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Ghidul privind includerea substantelor in
anexa XIV (Lista substantelor care fac
obiectul autorizarii)

Agentia Europeana pentru Produse rugam sa le trimiteti prin e-mail la
Chimice (ECHA) publica o serie de fise info@echa.europa.eu, indicand
informative, care prezinta o vedere de referinta figei informative, data emiterii
ansamblu structurata asupra fiecarui silimba, dintre cele de mai sus.

ghid REACH,publicat de agentie. Figele
informative vor fi disponibile in
urmatoarele 22 limbi: BECHA

. < . . . Guidance on inclusion of
bulgara, ceha, daneza, olandeza, engleza, substances in Annex XIV

estond, finlandeza, francezad, germana, (List of 1ces subjsct to Authorisation)
greacd, maghiara, italiana, letona, —
lituaniana, malteza, poloneza, portugheza,
roménd, slovaca, slovend, spaniola si
suedeza.

O fisa informativa a ghidului prezinta
pe scurt aspectele cheie ale ghidului
REACH respectiv, inclusiv informatii
bibliografice si alte referinte.
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Daca aveti intrebari sau observatii cu
privire la aceasta fisa informativa, va e e
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CINE AR TREBUI SA CITEASCA
GHIDUL?

Regulamentul REACH stabileste un
sistem conform caruia comercializarea si
utilizarea  substantelor care prezinta
motive de ingrijorare deosebitd (SVHC)
pot face obiectul unei autorizari prealabile.

Scopul autorizarii este de a asigura
controlarea corespunzatoare a riscurilor
pe care le prezintd substantele SVHC si
inlocuirea progresiva a acestor substante
prin substante sau tehnologii alternative
adecvate, Tn cazul in care acestea sunt
fiabile din punct de vedere economic si
tehnic.
Ghidul se adreseaza 1in principal
autoritatilor competente din  statele
membre si Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (ECHA). Acesta ofera
informatii de baza privind identificarea
substantelor SVHC, includerea acestora
pe lista substantelor candidate care
prezinta motive de ingrijorare deosebita
pentru autorizare (lista substantelor
candidate”) si posibila includere a
acestora in anexa XIV (Lista substantelor
care fac obiectul autorizarii sau asa-
numita ,lista a autorizarii”). Ghidul va fi util
Si producatorilor, importatorilor  si
utilizatorilor in aval care comercializeaza
si/sau utilizeaza substante SVHC pentru
ca acestia sa inteleaga mai bine si sa
urmeze procesul de autorizare.

Mai mult, ghidul reprezinta un document
de referinta pentru orice parte interesata
care poate dori sa faca observatii sau sa
isi aduca o contributie. Observatiile pot fi
facute in cursul procesului de elaborare a
Jistei substantelor candidate”. in mod
similar, partile interesate vor putea
prezenta observati  cu privire la
recomandarea Agentiei. Observatiile vor fi
facute cu precadere in privinta utilizarii
care trebuie sa fie scutite de cerinta de
autorizare.

Partile interesate sunt informate prin
intermediul site-ului de internet al Agentiei
cu privire la termenele pentru trimiterea
observatiilor. Partile interesate care s-au
inscris pentru lista de expediere care se

ocupa de ,Registrul intentiilor” vor fi
informate imediat despre orice actualizare
a listei de dosare din anexa XV, inclusiv
acele dosare din anexa XV care
abordeaza substantele SVHC.

CE CUPRINDE GHIDUL?

Ghidul ofera o prezentare generala a
diferitelor etape ale procesului, de la
identificarea  substantelor SVHC  si
includerea lor pe ,lista substantelor
candidate” pana la posibila lor includere

pe llista de autorizare”. Aceasta
abordeaza urmatoarele teme:
e Procedura de autorizare, inclusiv

rolurile diferitilor actori implicati

e Domeniul de aplicare al autorizarii,
care se refera la tipul de substante
care pot face obiectul autorizarii si
care prevede regulile generale si
specifice pentru scutirea de la
autorizare a unor utilizari;

e Procedura de includere a
substantelor in sistemul de
autorizare, care detaliaza intocmirea

Jistei substantelor candidate”,
stabilirea ordinii prioritatilor pentru
substantele  cuprinse  in | lista

substantelor candidate” si intocmirea
Jistei de autorizare”;

o Detalii despre ce trebuie sa
cuprinda recomandarea Agentiei cu
privire la substantele prioritare care

urmeaza a fi incluse in | lista de
autorizare”. Aceasta va cuprinde
identitatea  substantei, proprietatile
intrinsece ale substantelor SVHC,
regimul tranzitoriu, perioadele de
revizuire pentru anumite utilizari,
utilizari sau categorii de utilizare

scutite de la cerinta de autorizare,
daca este cazul, si conditile pentru
astfel de scutiri;

e Consultarea comisiei din statul
membru si a partilor interesate cu
privire la identificarea substantelor
pentru ,lista substantelor candidate” si
proiectul de recomandare al Agentiei
privind substantele care vor fi incluse
in ,lista de autorizare”.
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CUM TREBUIE ABORDAT GHIDUL?

Primul capitol prezinta pe scurt
subiectele cuprinse in document si
specifica grupul tintd caruia i se
adreseaza. In plus, acesta prezintd o
enumerare a legaturilor catre ghidurile
REACH care sunt relevante pentru
procesul de autorizare.

Dupa o introducere generala in procesul
de autorizare, al doilea capitol prezinta
rolurile, obligatiile si drepturile diferitilor
actori implicati in procesul de autorizare.
De asemenea, acesta descrie relatia cu
procedurile de limitare (titlul VIII din
Regulamentul REACH) care poate implica
aceeasi substanta. Influenta reciproca
posibila trebuie sa fie evaluata cu grija de
autoritati, Tnainte de a incepe intocmirea
unui dosar conform anexei XV. Capitolul
clarifica domeniul de aplicare al procesului
de autorizare, vizdnd substantele si
utilizarile care fac obiectul acestui proces
si scutirile de la autorizare.

Al treilea capitol explica Tn detaliu
procedura de includere a substantelor in
sistemul de autorizare. Aceasta incepe cu
intocmirea unui dosar conform anexei XV,
scopul fiind identificarea unei substante
drept SVHC la initiativa Comisiei sau a
statului membru. Trebuie sa distingem trei
etape:

¢ identificarea substantelor SVHC
care constituie Llista substantelor
candidate”;

e stabilirea prioritatii substantelor de
pe lista substantelor candidate™
prioritatea substantelor va fi realizata
conform unor criterii prestabilite;

e includerea substantelor in  lista de
autorizare” pe baza etapei de stabilire
a prioritatii substantelor de mai sus.

Al patrulea capitol prezinta instructiuni
detaliate privind intocmirea unui model de
Jista de autorizare” (anexa XIV), cu
specificarea identitatii  substantei, a
proprietatilor intrinsece ale substantei
SVHC in cauza, a regimului tranzitoriu, a
perioadelor de revizuire pentru anumite
utilizari, utilizari sau categorii de utilizari

scutite de la cerinta de autorizare si a
conditiilor privind astfel de scutiri.

Al cincilea capitol abordeaza tema
consultarii comisiei statului membru si a
rolului partilor interesate n prezentarea de
observatii.

Anexa 1 prezinta pe scurt rolurile,
obligatiile si drepturile actorilor, facandu-
se referire la articolele din Regulamentul
REACH.

Anexa 2 prezintd un format pentru
notificarea intocmirii unui dosar conform
anexei XV pentru identificarea unei
substante drept ARCU, PBT, vPvB sau a
unei substante echivalente conform
articolului 59.

Anexa 3 sugereaza un format al ,listei
substantelor candidate”.

Lista model conform anexei XIV pentru
substantele recomandate spre a fi incluse
in lista de autorizare” este descrisa in
anexa 4.

Formularele de prezentare a observatiilor
cu privire la identificarea substantelor care
vor fi incluse in anexa XIV cu privire la
notificarea publicata de ECHA si la lista
model conform anexei XIV pentru
substantele recomandate pentru a fi
cuprinse in ,lista de autorizare”, care sunt
adresate Comisiei si completate de partile
interesate, sunt prevazute in anexele 5 si
6.

Anexa 7 ofera o lista a definitiilor si
abrevierilor.

ASPECTE ESENTIALE

Substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebita

Proprietatile SVHC sunt prevazute in
articolul 57 din Regulamentul REACH:
cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere (categoria 1 si 2 din CMR),
persistente, bioacumulative si toxice
(PBT) sau foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB), sau substante
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identificate de la caz la caz, pentru care
exista dovada stiintifica ca dau nastere
unui nivel similar de ingrijorare.

»Lista substantelor candidate”

Atunci cand o autoritate (Comisia sau un
stat membru) considera ca o substanta
poate indeplini criterile de identificare
drept SVHC in conformitate cu articolul 57
din Regulamentul REACH, aceasta va
intocmi un dosar conform anexei XV.
Substantele care indeplinesc unul dintre
criteriile articolului 57 vor fi incluse pe
Jista substantelor candidate” daca s-a
convenit asupra unui acord privind
propunerea identificarii drept SVHC prin
procedura specificata in articolul 59 din
Regulamentul REACH.

,Lista de autorizare”

O substanta din ,lista substantelor
candidate” poate fi inclusa in lista de
autorizare”. Agentia va face recomandari
pentru includerea de substante in ,lista de
autorizare” cel putin la doi ani; prima
recomandare a fost transmisa Comisiei
pana la 1 iunie 2009. Se acorda prioritate
substantelor cu proprietati PBT sau vPVvB,
care au o Uutilizare larg raspandita sau
celor care sunt produse sau importate in
cantitati mari.

Data expirarii

Data de la care se interzice
comercializarea gi utilizarea substantei, cu
exceptia cazului in care se acorda o
autorizare care trebuie sa tina cont, daca
este cazul, de ciclul de productie
specificat pentru utilizarea respectiva.

Termenul de depunere a cererii

Data stabilita cu cel putin 18 luni nainte
de data expirarii, pana la care pot fi
primite cererile daca solicitantul doreste
sa foloseasca in continuare substanta sau
sa o comercializeze pentru anumite
utilizari dupa data expirarii.

CONEXIUNI CATRE MATERIALE
RELEVANTE

Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006
Site-ul de internet al Ghidului REACH
reprezinta un punct unic de acces la
orientari generale si tehnice detaliate
privind REACH, inclusiv Fisele informative
ale ghidului REACH.

Intrebari frecvente (IF) pot fi gasite in
sectiunea REACH a site-ului de internet al
ECHA.

INFORMATII BIBLIOGRAFICE
PRIVIND GHIDUL

Ghidul privind includerea substantelor
in anexa XIV (Lista substantelor care
fac obiectul autorizarii) poate fi
descarcat de pe site-ul de internet al
ECHA.
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