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Scurta prezentare

Cereri de autorizare 1n temeiul

REACH

Autorizarea este unul dintre procesele
REACH de gestionare a riscurilor asociate
substantelor periculoase. Scopul sau
este ca riscurile care decurg din utilizarea
substantelor care prezinta motive de
ingrijorare deosebita sa fie controlate
corespunzator si aceste substante sa

fie inlocuite progresiv cu alternative
adecvate, fara a produce perturbari

nedorite ale functionarii pietei interne.
Prin urmare, este posibila solicitarea
unei autorizatii pentru o substanta
inclusa in lista de autorizare (adica anexa
X1V la Regulamentul REACH).

Procedura de autorizare este descrisa in
titlul VII al Regulamentului REACH (CE)
nr. 1907/2006.
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PROCEDURA DE AUTORIZARE

Utilizarile substantelor aflate pe lista de autorizare
in UE sunt suspendate dupa data expirarii, care se
stabileste de la caz la caz pentru fiecare substanta.
Cu exceptia cazului in care se aplica o exceptie,
aceste substante pot fi introduse pe piata doar
daca a fost acordata o autorizatie pentru o utilizare
specifica.

Comisia decide cu privire la acordarea sau refuzarea
autorizatiilor. Comitetul pentru evaluarea riscurilor
(CER) si Comitetul pentru analiza socio-economica
(CASE) ale ECHA furnizeaza Comisiei avize privind
cererile de autorizare.

Lista de autorizare actualizata este disponibila pe
site-ul ECHA.

CONSIDERATII PRIVIND LANTUL DE
APROVIZIONARE

Un producator, un importator sau un utilizator din
aval al unei substante din lista de autorizare poate
pregati o cerere de autorizare pentru uz propriu

sau pentru utilizarile pentru care intentioneaza

sa introduca substanta pe piata UE. Cererea de
autorizare poate fi depusa si de un reprezentant unic
mandatat corespunzator de un producator din afara
UE.

Este important sa se tind seama de acoperirea unei
autorizatii in lantul de aprovizionare:

» Daca cererea este depusa de un producator,
un reprezentant unic al producatorului sau un
importator:
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Autorizatia poate acoperi utilizarea in aval a
substantei de catre producator, reprezentantul unic
al producatorului sau importator, pentru baza de
clienti proprie (acoperire ,de sus in jos”).

» Daca cererea este depusa de un utilizator din
aval:
Autorizatia are o acoperire limitata. Aceasta acopera
solicitantul insusi, clientii sai (in avalul lantului de
aprovizionare) si furnizorul imediat al acestuia (un
nivel mai sus in lantul de aprovizionare), in cazul
in care acest furnizor doar introduce substanta pe
piata (nu utilizeaza substanta n sine). in consecints,
un utilizator din aval nu poate acoperi actorii situati
in amonte in lantul s&u de aprovizionare, altii decét
producatorul substantei sau importatorul, acesta
fiind furnizorul sdu imediat.

IMPORTANTA UTILIZATORILOR DIN AVAL SI A
COMUNICARIIIN LANTUL DE APROVIZIONARE

in comparatie cu producatorii, reprezentantii unici
sau importatorii, utilizatorii din aval pot avea un
interes mai mare de a garanta acordarea unei
autorizatii in conditiile in care acestia depind de
disponibilitatea anumitor substante. Acest lucru

nu inseamna ca toti utilizatorii din aval trebuie sa
solicite ei insisi autorizatia. Totusi, aceasta implica
faptul ca producatorii si utilizatorii din aval ai
produselor chimice trebuie sa comunice inca de la
inceput pentru a face schimb de informatii (inclusiv
raportul de securitate chimica) si sa discute cea
mai eficientd formé& de cooperare. In procesul de
autorizare, comunicarea de-a lungul lantului de
aprovizionare este o functie-cheie.
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Figura 1. Autorizare: acoperirea lantului de aprovizionare. Sagetile indica acoperirea autorizatiei.

Notéa: Formulatorii sunt si utilizatori din aval.
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https://echa.europa.eu/authorisation-list

CUM SE ACORDA SAU SE REFUZA O
AUTORIZATIE

Criteriile de acordare a unei autorizatii sunt definite
la articolul 60 din REACH:

+ Tn conformitate cu ,procedura bazat pe controlul
adecvat” [articolul 60 alineatul (2)], o autorizatie
se emite in cazul in care riscul pe care il prezinta
pentru sanatatea umana sau pentru mediu
utilizarea substantei, datorita proprietatilor
intrinsece precizate in lista de autorizare, este
controlat Tn mod corespunzator

+ Tn conformitate cu ,procedura socio-economica”
[articolul 60 alineatul (4)], o autorizatie se
poate emite cu conditia sa se demonstreze ca
avantajele socio-economice au o pondere mai
mare decét riscul pe care utilizarea substantei
il prezinta pentru sanatatea umana sau pentru
mediu si sa nu existe tehnologii sau substante
alternative adecvate.

Factorii care trebuie luati in considerare pentru
evaluarea disponibilitatii unor alternative adecvate
sunt descrisi la articolul 60 alineatul (5) si in Ghidul
privind cererile de autorizare.

Comitetele intocmesc proiectele de aviz pentru
cererea de autorizare in termen de 10 luni de la
primirea cererii. Avizele au la baza cererea, precum
si orice informatie primita in cadrul consultarii
publice cu privire la posibilele alternative, orice
informatie noua privind alternativele solicitata de
CASE de la partile interesate si orice informatii
suplimentare din partea solicitantului cerute de
CER si CASE. Solicitantii pot prezenta observatii cu
privire la proiectele de avize inainte de adoptarea lor
de catre comitete.

n termen de trei luni de la primirea avizelor
comitetelor, Comisia pregateste un proiect de
decizie privind acordarea sau neacordarea
autorizatiei. Ulterior, Comisia adopta decizia de
acordare sau refuzare a autorizatiei.

PREGATIREA CERERILOR DE AUTORIZARE

Ghidurile si manualele ECHA ilustreaza modalitatile
de depunere a unei cereri de autorizare si explica
modl de intocmire a diferitelor parti ale cererii.

Ghid privind procedura de solicitare a unei
autorizatii

Cum se descriu utilizarile in contextul procedurii
de autorizare

Ghid pentru pregatirea cererii de autorizare
Ghid privind analiza socio-economica:
Autorizarea

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice

Pentru pregatirea cererii de autorizare in IUCLID:
Manual privind pregatirea cererii de autorizare

Formate

Formatul pentru o cerere de autorizare este dosarul
IUCLID, la care trebuie anexate rapoartele de
evaluare si documentele justificative. Acestea sunt
sintetizate mai jos. Toate formatele si instructiunile
detaliate sunt disponibile pe site-ul ECHA.

ECHA furnizeaza formate care trebuie utilizate
de solicitantii autorizatiilor, in masura in care sunt
necesare si aplicabile:

+ Raportul de securitate chimica: documentarea
evaluarii securitatii chimice a substantei
si demonstrarea controlului adecvat sau a
minimizarii riscului care decurge din utilizarea
substantei care face obiectul cererii.

* Analiza alternativelor: demonstrarea faptului
ca exista substante sau tehnologii alternative
adecvate sau tehnologii la substanta
(substantele) pentru utilizarile care fac obiectul
cererii.

» Analiza socio-economica: colectarea de
argumente socio-economice Tn sprijinul cererii
pentru fiecare utilizare a substantei care face
obiectul cererii.

Pentru substantele cu prag in cazul carora se
demonstreaza un control adecvat si pentru care
exista o alternativa (alternative) adecvata (adecvate)
disponibila (disponibile) pentru utilizator:

* Planul de substituire: indicarea angajamentului
solicitantului de a intreprinde actiunile necesare
inlocuirii substantei cu substante sau tehnologii
alternative adecvate pentru utilizarea (utilizarile)
solicitate Tntr-un calendar specificat.

Notificarea intentiei si sesiunea de
informare anterioara depunerii

ECHA recomanda solicitantilor potentiali sa-si
notifice cu mult timp Tnainte intentia de a depune
o cerere. De asemenea, ECHA ofera viitorilor
solicitanti posibilitatea de a solicita o sesiune de
informare anterioard depunerii. In cadrul acestei
sesiuni, membrii personalului ECHA raspund la
intrebarile specifice fiecarui caz referitoare la
aspectele procedurale si de reglementare ale
procesului de depunere a cererii de autorizare.

Sesiunile de informare anterioare depunerii
trebuie sa aiba loc cu cel putin sase luni inainte de
depunerea unei cereri.
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/apply_for_authorisation_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13637/apply_for_authorisation_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/uses_description_in_auth_context_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/uses_description_in_auth_context_en.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/authorisation_application_ro.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_ro.pdf
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/sea_authorisation_ro.pdf
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
https://echa.europa.eu/ro/manuals
https://echa.europa.eu/applying-for-authorisation/preparing-applications-for-authorisation
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Figura 2. Procesul de cerere de autorizare: actori si etape

Termene pentru depunere

ECHA stabileste termene specifice de depunere a
cererilor de autorizare (vezi site-ul ECHA). Daca
depuneti cererile in aceste termene, va puteti
asigura ca ECHA si comitetele sale le vor prelucra in
cel mai scurt timp.

Taxe si reduceri pentru intreprinderi mici
si mijlocii

Trebuie achitata o taxa catre ECHA pentru
elaborarea avizului de catre comitetele ECHA. Pe
site-ul ECHA este disponibil un Calculator de taxe.

Cuantumul taxei depinde de numarul de utilizari
si de scenarii de expunere, de substante

si de solicitanti care fac obiectul cererii.
Microintreprinderile, intreprinderile mici si mijlocii
(IMM-uri) pot obtine o reducere de pana la 90 %
a taxei de cerere, cu conditia sa se califice pentru
aceasta.

ECHA verifica statutul de IMM al tuturor solicitantilor.
Daca ajunge la concluzia ca marimea unei
intreprinderi este mai mare decét cea indicata la
formularea cererii de autorizare, solicitantul trebuie
sa plateasca diferenta pentru taxa de autorizare,
precum si o taxa administrativa.

CONSULTAREA PUBLICA PRIVIND SOLUTIILE
ALTERNATIVE

Scopul consultarii publice este de a culege informatii
suplimentare, relevante si semnificative cu privire
la posibilele alternative pentru utilizarile solicitate.
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Finalizare T e e

Aceasta ofera posibilitatea unei implicari publice in
procesul de reglementare. La elaborarea avizelor,
comitele stiintifice ale ECHA iau in considerare
informatiile transmise de partile terte interesate.

Pentru fiecare combinatie de solicitant/substanta/
utilizare care face obiectul cererii, se lanseaza

o consultare publica privind solutiile alternative.
Consultarea dureaza opt saptamani, incepand cu
publicarea pe site-ul web al ECHA a unor ,informatii
generale privind utilizarile”.

RAPOARTE DE REEXAMINARE

Comisia acorda autorizatiile astfel incat acestea sa
faca obiectul unei reexaminari limitate in timp. Astfel,
titularul autorizatiei trebuie sa prezinte un raport de
reexaminare cu 18 luni Thainte de sfarsitul perioadei
de reexaminare, daca nu a gasit un substitut
adecvat si considera ca este necesar sa continue
utilizarea substantei Tn UE. Ghidul privind procedura
de solicitare a unei autorizatii

INFORMATII SUPLIMENTARE
Informatii suplimentare sunt disponibile la:

https://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/
authorisation/applications-for-authorisation

https://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation
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https://echa.europa.eu/documents/10162/13566/authorisation_fee_calculator_ro.xls
https://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation
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https://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation

