informatiilor despre
conditiile tipice de utilizare poate fi o sarcina dificila. Optiunile principale pentru

18 Notd: De obicei, eficacitatea poate fi exprimata in cazul masurilor tehnice de limitare a emisiilor in aer sau
apa, precum si al masurilor tehnice de limitare a expunerii prin inhalare si pe cale cutanata.
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obtinerea informatiilor despre conditiile de utilizare care urmeaza sa fie luate in calcul
pentru efectuarea ESC sunt urmatoarele:

¢ informatiile convenite la nivel de sector, puse la dispozitie de asociatiile din sectorul
industrial respectiv sub forma de inventare ale utilizarilor (a se vedea sectiunea
urmatoare);

e cunostintele interne privind piata, de exemplu date furnizate de departamentul de
vanzari, serviciile tehnice pentru clienti sau de dezvoltare a produselor. Aceasta sursa
de informatii va fi relevanta in special in cazul produselor chimice cu utilizari specifice
si/sau al intreprinderilor cu o baza mare de clienti. De asemenea, clientii individuali i
pot aborda pe solicitantii inregistrarii cu informatii privind utilizarile lor si cu
solicitarea de includere a conditiilor lor de utilizare in scenariile de expunere
corespunzatoare;

¢ documentele publicate, cu rolul de a descrie procesele tehnice si/sau procedurile de
lucru din perspectiva eliberarii in mediu sau a expunerii umane, cum ar fi:

o documentele privind scenariile de emisii (ESD)*°: documente elaborate in
cadrul OCDE, care descriu sursele, procesele de productie, cdile si modelele de
utilizare. Documentele ESD au scopul de a cuantifica eliberarile unei substante
chimice in apa, aer, sol si/sau deseuri solide;

o documentele de referinta privind cele mai bune tehnici disponibile (BAT)
(denumite BREF), elaborate in contextul Directivei privind emisiile industriale
(DEI, 2010/75/UE). Printre acestea se numara tehnicile si procesele utilizate
intr-un anumit sector, precum si nivelurile actuale ale emisiilor si
consumului?°;

o fisele de control care includ recomandari de baza privind controlul expunerii la
substante periculoase la locul de munca. Acestea se prezinta sub forma unor
recomandari simple, in ,fise informative” denumite ,fise de orientare privind
controlul”, care uneori sunt specifice unui anumit sector industrial — de
exemplu, fisele privind controlul substantelor periculoase pentru sanatate
(COSHH)?! elaborate de autoritatea HSE din Regatul Unit sau asa-numitele
VSK?? elaborate de autoritatile germane;

e rezultate ale studiilor si alte documente de specialitate: aici se pot regasi, de
exemplu, sondaje privind obiceiurile si practicile consumatorilor sau studii privind
eficacitatea unui anumit tip de masuri de administrare a riscurilor in diferite
sectoare/conditii.

D.3.5 Inventare ale utilizarilor specifice sectorului, care includ
conditiile de utilizare

REACH cuprinde notiunea ca utilizatorii din aval ai produselor chimice au dreptul sa isi
comunice utilizarile in amontele lantului de aprovizionare, astfel incat acestea sa fie
incluse in dosarul de inregistrare al producdtorului/importatorului. insd dacs aceasts
comunicare are loc intre intreprinderi individuale, exista riscul ca procesul sa devina
extrem de ineficient si ineficace.

Prin urmare, nainte de termenul-limitd de inregistrare REACH 2010, la nivel de industrie
a fost convenit conceptul de inventar al utilizarilor, ca mecanism recomandat pentru

http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm/

20 http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/

21 http://www.hse.gov.uk/coshh/

22 Verfahrens- und stoffspezifische Kriterien (VSK) fiir die Gefahrdungsbeurteilung (TRGS 420).


http://www.oecd.org/chemicalsafety/risk-assessment/introductiontoemissionscenariodocuments.htm/
http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
http://www.hse.gov.uk/coshh/
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contribuirea la primul val de dosare de inregistrare. Inventarele utilizarilor sunt descrieri
structurate ale utilizarilor si ale conditiilor de utilizare, convenite la nivel de sector, pe
care solicitantii inregistrarii le pot utiliza ca valori de intrare pentru inregistrarile lor.

Dupa cum s-a mentionat, inventarele utilizarilor cuprind descrieri ale utilizarii si ale
activitatilor contributive ale acesteia, precum si referiri la datele de intrare .
corespunzatoare evaluarii expunerii lucratorilor, a mediului sau a consumatorilor. In
cazul sectoarelor in care sunt disponibile scenarii de expunere generice, acestea pot fi
utilizate pentru elaborarea inventarelor. In conformitate cu conceptele si structurile
convenite, datele de intrare pentru evaluarea expunerii sunt elaborate si sub forma de
descrieri specifice ale expunerii lucratorilor (SWED), categorii de eliberare in mediu
(SpERC) si determinanti specifici privind expunerea consumatorilor (SCED). Mai multe
detalii cu privire la acestea sunt disponibile in ghidurile ECHA corespunzatoare privind
lucratorii, consumatorii si evaluarile expunerii mediului?3.

Conceptul de inventare ale utilizarilor aduce beneficii tuturor partilor implicate:

¢ solicitantii inregistrarii pot beneficia de informatii relevante cu privire la utilizarile
substantelor si conditiile de utilizare a acestora, furnizate de utilizatorii din aval.
Aceste informatii sunt structurate astfel incat sa poata fi utilizate la pregatirea
inregistrarilor si sa poata fi prelucrate cu ajutorul instrumentelor de evaluare a
expunerii;

e solicitantii inregistrarii se asigura ca evaluarile lor vizeaza utilizarile relevante pentru
fiecare sector in care sunt furnizate substantele;

e se asigura o imbunatatire a calitatii informatiilor cuprinse in ESC/RSC, deoarece se
bazeaza pe utilizari si conditii de utilizare realiste, mentionate de utilizatorii din aval
si, prin urmare, autoritatile pot sa ia decizii bazate pe informatii reale;

e utilizatorii din aval primesc informatii consecvente si armonizate de la diversii
solicitanti ai inregistrarii, intrucat toate se bazeaza pe aceleasi date de intrare.
Deoarece utilizatorii din aval de la nivel de sector convin asupra continutului
informatiilor care urmeaza sa fie incluse in scenariul de expunere comunicat in cadrul
lantului de aprovizionare prin intermediul fisei cu date de securitate, este de asteptat
ca SE sa se imbunatateasca si sa capete o mai mare semnificatie pentru beneficiar.

Cele mai bune inventare ale utilizarilor sunt cele elaborate de sectoarele care realizeaza
formulari, in cooperare cu sectoarele utilizatorilor finali, care primesc substantele de la
solicitantii inregistrarii. Acestea pot include utilizarile substantelor in etapele ulterioare
ale ciclului de viata, in care se utilizeaza de obicei amestecuri. Inventarele utilizarilor
reflectd, prin urmare, conditiile de utilizare a amestecurilor, iar solicitantii inregistrarii
trebuie sa selecteze informatiile relevante pentru substanta care face obiectul
inregistrarii. De exemplu, este posibil ca unele substante care fac parte dintr-un amestec
sa nu intre in etapa de viata utila a articolului (solventul dintr-o vopsea), in timp ce alte
substante din acelasi amestec vor intra (pigmentii din vopsea).

Foaia de parcurs privind RSC/SE include in domeniul sau de aplicare activitatea de
elaborare a inventarelor utilizarilor. Aceasta a condus, in principal, la elaborarea unui
model agreat pentru inventarele utilizarilor si pentru diferitele date de intrare destinate
evaluarii expunerii. Modelele sunt disponibile pe site-ul dedicat Foii de parcurs privind
RSC/SE?*. Informatiile privind locul unde pot fi gasite inventare ale utilizarilor disponibile
pentru fiecare sector al utilizatorilor din aval vor fi incluse in paginile web ale Foii de

28 A se vedea capitolele R.14, R.15 si R.16 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice,
disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/gquidance-on-information-requirements-
and-chemical-safety-assessment

24 La momentul publicarii prezentului ghid, modelele nu erau disponibile.
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http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment

30 Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice
Partea D: Cadru pentru evaluarea expunerii
Versiunea 2.0 - august 2016

parcurs privind RSC/SE.

D.3.6 Biblioteci de masuri de administrare a riscurilor

Pentru a asigura o comunicare eficace si exacta in lanturile de aprovizionare de pe piata
europeana, se recomanda ca producatorii, importatorii si utilizatorii din aval sa
foloseasca un sistem standardizat de structurare si descriere a masurilor de administrare
a riscurilor. Odata cu lansarea sistemului REACH, Cefic a creat o biblioteca de masuri
MAR, care contine o prima colectie structuratd de masuri MAR disponibile pentru
diferitele grupuri-tinta si cai de expunere (a se vedea anexa D-2). Acestea cuprind
masuri legate de produse, masuri tehnice, masuri informative si masuri organizatorice.
Biblioteca include linkuri catre diverse surse de informatii. In consonanta cu acestea,
ECHA a publicat capitolul R.13 din ghid, oferind un concept initial cu privire la definirea
administrarii riscurilor in contextul evaluarii expunerii conform REACH.

Conceptul de ,biblioteca MAR” isi propune sa faca accesibile recomandarile de
administrare a riscurilor existente in diversele surse din Europa. Acestea se pot referi la
sectoare, grupe de produse, procese sau masuri orizontale individuale, cum sunt
echipamentele individuale de protectie (EIP). Daca o organizatie dintr-un sector a
elaborat, de exemplu, orientari MAR pentru anumite tipuri de produse/procese, aceste
informatii pot fi puse la dispozitia solicitantilor inregistrarii substantelor utilizate in
sectorul respectiv, prin intermediul unei biblioteci.

Informatiile obtinute cu ajutorul bibliotecilor MAR i-ar putea ajuta pe solicitantii
inregistrarii (si pe utilizatorii din aval) sa elaboreze scenarii rezonabile cu privire la
eficacitatea MAR. De asemenea, ele ar putea fi utile la definirea frazelor standardizate
pentru comunicarea informatiilor esentiale despre o masura de administrare a riscurilor.

La momentul publicarii prezentului ghid, nici biblioteca Cefic, nici capitolul R.13 din
Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice al ECHA nu erau
actualizate fata de versiunea publicatd in 2008. Anumite informatii MAR sunt disponibile
si in:

e Ghidul privind evaluarea expunerii (capitolele R.14, R.15 si R.16 din Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice);

e inventarele utilizarilor, inclusiv SpERC, SCED, SWED (a se vedea sectiunea D.3.5.);

e biblioteca frazeologica EScom (a se vedea sectiunea D.7.2.2).

D.4. ESTIMAREA EXPUNERII

Estimarea eliberarii si a expunerii in conformitate cu REACH are drept scop cuantificarea
expunerii preconizate, atunci cand sunt puse in aplicare conditiile de utilizare descrise in
scenariul de expunere. O astfel de cuantificare permite stabilirea de concluzii cu privire la
masura in care pot fi controlate riscurile in mod adecvat. Pentru fiecare scenariu
contributiv trebuie sa se obtina un set de date corespunzator privind expunerea (pentru
diversele compartimente de mediu sau cdi de expunere la om).

D.4.1 Estimari ale expunerii modelate si masurate

Estimarile expunerii pot fi derivate din predictii modelate sau din seturi de date
masurate. Cu toate acestea, nu sunt intotdeauna disponibile date masurate detaliate si
reprezentative pentru situatia/scenariul de utilizare/conditiile in cauza. In plus,
cunostintele solicitantul inregistrarii are cunostinte limitate privind conditiile specifice de
utilizare din aval; o practica utilizatd pe scara larga consta in obtinerea de estimari
modelate ale expunerii, folosind cativa factori determinanti generici standard ai expunerii
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(= conditii de utilizare), prezentati in sectiunea D.3.2. Aceste conditii, impreuna cu
proprietatile care determina distributia si evolutia substantei, determina expunerea la o
substanta. Tabelul D- 1 ofera o privire de ansamblu asupra proprietatilor minime ale
substantei care sunt necesare de obicei pentru efectuarea unei evaluari a expunerii de
grad 1.

Tabelul D- 1: Proprietati fizico-chimice/proprietati privind evolutia substantei
necesare pentru estimarea expunerii de grad 1

Proprietatile substantei Necesare, de exemplu, pentru

Starea fizica a substantei Lucratorii ECETOC TRA?5

la 20 °C

Greutate moleculara EUSES (mediu), lucratorii ECETOC TRA si consumatorii ECETOC
TRA

Presiune de vapori EUSES (mediu), lucratorii ECETOC TRA si consumatorii ECETOC
TRA

Solubilitate in apa EUSES (mediu)

Punct de topire EUSES (mediu)

Kow sau Koc sau Kps EUSES (mediu)

Biodegradare EUSES (mediu)

Estimarile privind expunerea profesionala se referd, de obicei, la categoriile de activitati
desfasurate de lucratori (PROC). Estimarile privind expunerea consumatorilor se refera,
de obicei, la categoriile de produse pentru care pot fi descrise obiceiurile si practicile
consumatorilor. Estimarile privind eliberarile in mediu se refera, de obicei, la o etapa a
ciclului de viata si la evolutia tehnica a substantei dupa utilizare (substanta care
reactioneaza in timpul utilizarii, adjuvant tehnologic eliberat in cele din urma in deseuri
sau in mediu sau substanta care ramane in matricea unui articol).

Daca nu este posibil sa se demonstreze controlul riscurilor pe baza unui instrument de
estimare a expunerii de nivel inferior, trebuie sa se aplice modelarea de nivel superior
(de exemplu, Stoffenmanager, Riskofderm, ART sau modelele specifice din ConsExpo)?®
sau sa se utilizeze seturi de date masurate (date existente sau date generate in mod
specific pentru ESC conform REACH). Acestea ar putea fi necesare si atunci cand se
analizeaza incertitudinile asociate cu evaluarea (a se vedea sectiunea D.5.4). Cateva
exemple de situatii tipice in care poate fi necesara o estimare detaliata a
eliberdrii/expunerii:

e cazuri de evaluare care nu se incadreaza in domeniul de aplicabilitate a modelelor de
grad 1 (de exemplu, solide in lichide pentru ECETOC TRA);

25 Starea fizica a substantei este necesara in cazul lucratorilor TRA pentru a se stabili dacd expunerea este
determinata de presiunea de vapori sau de gradul de prafuire a produsului utilizat, sau dacad evaluarea nu se
fncadreaza in domeniul de aplicabilitate al instrumentului (de exemplu, TRA nu prezice expunerea pentru solidele
fn amestec lichid).

26 A se vedea capitolul R.14 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, care prezinta
o imagine de ansamblu a domeniului de aplicabilitate, a datelor de intrare si iesire ale diferitelor instrumente de
modelare.
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e substante cu grad scazut de volatilitate (negeneratoare de praf), cu nivel DNEL
scazut, la care nu se aplica o energie (mecanica sau termica) specifica si, prin
urmare, nu se preconizeaza formarea de aerosoli/fum/praf. Motiv: modelele de grad
1 pot tinde sa supraestimeze expunerea la faza de vapori in astfel de cazuri;

e substante care reactioneaza la utilizarea finala, atunci cdnd expunerea la substanta-
mama este redusa din cauza vitezei de reactie si, prin urmare, concentratia
substantei-mama scade rapid in timp. Motiv: de obicei. modelele de grad 1 nu
genereaza curbe de concentratie in timp si, astfel, concentratia initiald a substantei in
produs este cea care determina estimarea expunerii, ceea ce poate duce la o
supraestimare a expunerii la substanta-mama in timpul utilizarii;

e substante fara valoare de prag, cu efecte grave (PBT/vPvB, CMR, sensibilizatori
respiratorii), pentru care pot fi necesare conditii speciale de utilizare (dincolo de
factorii determinanti standard ai expunerii), pentru a minimiza/preveni eliberarea si
expunerea.

REACH impune ca la evaluarea expunerii sa fie luate in considerare datele reprezentative
existente privind expunerea, masurate in mod corespunzator — fie individual, fie In
combinatie cu estimari modelate ale expunerii. Atunci cand se utilizeaza seturi de date
masurate, trebuie sa fie disponibile suficiente informatii contextuale pentru a obtine
scenarii de expunere (care sa descrie conditiile de utilizare ce duc la o expunere
madsurata, inclusiv orice masura de control existenta).

D.4.2 Caz special: Estimarea expunerii Tn propriul loc de producere
sau de utilizare

La evaluarea utilizarilor care au loc in propriul loc de producere sau de utilizare sau in
locurile unor clienti bine cunoscuti, solicitantul inregistrarii are de obicei acces la mai

multe informatii specifice. De exemplu, acesta poate sa utilizeze datele provenite din

monitorizarea expunerii lucratorilor sau a eliberarilor in mediu.

In cazul lucritorilor, monitorizarea expunerii vizeaz§ verificarea expunerii lucratorului
individual in timpul unei zile de lucru. in functie de organizarea activitatii si de
repartizarea sarcinilor, aceste niveluri masurate ale expunerii pot corespunde mai multor
sarcini realizate de un singur lucrator, nu expunerii asociate unei singure sarcini. Acest
lucru trebuie sa fie explicat in mod transparent in cadrul evaluarii, incluzandu-se o
descriere completd a sarcinilor efectuate in timpul masuratorilor.

D.5. CARACTERIZAREA RISCURILOR

In caracterizarea riscurilor, solicitantul inregistrérii demonstreaza c&, in conditiile de
utilizare descrise in scenariile de expunere, se asigura controlul sau prevenirea
eliberarii/expunerii intr-o asemenea masura incat sa se impiedice aparitia efectelor
adverse. Daca nu se poate demonstra un control al riscurilor, solicitantul inregistrarii
poate repeta evaluarea prin:

e obtinerea unor estimari ale expunerii mai realiste (de exemplu, prin utilizarea
modelarii de grad superior sau prin generarea de date masurate privind
expunerea) sau

o rafinarea evaluarii pericolelor (de exemplu, generand noi date prin utilizarea unor
tipuri mai adecvate de studii, reducand astfel numarul factorilor de evaluare
necesari) sau

e sugerarea unor conditii de exploatare sau a unor masuri de administrare a
riscurilor mai stricte;

e limitarea utilizarilor acceptate.
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Pe baza evaluarii rafinate, solicitantul inregistrarii poate fi apoi in masura sa obtina
scenarii de expunere finale pentru care se poate demonstra un control al riscului.

D.5.1 Caracterizarea cantitativa a riscurilor

Cand se poate deriva un nivel fara efect (PNEC, DNEL), riscul poate fi caracterizat prin
compararea expunerii preconizate la nivelul fara efect si calcularea raportului de
caracterizare a riscurilor (RCR). Pentru multe substante sunt disponibile niveluri DNEL
pentru efecte sistemice pe termen lung, care indica nivelul de expunere pe care il poate
inregistra o persoana timp de 8 ore pe zi (lucrator) sau 24 de ore pe zi (consumator) de-
a lungul vietii, fara sa se astepte efecte negative sistemice. Atunci cand expunerea este
limitata la o duratda mai scurta si/sau are o frecventa mai redusd, evaluarea poate fi
adaptata.

Pentru substantele care prezinta toxicitate acuta trebuie sa se calculeze niveluri DNEL

acute, pentru comparare cu perioadele scurte de expunere ridicatd care pot aparea in

timpul utilizarii. De asemenea, in cazul in care si efectele locale au o influenta, poate fi
disponibil un DNEL dintr-un studiu corespunzator.

D.5.2 Caracterizarea calitativa si semi-cantitativa a riscurilor

Pentru cateva efecte nu se poate obtine (intotdeauna) un nivel fara efect. Clasificarea
substantei indica totusi un anumit tip si o anumita severitate a pericolului si poate fi
utilizatd pentru a determina strategia corespunzatoare de administrare a riscurilor (a se
vedea si partea E din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice, tabelul E.3-1). Caracterizarea calitativa a riscurilor este de asteptat sa
reprezinte o argumentatie a faptului ca conditiile de utilizare descrise in scenariul de
expunere sunt adecvate pentru a controla riscurile asociate pericolelor identificate. Tn
aceste argumente se pot include si estimari ale eliberarii/expunerii.

Pentru unele substante care nu prezintd un prag fara efect (in special agentii
cancerigeni) se poate obtine un nivel cu efect minim (DMEL) (a se vedea capitolul R.8
din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice). DMEL cuantifica
probabilitatea de aparitie a efectului advers la o anumita populatie, in functie de nivelul
de expunere. Tn continuare se poate realiza o caracterizare semi-cantitativa a riscurilor.
Aceasta consta in: i) o argumentare calitativa din care sa rezulte caracterul adecvat al
conditiilor de utilizare descrise in scenariile de expunere pentru a minimiza/preveni
expunerea si ii) o comparatie intre expunerea preconizata si DMEL.

In cazul substantelor care trebuie tratate ca PBT/vPvB pe baza rezultatului evaludrii PBT,
emisiile in mediu trebuie sa fie reduse la minimum. Caracterizarea riscurilor trebuie sa
furnizeze argumente potrivit carora conditiile de utilizare din scenariile de expunere (de
exemplu, un sistem inchis) si eliberarile cuantificate in estimarea emisiilor reprezinta cea
mai buna tehnologie disponibila (incluzandu-se aici mijloacele non-tehnice) pentru a se
evita eliberarile. Argumentele de acest tip ar trebui sa includa o explicatie a motivului
pentru care nu este posibila o reducere suplimentara a emisiilor cuantificate in estimarea
eliberarii.

D.5.3 Riscuri combinate

Expunerea combinatd la mai multe substante chimice nu intrd in domeniul evaluarii
securitatii chimice conform REACH. In REACH, termenul ,combinat” se refera la expunerea
la o singura substanta prin intermediul mai multor cai sau din mai multe surse. Riscurile
provenite din expunerea combinata sunt analizate in diversele cazuri descrise mai jos.

Tn mod implicit, pentru raporturile de caracterizare a riscurilor pentru efectele
sistemice asupra sanatatii trebuie sa se insumeze toate caile de expunere dintr-un



34 Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice
Partea D: Cadru pentru evaluarea expunerii
Versiunea 2.0 - august 2016

scenariu contributiv (cai de expunere cutanata si prin inhalare pentru lucratori, plus
calea orala pentru consumatori, expunerea prin inhalare si cutanata a omului prin
mediu), pentru a genera un raport total de caracterizare a riscurilor sistemice. Pentru a
demonstra o utilizare Tn siguranta, indicele RCR trebuie sa fie subunitar.

Expunerea asociata diverselor sarcini ale unui lucrator nu este, de obicei,
cumulata in evaluarile efectuate in vederea inregistrarii REACH, deoarece aceasta
depinde de regula de organizarea activitatii la locul de producere sau de utilizare. O
astfel de expunere combinata poate fi calculata pentru un punct de lucru propriu, dar
este dificil de anticipat in diferitele amplasamente ale utilizatorilor din aval. De aceea,
pentru o evaluare generica a expunerii, cel mai potrivit punct de plecare ar fi ipoteza ca
sarcina dureaza 8 ore, asadar evaluarea ar fi independenta de organizarea activitatilor
utilizatorului din aval. Solicitantul inregistrarii poate totusi sa opteze pentru scenarii de
expunere profesionald care au la baza o durata mai mica de 8 ore, fie pentru ca i)
sarcina dureaza putin in practica prin natura sa (de exemplu, pe baza informatiilor din
inventarele utilizarilor specifice sectorului), fie pentru ca ii) limitarea duratei este o
masura de control al riscului. Cea de a doua situatie poate insemna ca lucratorii nu ar
trebui sa fie expusi la substanta in restul schimbului de lucru, pentru a garanta utilizarea
in siguranta. Potrivit legislatiei SSM, angajatorul trebuie sa evalueze riscul pe intreaga
durata a schimbului. Solicitantul inregistrarii poate dori sa includa o alerta
corespunzatoare in scenariul de expunere destinat comunicarii (a se vedea sectiunea
D.7).

Considerente similare se aplica si in cazul expunerii consumatorilor, cdnd substanta
este continuta in diverse produse de consum care pot fi utilizate in cursul aceleiasi
perioade de timp. Tn plus, expunerea din diferite surse poate fi importantd daca
solicitantul inregistrarii analizeaza posibilitatea de a-si baza evaluarea pentru o anumita
utilizare pe ipoteza: i) ca expunerea in timpul unei zile este doar de scurta durata (una
sau cateva ore); si/sau ii) ca substanta este utilizatd numai de cateva ori pe an. Tn cazul
unor astfel de ipoteze privind utilizarea, solicitantul inregistrarii trebuie sa confirme ca nu
exista nicio dovada de expunere suplimentara semnificativa la aceeasi substanta
generata de alte utilizari/produse.

Pentru evaluarea riscurilor asociate expunerii combinate generate din diferite surse, sunt
necesare de obicei seturi de date masurate sau abordari de modelare (probabilistice) mai
sofisticate (bazate pe seturi de date de intrare detaliate privind distributia modelelor de
utilizare in randul consumatorilor). De retinut: Tnca nu este accesibila o metodologie
simpla si detaliatd (de grad 1) pentru evaluarea modelelor de ,co-utilizare/expunere” in
randul consumatorilor (pentru detalii privind activitatile in curs de desfasurare, va rugam
sa consultati proiectul de versiune actualizata a capitolului R.15 din Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice, disponibil la adresa:
(http://echa.europa.eu/ro/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach)

In ceea ce priveste mediul, eliberarea combinaté din toate utilizérile si toate caile
de eliberare sunt luate in considerare implicit la nivel regional in evaluarile EUSES. In
plus, pentru utilizarile larg raspandite trebuie sa se efectueze o evaluare locala care sa
insumeze toate eliberarile in sistemul de ape reziduale (de obicei, o instalatie municipala
de epurare biologica).

D.5.4 Consideratii privind incertitudinea

Pentru a sprijini interpretarea caracterizarii riscurilor, solicitantul inregistrarii trebuie sa
includa consideratii privind incertitudinile legate de evaluarea sa si modul de abordare a
acestora. Astfel de incertitudini se pot referi la: i) compozitia substantei si variabilitatea
acesteia (informatii relevante in special pentru substantele UVCB); ii) proprietatile
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substantei (inclusiv pericolul asociat); iii) tiparul de utilizare a substantei si conditiile de
utilizare si iv) estimarile privind expunerea asociata. Nivelul necesar de detaliu al
consideratiilor de acest tip difera de la caz la caz.

in lista de mai jos se prezintd cateva exemple tipice de situatii in care solicitantul
inregistrarii poate reflecta asupra incertitudinilor din evaluarea sa:

o solicitantul poate dori sa indice situatiile in care ipotezele conservatoare implicite (de
exemplu, estimarea expunerii de grad 1) au un impact semnificativ asupra raportului
de caracterizare a riscurilor;

e in cazul in care parametrii de intrare variaza foarte mult (de exemplu, compozitia
unei substante UVCB), solicitantul poate dori s& demonstreze ca ipotezele sale
privind compozitia reflecta ,scenariul cel mai pesimist” in ceea ce priveste
caracterizarea riscurilor;

e atunci cand proprietatile privind evolutia substantei depind de mediul receptor
(salinitate, duritate, pH), ar putea fi necesar sa se verifice daca raporturile de
caracterizare a riscurilor raman subunitare pentru diferite tipuri de mediu. Daca RCR
este << 1, este posibil ca aceste calcule sa nu fie totusi necesare;

e daca instrumentele/metodele de estimare a expunerii au fost utilizate la limitele
domeniului lor de aplicabilitate sau de Incredere pentru estimarea expunerii,
solicitantul poate indica motivele pentru care sustine in continuare valabilitatea
caracterizarii sale a riscurilor. Acest lucru este valabil, de exemplu, in cazul
substantelor cu proprietati pentru care modelele de expunere standard (solubilitate
scazuta in apa, adsorbtie ridicata etc.) nu sunt foarte potrivite pentru estimarea
expunerii;

e pentru a utiliza instrumente de modelare a expunerii, evaluatorul trebuie sa exprime
tipurile si conditiile de utilizare date sub forma de parametri de intrare specifici
instrumentului (introducadnd o anumita valoare sau selectand una dintre optiunile
disponibile). Este bine cunoscut faptul ca aceste ,traduceri” depind de judecatile sau
de interpretarea utilizatorului individual si ca ele pot varia de la un utilizator la altul.
Solicitantul inregistrarii poate include argumente ale faptului ca evaluarea sa a redus
la minimum o astfel de variabilitate a rezultatelor la nivelul utilizatorilor: de exemplu,
evaluatori cu experientd, evaluare efectuata ca rezultat al activitatii unui grup,
analiza de sensibilitate etc.;

e atunci cand se utilizeazd modele de grad superior pentru a estima expunerea, sunt
necesari mai multi parametri de intrare, pentru care se face o estimare partiala. O
astfel de estimare poate implica incertitudini care ar trebui sa se reflecte in evaluare.

D.6. ELABORAREA RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA

D.6.1 Consideratii generale

Dosarul de inregistrare este setul de informatii transmis de un solicitant al inregistrarii
pentru o anumita substanta, in vederea indeplinirii cerintelor privind inregistrarea.
Acesta are doua elemente principale:

(i) un dosar tehnic, care trebuie transmis prin formatul IUCLID;

(ii) un raport de securitate chimica, care este un document de sine statator, anexat la
dosarul de inregistrare IUCLID.

Nota: Solicitantii inregistrarii pot sa transmita un extras al informatiilor privind evaluarea
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expunerii in format IUCLID. Chesar?’ permite extragerea unor astfel de informatii in
IUCLID. Aceste informatii din IUCLID pot facilita procedurile autoritatilor, de exemplu
prin evitarea selectarii substantelor atunci cand potentialul de eliberare si expunere
generat de utilizari este scazut.

Principalul scop al raportului de securitate chimica (RSC) este acela de a documenta
evaluarea securitatii chimice (ESC), inclusiv concluziile si rezultatele acesteia, intr-un
mod transparent si consecvent. De asemenea, raportul RSC reprezinta sursa din care vor
fi extrase informatiile care trebuie comunicate in avalul lantului de aprovizionare (fisa cu
date de securitate extinsa).

Raportul RSC trebuie sa ii permita cititorului sa inteleaga evaluarea securitatii chimice si
argumentele stiintifice care sustin concluziile evaluarii pericolelor, precum si evaluarea
expunerii si caracterizarea riscurilor daca substanta indeplineste criteriile de incadrare in
oricare dintre clasele sau categoriile de pericol enumerate la articolul 14 alineatul (4) sau
daca este evaluata drept PBT/vPvB. Se subliniaza faptul ca informatiile esentiale din RSC
privind pericolele si expunerea trebuie sa fie prezentate si justificate in mod clar, sa
poata fi urmarite pana la sursa si sa fie documentate corespunzator in ceea ce priveste
ecuatiile, unitatile de masura, referintele si calculele sau instrumentele informatice
utilizate.

Ipotezele privind conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor trebuie
sa poata fi identificate in estimarea expunerii si sa fie in concordanta cu scenariul de
expunere final din RSC.

Informatiile esentiale existente in alte locuri (de exemplu, in dosarul tehnic?®) ar trebui
sa fie prezentate sub forma unui tabel succint si este de preferat sa includa trimiteri
decat sa repete detaliile. De obicei, sunt necesare o interpretare narativa si o sectiune de
concluzii. Atunci cand exista mai multe surse de date esentiale pentru pericole sau
expunere, alegerea informatiilor de baza trebuie sa fie justificata.

Anexa I la Regulamentul REACH cuprinde dispozitii generale pentru evaluarea
substantelor si intocmirea rapoartelor de securitate chimica (RSC). Punctul 7 din anexa I
include un format cu sectiunile standard care trebuie sa fie incluse in RSC.

Raportul RSC este elaborat si transmis in cadrul dosarului de inregistrare, deci face
obiectul acelorasi consideratii privind actualizarea. Acesta trebuie actualizat atunci cand
apar informatii noi cu privire la utilizari sau la riscurile substantei pentru sanatatea
umana si/sau pentru mediu, care determina modificari in fisa cu date de securitate sau
in raportul de securitate chimica. Exemple de situatii care pot impune actualizarea RSC:

e noi utilizari raportate sau identificate pentru substanta (de exemplu, ca urmare a
noilor evolutii ale pietei sau a comunicarii in cadrul lantului de aprovizionare), un
nou inventar al utilizarilor disponibil etc.;

o rafinarea evaluarii existente, de exemplu cu informatii mai exacte privind
conditiile de utilizare sau cantitatea disponibild pentru fiecare utilizare;

e rezultatul unui test efectuat in urma prelucrarii unei propuneri de testare;

e noi solicitanti ai inregistrarii se alatura transmiterii in comun si aduc informatii noi
sau utilizari noi sau o compozitie/clasificare noua pentru substanta.

27 Chesar este instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea rapoartelor de securitate chimica
creat de Agentia Europeana pentru Produse Chimice pentru a-i sprijini pe solicitantii inregistrarii la elaborarea
raportului RSC si a scenariului de expunere (SE) destinat comunicarii. Mai multe informatii sunt disponibile la
adresa: http://chesar.echa.europa.eu.

28 Setul de date privind substanta din IUCLID
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Daca raportul RSC a fost elaborat si transmis in comun, se recomanda ca actualizarea sa
fie discutata si convenita in contextul inregistrarii comune. Solicitantul principal al
inregistrarii este responsabil de actualizari, iar ceilalti solicitanti ai inregistrarii sunt
informati in momentul transmiterii modificarilor prin intermediul unui dosar de
inregistrare actualizat.

D.6.2 Structura raportului de securitate chimica

Un RSC este alcatuit din doud parti: A si B, cu diferite sectiuni. in paragrafele de mai jos
se descrie pe scurt continutul fiecarei sectiuni a unui raport de securitate chimica.

Partea A cuprinde:

e rezumatul masurilor de administrare a riscurilor: Masurile de administrare a
riscurilor (MAR) fac parte din scenariile de expunere incluse in sectiunea 9 a RSC.
Pentru a se evita repetarea informatiilor, se recomanda sa faca referire la MAR in
scenariul de expunere, detaliat mai jos. Daca solicitantul principal al inregistrarii a
transmis un RSC elaborat Tn comun, se vor face trimiteri la SE in raportul RSC
comun pentru toate utilizarile relevante pentru solicitantii individuali. Intr-adevar,
este important de retinut ca nu toti solicitantii inregistrarii furnizeaza substanta
pentru toate utilizérile din RSC. Este esentiala transparenta privind utilizarile
relevante pentru fiecare solicitant al inregistrarii. in cazul in care exist3 utiliz&ri
(specifice anumitor solicitanti) care au fost evaluate intr-un RSC propriu
(separat), se va face trimitere la sectiunea 9 din RSC propriu;

e 0 declaratie privind punerea in aplicare a masurilor de administrare a riscurilor:
aceasta se refera la masurile MAR legate de producerea si utilizarile proprii ale
solicitantilor inregistrarii. Declaratia este specifica fiecarui solicitant al inregistrarii
si se transmite separat de fiecare solicitant;

e 0 declaratie privind comunicarea masurilor de administrare a riscurilor: si aceasta
declaratie este specifica fiecarui solicitant al inregistrarii si pietelor acestuia. Este
importanta si corelarea cu utilizarile incluse in fisa FDS extinsa a fiecarui solicitant
al inregistrarii.

Partea B din RSC serveste la raportarea evaluarii si are o structura cu 10 sectiuni.

Sectiunile 1-8 din RSC pot fi generate automat cu ajutorul unui modul integrat in
IUCLID?® (generator de rapoarte), care a fost creat sa extraga informatii dintr-un set de
date privind substanta din IUCLID si sa le introduca automat intr-un model de RSC.

Tn sectiunea 1 se indic3 identitatea substantei si proprietatile sale fizico-chimice.
Identitatea substantei vizate de RSC trebuie sa fie transparenta. Pe langa identificatori,
trebuie sa se furnizeze informatii privind tipul de substanta si compozitia (compozitiile)
acesteia. Daca RSC vizeaza mai multe compozitii cu diferite profiluri de risc, acest lucru
trebuie sa fie explicat in mod clar. Pot fi definite entitati de evaluare pentru a asocia in
mod transparent informatiile privind compozitia cu pericolul (inclusiv clasificarea si
evaluarea PBT), utilizarile, evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor (a se vedea
sectiunea D.2.2).

Tn sectiunea 2 se introduc informatii privind producerea si utilizarile substantei de-a
lungul ciclului de viata. Capitolul R.12 din Ghidul cerintelor privind informatiile si
evaluarea securitatii chimice, referitor la descrierea utilizarii®°, ofera explicatii cu privire
la descrierea utilizarilor. Aici se includ denumirile utilizarii si ale activitatilor sale
contributive, explicatii cu privire la utilizare, descriptorii standardizati ai utilizarii, orice

29 http://iuclid.eu/index.php?fuseaction=home.documentation&type=public#usermanual

30 http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment
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statut relevant conform reglementarilor si cantitatea pe utilizare. Cantitatea pe utilizare
este o informatie importantd, deoarece: i) ajuta la realizarea evaluarii de mediu; si ii) le
permite autoritatilor sa stabileasca prioritatile pentru actiunile de reglementare
ulterioare, luand in considerare informatiile privind expunerea. Astfel, utilizarile
dispersive largi ale unor volume mici vor avea o prioritate mai mica. Trebuie precizat ca
solicitantii inregistrarii pot exprima ,,cantitate pe utilizare” in diverse moduri (de
exemplu, cantitatea totala la nivelul UE sau cantitatea proprie) si ca transparenta este
esentiala. Mai multe detalii sunt disponibile in capitolul R.16 din Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice.

Atunci cand este necesara o evaluare a expunerii, pentru toate procesele de producere si
toate utilizarile trebuie sa existe o evaluare (care sa cuprinda scenarii de expunere,
scenarii contributive, estimari privind expunerea si o caracterizare a riscurilor) in
sectiunile 9 si 10 din RSC. Este esential sa existe legaturi clare intre descrierea utilizarii
si evaluare, pentru ca raportul sa fie usor de inteles.

Utilizarile contraindicate trebuie mentionate tot in sectiunea 2.

Tn sectiunea 3 se introduc informatiile privind clasificarea si etichetarea substantei (pot
exista mai multe clasificari in cazul in care mai multe compozitii au profiluri diferite de
risc). Trebuie sa se furnizeze explicatii cu privire la modul in care s-au obtinut
clasificarile din informatiile introduse in sectiunile 4-7.

Tn sectiunea 4 se indica proprietatile privind evolutia in mediu, in sectiunea 5 se indica
evaluarea pericolelor pentru sanatatea umanad, in sectiunea 6 se indica pericolele
asociate proprietatilor fizico-chimice, iar in sectiunea 7, evaluarea pericolelor pentru
mediu. In toate aceste sectiuni, structura generala propusa pentru introducerea
informatiilor cu privire la fiecare efect este urmatoarea:

e prezentare generald a rezultatelor studiului;
e renuntare la date, daca este cazul (inclusiv justificarea acesteia);

e propunere de testare, daca este cazul (inclusiv specificatiile propunerilor de testare si
calendarul acestora);

e discutie privind identificarea rezultatelor esentiale pentru evaluare.

De asemenea, trebuie sa se includa concluziile privind evaluarea pericolelor, cum ar fi
calculul DNEL si PNEC sau orice alta concluzie calitativa privind pericolele.

Tn sectiunea 8 se indic3 rezultatele evaluérii proprietatilor PBT si vPvB. Aceasta
cuprinde evaluarea proprietatilor PBT sau vPvB si o caracterizare a emisiilor in cazul in
care substanta este identificata (sau tratatd) ca substanta PBT sau vPvB (in conformitate
cu criteriile din anexa XIII la REACH). Proprietatile PBT sunt identificate, la fel ca
informatiile de clasificare si etichetare, pe baza studiilor indicate in sectiunile 4 si 7 din
RSC.

Tn sectiunile 9 si 10 se introduc evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor3!. Desi
in IUCLID se pot introduce unele informatii privind expunerea, acestea nu sunt
exhaustive si, prin urmare, sectiunile 9 si 10 nu pot fi generate din IUCLID. Ele trebuie
sa fie generate cu ajutorul altor instrumente sau manual. Chesar poate exporta in
IUCLID informatii privind utilizarea si expunerea, iar generatorul de rapoarte poate
genera un raport RSC complet (cu sectiunile 1-10), prin fuzionarea sectiunilor 1-8

31 De retinut: Pentru o mai buna lizibilitate, structura recomandatd deviaza usor de la structura prezentata la
punctul 7 din anexa 1 la REACH. Diferenta consta in faptul ca se sugereaza ca estimarile privind expunerea si
caracterizarea riscurilor sa fie introduse in sectiunea 9 pentru fiecare scenariu de expunere, nu in sectiunea 10.
Expunerea combinata si riscurile prezentate de toate utilizarile pot fi indicate in sectiunea 10.
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generate din datele introduse in IUCLID cu sectiunile 9 si 10 generate din datele
introduse in Chesar.

Atunci cand trebuie realizata evaluarea expunerii, elementele esentiale ale metodologiei
de evaluare trebuie sa fie explicate in avans in sectiunea 9.0, pentru a-I ghida pe cititorul
raportului. Pentru fiecare grup-tinta (mediu, oameni prin mediu, lucratori, consumatori),
aceste explicatii pot aborda urmatoarele aspecte:

e 0 privire de ansamblu asupra domeniului evaluarii expunerii, stabilit pe baza
concluziilor privind pericolul indicate in sectiunile 5 si 7 si/sau pe baza altor
considerente, cum ar fi cantitatea evaluata pentru expunerea oamenilor prin
intermediul mediului;

e metodologia evaluarii, de exemplu:

o metodele utilizate pentru estimarea expunerii si, daca este cazul,
argumentarea caracterului adecvat al acestora;

o daca la caracterizarea riscurilor s-au utilizat unele consideratii generice
(relevante pentru toate utilizarile sau pentru majoritatea acestora), cum ar
fi utilizarea unei limite de concentratie ca valoare-limita pentru a se
considera ca efectele cutanate locale sunt controlate;

e consideratii specifice relevante pentru toate scenariile de expunere (sau pentru
majoritatea acestora), de exemplu:

o masuri determinate de pericolele fizico-chimice;

o cerinte privind echipamentul individual de protectie (de exemplu, tipurile
de manusi), atunci cand sunt necesare in scenariile contributive.

Pentru fiecare proces de producere si utilizare, trebuie sa se descrie un scenariu de
expunere care sa contina:

e 0 sectiune de titlu, corespunzatoare descrierii utilizarii;

e pentru fiecare activitate contributiva, un scenariu contributiv corespunzator care
sa descrie conditiile de utilizare in siguranta. Aceste conditii trebuie specificate
intr-un mod clar si usor de inteles. Anexa D-1 prezinta o structurd a sectiunilor
care poate fi utilizata pentru a grupa tipul de conditii si masura;

e pentru fiecare scenariu contributiv, trebuie realizatd o caracterizare a riscurilor
(calitativa sau cantitativa) pentru fiecare compartiment relevant al mediului sau
pentru fiecare cale si tip de efect pentru sanatatea umana. A se retine ca in
fiecare scenariu contributiv trebuie sa se indice si o caracterizare a riscurilor
pentru rutele combinate. Pentru efectuarea caracterizarii riscurilor sunt necesare
de obicei estimari ale expunerii. Acestea trebuie sa fie in concordanta cu conditiile
descrise in scenariul contributiv. Se pot include si consideratii privind
incertitudinile (a se vedea sectiunea D.5.4).

Mai multe detalii privind efectuarea evaluarii sunt disponibile in capitolele R.14, R.15 si
R.16 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice.

Riscurile combinate din toate scenariile contributive sau toate utilizarile (a se vedea
sectiunea D.5.3) se indica in sectiunea 10 din RSC.

Pentru recomandari si ilustratii, puteti
consulta http://echa.europa.eu/ro/support/practical-examples-of-chemical-safety-
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reports si http://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/formats



http://echa.europa.eu/ro/support/practical-examples-of-chemical-safety-reports
http://echa.europa.eu/ro/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
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D.7. SCENARIU DE EXPUNERE DESTINAT COMUNICARII

Scenariul de expunere destinat comunicarii, anexat la fisa cu date de securitate (FDS
extinsd), descrie conditiile de utilizare in siguranta determinate in conformitate cu ESC.
Conditiile descrise trebuie sa asigure utilizarea in siguranta din perspectiva sanatatii
umane si a mediului. Destinatarii scenariilor de expunere pentru comunicare sunt, in
principal, responsabilii pentru sanatate, securitate si mediu din cadrul intreprinderilor,
responsabilii instalatiilor si/sau responsabilii cu siguranta produselor.

La generarea scenariilor de expunere destinate comunicarii, solicitantii inregistrarii sunt
sfatuiti sa ia in considerare urmatoarele aspecte:

e Pentru fiecare utilizare identificata trebuie sa se elaboreze un scenariu de
expunere separat; de exemplu, utilizarile care apartin unor etape diferite ale
ciclului de viata trebuie sa fie incluse in scenarii diferite.

e Este posibil ca nu toate scenariile de expunere din RSC sa fie relevante in scopul
comunicarii; de exemplu, ar putea sa fie nerecomandata comunicarea in avalul
lantului de aprovizionare a scenariului de expunere pentru activitatile de
productie ale solicitantului inregistrarii.

e Trebuie sa se aiba in vedere armonizarea, atat in ceea ce priveste structura SE,
cat si continutul acestuia. Scenariile de expunere pentru substante ajung in
lanturi de aprovizionare complexe, astfel incat este esentiald o armonizare a
continutului si a formatelor intre solicitantii inregistrarii aceleiasi substante. Fisele
cu date de securitate extinse reprezinta, de asemenea, principalul vehicul utilizat
pentru transmiterea clasificarii convenite de solicitantii inregistrarii in timpul
procesului SIEF. Clasificarile diferite (datorate, de exemplu, unei diferente de
compozitie) sau diferentele in ceea ce priveste pericolele asociate schimbarilor de
forma pot conduce la abateri de la conditiile de utilizare recomandate in randul
furnizorilor aceleiasi substante.

e Formatele armonizate in toate sectoarele care produc substante faciliteaza, in
general, activitatea de consolidare care trebuie realizata pentru generarea de
informatii despre utilizarea in siguranta a amestecurilor pe baza scenariilor de
expunere ale substantelor. in ceea ce priveste structura, se recomands folosirea
modelului armonizat publicat de ECHAS3?. Utilizarea structurilor armonizate
generate cu ajutorul instrumentelor IT poate facilita, de asemenea, comunicarea
scenariilor de expunere.

o In cazul unora dintre substantele utilizate la scara larg3, fisa cu date de securitate
extinsa poate deveni destul de voluminoasa. Se recomanda sa se introduca un
cuprins la inceputul anexei cu scenariile de expunere, pentru a-i oferi
beneficiarului o imagine de ansamblu care sa il ajute sa identifice scenariile de
expunere relevante pentru utilizarile sale. Se recomanda ca acest cuprins sa
includa titlurile scurte structurate33.

e Unele informatii din RSC nu trebuie neaparat incluse in scenariul de expunere
destinat comunicarii. De exemplu, nu este necesar sa se transmita conditii care
nu constrang utilizarea substantei (de exemplu, o durata a sarcinii de pana la
8 ore pe zi) sau care nu pot fi controlate de utilizatorii din aval individuali
(cantitatea de substanta folosita intr-o utilizare larg raspanditd). Este de asteptat
ca astfel de conditii sa fie incluse insa in RSC, deoarece ofera transparenta
autoritatilor in ceea ce priveste ESC.

32 http://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats

Bhttp://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-
Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf



http://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/formats
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf
http://www.cefic.org/Documents/IndustrySupport/REACH-Implementation/Guidance-and-Tools/StructuredShortTitles04112014.pdf
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e Daca in cadrul evaluarii s-au utilizat modificatori ai expunerii bazati pe durata
sarcinii, SE destinat comunicarii trebuie sa indice masura in care timpul este un
factor de control al riscurilor (de exemplu, prin indicarea raporturilor de
caracterizare a riscurilor in sectiunea 3 din scenariul de expunere). Beneficiarul ar
putea avea nevoie de aceste informatii pentru a intelege impactul limitelor de
timp asociate sarcinilor asupra organizarii activitatii la locul sdu de producere. De
exemplu, aceasta ar putea insemna ca, dupa efectuarea unei sarcini, lucratorii nu
mai trebuie sa fie expusi deloc la substanta pe durata schimbului de lucru, pentru
a garanta utilizarea in siguranta.

e Informatiile privind utilizarea in conditii de siguranta din scenariile de expunere
pentru substante sunt comunicate in avalul lantului de aprovizionare si daca
substanta a fost incorporata intr-un amestec. In functie de calitatea beneficiarului
amestecului (formulator de amestecuri Tn amestecuri sau utilizator final al
amestecului), formulatorul are diferite optiuni pentru a transmite informatiile de
siguranta primite in SE ale substantelor:

0 anexarea scenariului de expunere pentru substantele unice la fisa cu date
de securitate a amestecului. Aceasta optiune se aplica in cazul in care
solicitantii inregistrarii isi introduc substanta pe piata sub forma unui
amestec sau atunci cand formulatorii furnizeaza un amestec unui alt
formulator;

o consolidarea informatiilor din scenariile de expunere ale fiecarei substante
intr-o singura informatie privind utilizarea in siguranta a amestecului
(atunci cand amestecul este furnizat utilizatorilor finali). O astfel de
informatie poate fi: i) inclusa in corpul principal al fisei cu date de
securitate; sau ii) anexata la fisa cu date de securitate. Indiferent de
optiune, conditiile de utilizare care rezulta dintr-o ESC efectuata in
amontele lantului de aprovizionare trebuie sa fie evidentiate in mod clar,
astfel incat beneficiarii amestecului sa stie ca li se aplica obligatiile
prevazute la articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul REACH34.

La efectuarea ESC, solicitantii inregistrarii trebuie sa anticipeze deja comunicarea
scenariilor de expunere in avalul lantului de aprovizionare, adica sa estimeze conditiile
de utilizare a amestecurilor relevante pentru utilizatorii finali. Aceste informatii pot fi
preluate din inventarele utilizarilor furnizate de sectoarele de formulare sau de la clientii
individuali importanti.

Urmatoarele sectiuni D.7.1 si D.7.2 ofera mai multe detalii, pentru a facilita comunicarea
scenariilor de expunere in lantul de aprovizionare. Chesar respecta principiile descrise
mai jos la generarea de SE destinate comunicarii.

D.7.1 Selectarea informatiilor relevante pentru comunicare

D.7.1.1 Informatii relevante pentru utilizatorii din aval

Raportul privind securitatea chimica (RSC) este o sursa de informare pentru autoritati si
pentru intreprinderea care efectueaza inregistrarea. Acesta poate contine explicatii si
justificari care nu il ajuta pe utilizatorul din aval sa inteleaga care sunt conditiile de
utilizare despre care solicitantul inregistrarii considera ca asigura utilizarea in siguranta.
Solicitantii inregistrarii ar trebui sa restranga informatiile comunicate in scenariul de
expunere la informatiile care au o relevanta practica pentru utilizatorii din aval:

34 pentru informatii suplimentare, a se vedea Ghidul ECHA pentru utilizatorii din aval
(https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach)



https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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o definirea clara a utilizarilor si a activitatilor vizate de scenariul de expunere;

¢ conditiile de exploatare asumate in evaluare si masurile de administrare a riscurilor
necesare/recomandate pentru a asigura utilizarea in sigurantd, inclusiv:

o conditiile aplicabile activitatilor desfasurate de beneficiarul SE;

o conditiile aplicabile la conceperea si utilizarea preconizata in avalul lantului de
aprovizionare a produselor beneficiarului (amestecuri si articole) care contin
substanta inregistrata;

o conditiile care presupun nevoi specifice in ceea ce priveste tratarea deseurilor
(valorificare, eliminare);

e orice informatie care 1l ajuta pe utilizatorul din aval sa inteleaga si sa compare
propriile conditii de utilizare cu cele din scenariul de expunere.

Scenariul de expunere destinat comunicarii nu trebuie sa fie nici prea descriptiv, nici
prea general sau vag. Daca sunt disponibile inventare ale utilizarilor de la organizatiile
utilizatorilor din aval, nivelul de informatii din acestea este adecvat pentru stabilirea unui
echilibru corespunzétor. in cazul in care produsele sunt utilizate in situatii foarte
specifice, se recomanda un nivel mai ridicat de detaliu.

In SE destinat comunic&rii pot fi incluse recomandéri suplimentare de bune practici
pentru utilizatorul din aval (care nu au fost utilizate in evaluare si, prin urmare, nu sunt
obligatorii pentru a obtine caracterizarea raportata a riscurilor); de exemplu: ,Asigurati-
va ca exista proceduri si instruire pentru decontaminare si eliminare de urgenta”; insa
acestea trebuie sa fie clar diferentiate, in cadrul unei sectiuni corespunzatoare de
~Recomandari suplimentare privind bunele practici”, cu textul ,,Obligatiile prevazute la
articolul 37 alineatul (4) din REACH nu se aplica” pentru a semnala lipsa obligativitatii
lor.

In sfarsit, trebuie s& se asigure consecventa intre diferitele parti ale scenariului de
expunere, precum si cu informatiile furnizate in corpul principal al fiselor cu date de
securitate, in special cu sectiunea 8 Controale ale expunerii/Protectia personald, in care
sunt indicate si masurile MAR.

D.7.1.2 Informatii in cazul in care pericolul se modifica in timpul
utilizarii
Fisele cu date de securitate extinse se pot furniza si in urmatoarele cazuri:

o substante ale caror modificari de forma sau compozitie in timpul
utilizarilor din aval conduc la proprietati periculoase. Tn conformitate cu
articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul CLP, clasificarea se refera la forma sau
starea fizica in care substanta este introdusa pe piata si in care se poate astepta,
in mod rezonabil, ca ea sa fie utilizatd. Nu sunt incluse in mod explicit riscurile
provocate de produsele de reactie, dar solicitantii inregistrarii sunt sfatuiti sa
aplice principii similare. Solicitantul inregistrarii trebuie sa comunice in avalul
lantului de aprovizionare: i) masura in care ESC include utilizarile in care au loc
transformari cu posibile modificari ale pericolelor; ii) potentialele masuri de
administrare a riscurilor necesare si iii) utilizarile neprevazute in SE. La
comunicarea acestor informatii, utilizatorului din aval ii vor reveni obligatiile
prevazute la articolul 37 din Regulamentul REACH (inclusiv obligatiile privind
generarea datelor);

¢ substante ale caror modificari de forma sau reactii in timpul utilizarii duc
la disparitia proprietatilor periculoase. in astfel de cazuri, nu este nevoie s
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se comunice scenarii de expunere pentru utilizarile formelor sau produselor de
reactie nepericuloase ale substantei.

Not&: In cazul in care substanta introdusd pe piatd nu indeplineste criteriile pentru a fi
clasificata drept ,periculoasa”, dar pot aparea pericole in timpul utilizarii, se vor aplica
obligatiile privind comunicarea prevazute la articolul 32 din Regulamentul REACH (de
exemplu, obligatia de a comunica informatii in avalul lantului de aprovizionare atunci
cand nu este obligatorie o fisa cu date de securitate). Formatul consacrat al FDS este cea
mai potrivita modalitate de a oferi informatii cu privire la aceste pericole si la masurile
aferente de administrare a riscurilor. Tn cazul in care un solicitant al inregistrarii
transmite informatii cu privire la astfel de pericole, dar nu prevede utilizarea respectiva
in SE, sau daca utilizatorul din aval are cunostinta de schimbarile care apar in timpul
utilizarii, dar alege sa nu informeze furnizorul, ar putea fi adecvat sa se intocmeasca un
RSC al utilizatorului din aval.

D.7.2 Mijloace de comunicare

ECHA si partile interesate au colaborat la Foaia de parcurs privind RSC/SE®® pentru a
elabora o serie de produse care sa ajute intreprinderile la generarea sau comunicarea
scenariilor de expunere privind substantele in cadrul lantului de aprovizionare. De
asemenea, este disponibil sprijin suplimentar pentru formulatorii sau utilizatorii finali
care lucreaza cu informatiile din scenariile de expunere. Solutiile de mai jos le sunt utile
si operatorilor din avalul lantului de aprovizionare, deoarece informatiile ajung la acestia
intr-un mod mai structurat si mai armonizat.

D.7.2.1 Formatul scenariului de expunere

Regulamentul REACH nu defineste un format specific pentru scenariul de expunere
destinat comunicarii; experienta a aratat insa ca toate partile au de castigat de pe urma
utilizarii unei structuri armonizate. De obicei, un SE destinat comunicarii are patru
sectiuni:

1. Titlu
2. Conditii de utilizare care influenteaza expunerea
3. Estimarea expunerii si trimitere la sursa acesteia3®

4. Un ghid care ii ajuta pe utilizatorii din aval sa evalueze daca activitatea lor se
incadreaza in limitele stabilite in SE (verificarea conformitatiis?).

ECHA a publicat cateva modele adnotate pentru a explica formatul recomandat care
cuprinde aceste patru sectiuni. Modelele adnotate le prezinta utilizatorilor din aval
informatiile pe care se pot astepta sa le vada intr-un scenariu de expunere pentru o
substanta. Ele le pot fi utile si solicitantilor inregistrarii, ajutandu-i sa inteleaga cum
trebuie structurat SE destinat comunicarii. Modelele descriu tipul de informatii care vor fi
incluse in fiecare sectiune. Pentru diferitele etape ale ciclului de viata au fost elaborate
modele diferite; anexa D-1 oferd o imagine de ansamblu a sectiunilor pe care trebuie sa

35 http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/reqgistration/information-requirements/chemical-safety-
report/csr-es-roadmap

36 Retineti ca este posibil ca sectiunea 3 sa nu fie intotdeauna relevantad pentru comunicare.

37 Acest ghid poate descrie, de exemplu, cum se poate aplica standardizarea pentru scenariul de expunere
respectiv sau cum un utilizator din aval poate sa demonstreze practic cd obtine eficacitatea doritd a unei masuri
de administrare a riscurilor.
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le contina un SE, care sunt relevante si pentru SE destinat comunicarii.

Tn plus, s-au publicat exemple practice de scenarii de expunere destinate comunicarii®e.
Acestea se bazeaza pe exemplul ilustrativ de RSC, publicat anterior, pentru a arata cum
se pot extrage si transmite informatiile din raportul de securitate chimica printr-un SE
destinat comunicarii.

Modelele si exemplele sunt disponibile la adresa

http://echa.europa.eu/ro/support/qguidance-on-reach-and-clp-implementation/formats

D.7.2.2 Frazele ESCom

Ca parte importanta a eforturilor de armonizare, intreprinderile trebuie sa utilizeze
aceleasi formulari in continutul scenariilor de expunere. Scenariile de expunere fac parte
din fisele cu date de securitate si, prin urmare, trebuie sa fie traduse in limba (limbile)
tarii beneficiarului. Existenta unor expresii convenite faciliteaza si traducerea lor.

Tn cadrul proiectului ESCom3° s-a elaborat un catalog de fraze standard pentru scenariile
de expunere, care este disponibil pentru a fi utilizat de toate partile interesate. Frazele
sunt puse la dispozitie impreuna cu informatii suplimentare, care indica sectiunile pentru
care este relevanta fiecare fraza sau originea frazei respective. Catalogul de fraze
standard este imbunatatit permanent pentru a include fraze suplimentare sau pentru a le
detalia pe cele existente si, prin urmare, se actualizeaza periodic.

D.7.2.3 Formatul de schimb XML al ESCom

De obicei, in cadrul lantului de aprovizionare se realizeaza un schimb de scenarii de
expunere printr-un format de tip document. Prelucrarea informatiilor din scenariile de
expunere poate dura mult timp, deoarece adeseori acestea trebuie sa fie mai intai
importate in sistemele informatice ale intreprinderilor. Pentru a facilita includerea
informatiilor in sistemele intreprinderilor, pe langa formatul obisnuit de document,
proiectul ESCom a elaborat si un format XML pentru transmiterea pe cale electronica a
informatiilor din scenariul de expunere. Furnizorii de sisteme informatice sunt incurajati
sa implementeze acest format XML in sistemele lor, pentru a putea genera si primi SE in
acest mod si a evita introducerea manuala a informatiilor in diversele sisteme.

D.7.2.4 Titlul scurt structurat

Prima sectiune a structurii recomandate a unui scenariu de expunere este titlul SE.
Aceasta sectiune include informatii referitoare la activitatile vizate de SE si este de
importanta crucialda pentru utilizatorul din aval la identificarea scenariului de expunere
relevant pentru utilizarile proprii.

Titlul scurt structurat este o combinatie de descriptori care, impreuna, ofera
beneficiarului o prima indicatie cu privire la relevanta SE pentru utilizarile sale. Acesta
cuprinde etapa ciclului de viata, informatii de pe pietele sau sectoarele in care are loc
utilizarea si poate include informatii suplimentare care trebuie sa fie formulate cu
ajutorul frazelor standard.

Titlul scurt structurat nu este acelasi lucru cu titlul scenariului de expunere, care ar
trebui sa reflecte domeniul de aplicare a SE folosind, de asemenea, cat mai multe frazele
standard.

Capitolul R.12 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice
referitor la descrierea utilizarii ofera mai multe informatii despre diferenta dintre titlurile

38 http://echa.europa.eu/ro/support/practical-examples-of-exposure-scenarios

39 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/escom/
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SE si titlurile scurte structurate.
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ANEXA D-1: STRUCTURA CONDITIILOR DE UTILIZARE TN CADRUL SCENARIILOR DE
EXPUNERE

Tabelul urmator prezinta sectiunile necesare pentru structurarea raportarii conditiilor de utilizare in cadrul scenariilor contributive (atat
pentru RSC, cat si pentru SE destinat comunicarii). Se explica tipul conditiilor de utilizare care pot fi indicate in cadrul unei sectiuni sau al

alteia.

D.7.3 Utilizari de catre lucratori

D.7.3.1 Scenarii contributive pentru lucratori

Denumire sectiune

Informatii incluse in mod obisnuit in aceasta sectiune

Caracteristicile produsului (articolului)

Forma fizica a produsului [gaz/lichid/solid] si gradul de prafuire (pentru produsele solide);
concentratia substantei in produs; daca modelul ambalajului influenteaza expunerea;

Cantitatea folosita (sau continuta in articole),
frecventa si durata utilizarii/expunerii

Durata fiecarei sarcini/activitati din timpul unui schimb de lucru; frecventa expunerii (de
exemplu, eveniment unic sau repetat);

Conditii si masuri tehnice si organizatorice

Elementele de concepere a procesului care determina expunerea (de exemplu, sisteme
inchise, izolare); realizarea procesului de la distanta; conditii de ventilare; bariere care
impiedica contactul cutanat; masuri organizatorice specifice (de exemplu, intretinere
periodicd, instructiuni, formare, supraveghere) in sprijinul masurilor tehnice;

Conditii si masuri referitoare la protectia
personald, igiena si evaluarea sanatatii

Echipament individual de protectie (EIP): protectie respiratorie (inclusiv tipul si eficacitatea),
fmbracaminte si manusi pentru protectie cutanata (inclusiv materialul adecvat); protectia
fetei si a ochilor; date de biomonitorizare si program de supraveghere a sanatatii, daca sunt
relevante pentru o anumita substanta;

Alte conditii care influenteaza expunerea
lucratorilor

Locul de utilizare (interior, exterior); volumul camerei; temperatura si presiunea de lucru;

Recomandari suplimentare de bune practici. Nu
se aplica obligatiile prevazute la articolul 37
alineatul (4) din REACH

Recomandari de bune practici, altele decat masurile obligatorii care au stat la baza ESC (nu
sunt obligatorii pentru utilizatorul din aval).
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D.7.3.2 Scenariu contributiv pentru mediu

Denumire sectiune

Informatii incluse in mod obisnuit in aceasta sectiune

Caracteristicile produsului (articolului)

Concentratia substantei in produs; vascozitatea produsului lichid; model de ambalaj (sau de
echipamente de transport) care influenteaza eliberarea;

Cantitatea utilizata, frecventa si durata utilizarii
(sau durata de viata utild)

Cantitatea pentru fiecare spatiu industrial [tone pe zi si pe an]; frecventa de eliberare din
spatiul industrial (de exemplu, daca eliberarea are loc rar);

Conditii si masuri tehnice si organizatorice

Conceperea proceselor care determina eliberarea initiala (de exemplu, sisteme inchise,
izolare; tehnici de clatire specifice sau adjuvanti tehnologici in bucld inchisa); tehnici de
pretratare a apelor uzate la fata locului si de tratare a aerului evacuat; masuri organizatorice
specifice Tn sprijinul anumitor masuri tehnice; colectarea deseurilor la fata locului; tratarea
deseurilor la fata locului;

Conditii si masuri referitoare la instalatiile de
epurare biologica a apelor uzate

Tipul instalatiei (municipala standard sau industriala specifica, cu eficacitate specifica);
capacitatea statiei de epurare (valoare implicita 2 000 m3/zi, dar poate fi adaptata pentru
spatii industriale specifice); tehnica de tratare a namolului;

Conditii si masuri legate de tratarea externa a
deseurilor (inclusiv a deseurilor din articole)

Tehnici adecvate de tratare pentru eliminarea deseurilor (de exemplu, incinerarea deseurilor
periculoase, tratarea fizico-chimica a emulsiilor sau bai de tratare a suprafetelor, oxidarea
chimica a deseurilor apoase); tehnici adecvate pentru valorificarea deseurilor (de exemplu,
redistilarea solventilor, procesul de rafinare a deseurilor de lubrifianti);

Alte conditii care influenteaza expunerea
mediului

Debitul apelor de suprafatd receptoare (implicit 18 000 m3/zi, dar poate fi adaptat la spatiul
industrial); locul de utilizare (interior/exterior);

Recomandari suplimentare de bune practici. Nu
se aplica obligatiile prevazute la articolul 37
alineatul (4) din REACH

Recomandari de bune practici, altele decat masurile obligatorii care au stat la baza ESC (nu
sunt obligatorii pentru utilizatorul din aval).
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D.7.4 Utilizari de catre consumatori

D.7.4.1 Scenarii contributive pentru consumatori

Denumire sectiune

Informatii incluse in mod obisnuit in aceasta sectiune

Caracteristicile produsului (articolului)

Concentratia substantei in produs; forma fizica a produsului [gaz/lichid/solid], nivelul de
prafuire (pentru produsele solide), pulverizare, viscozitate pentru produsele lichide; daca
modelul ambalajului influenteaza expunerea;

Cantitatea folosita (sau continuta in articole),
frecventa si durata utilizarii/expunerii

Cantitatea de produs utilizatd pentru fiecare eveniment; durata evenimentului care a generat
expunerea; frecventa de utilizare;

Informatii si recomandari privind
comportamentul, destinate consumatorilor

Recomandari privind siguranta care trebuie transmise consumatorului (de exemplu,
instructiuni de utilizare). Trebuie precizat cd, de obicei, nu se asteapta sa fie necesare masuri
de protectie personald pentru uzul consumatorilor.

Alte conditii care influenteaza expunerea
consumatorilor

Tipul de camera (dimensiune si ventilatie), locul de utilizare (interior/exterior).

D.7.4.2 Scenariu contributiv pentru mediu

Denumire sectiune

Informatii incluse in mod obisnuit in aceasta sectiune

Caracteristicile produsului (articolului)

Concentratia substantei in produs; daca designul produsului sau modelul ambalajului
influenteaza eliberarea;

Cantitatea utilizata, frecventa si durata utilizarii
(sau durata de viata utilad)

Tn mod normal, nu se comunicd informatii in aceastd sectiune

Conditii si masuri legate de tratarea externa a
deseurilor (inclusiv a deseurilor din articole)

Recomandari de transmis consumatorilor privind calea corespunzatoare de
eliminare/valorificare (de exemplu, colectare separatad a produselor chimice de uz casnic,
colectarea bateriilor);

Alte conditii care influenteaza expunerea
mediului

Locul utilizarii (interior/exterior).
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ANEXA D-2 - PREZENTARE GENERALA A BIBLIOTECII MAR

A CEFIC4°

Tabelul D- 2: Prezentare generald a masurilor MAR si a instructiunilor de

siguranta din biblioteca MAR a Cefic

Privind produsul — substanta:

1 Limitarea concentratiei ingredientelor
periculoase sau nepericuloase

5 Modificarea starii fizice (ex. praf ->
peletad)

3 Ambalaje usor de utilizat (manipulare
simplificatad)

4 Informatii/Orientari/Manual, in afara de
eticheta si de fisa cu date de securitate

Privind comercializarea si utilizarea:

Comercializare si utilizare - masuri
generale

6 Siguranta produselor/Recomandari
7 Controlul/modificarea proceselor
8 Automatizare

9 Izolarea operatorului

Curatarea echipamentului implicat in
procese

10

11 Masuri de impiedicare a varsarii
12 Reducerea si curatarea emisiilor in aer
13 Reducerea si curatarea apelor uzate

Reducerea deseurilor, eliminarea

14 deseurilor

Controlul ventilatiei:

Sistem local de ventilatie prin aspiratie —
15 . - i

inchidere (partiala)
16 Cabine de flux laminar si banci cu flux

laminar

Sistem local de ventilatie prin aspiratie —
17

hote de captare

Sistem local de ventilatie prin aspiratie —
18

hote receptoare
19 Sistem local de ventilatie prin aspiratie —

aplicatii specializate

Ventilatie generala cu dilutia

componentelor nocive:
20 Ventilatie cu dilutia componentelor nocive

Masuri organizationale:

21 Sisteme de gestionare
22 Practica operationala

23 Competenta si instruire
24  Supraveghere

25 Monitorizare

26 Supravegherea sanatatii

Practici de buna igiena si gospodarire:

27 Practici de buna igiena si gospodarire

Echipament individual de protectie:

28 Protectie corporala
29 Protectia mainilor
30 Protectie respiratorie

31 Protectie faciala/oculara:

40 Biblioteca MAR a Cefic era in curs de actualizare la data publicarii prezentului ghid. Va rugam sa verificati

stadiul actual pe site-ul Cefic.
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