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PREFATA

Acest document descrie cerintele privind informatile aferente Regulamentului REACH
referitoare la proprietatile, expunerea, utilizérile si masurile de management al riscului
prezentate de substante, precum si evaluarea securitatii chimice. Face parte dintr-o serie de
ghiduri destinate sa ajute toate partile interesate in pregatirea pentru indeplinirea obligatiilor
lor aferente Regulamentului REACH. Aceste documente contin atat instructiuni detaliate in
legatura cu o serie de proceduri esentiale ale REACH, céat si unele metode stiintifice si/sau
tehnice specifice pe care industria sau autoritatile trebuie sa le utilizeze conform REACH.

Ghidurile au fost redactate si discutate in cadrul proiectelor de implementare a REACH
(RIPs) conduse de serviciile Comisiei Europene, implicand parti interesate din toate statele
membre, din industrie si din organizatii neguvernamentale. Aceste ghiduri pot fi obtinute prin
intermediul  site-ului internet al Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(http://echa.europa.eu/reach_ro.asp). Alte ghiduri vor fi publicate pe acest site internet atunci
cand vor fi finalizate sau actualizate.

Acest document se refera la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si
al Consiliului European din 18 decembrie 2006, REACH.1

1 Rectificare la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie
2006 privind Tnregistrarea, 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); modificat prin: Regulamentul (CE) nr. 1354/2007 al Consiliului din 15 noiembrie
2007 de adaptare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), ca urmare a aderarii
Bulgariei si a Romaniei la Uniunea Europeana, Regulamentul (CE) nr. 987/2008 al Comisiei din 8 octombrie
2008 in ceea ce priveste anexele IV si V; Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecuirilor;
Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei din 20 mai 2010 in ceea ce priveste anexa II; Regulamentul (UE) nr.
252/2011 al Comisiei din 15 martie 2011 in ceea ce priveste anexa |; Regulamentul (UE) nr. 366/2011 al
Comisiei din 14 aprilie in ceea ce priveste anexa XVII (Acrilamida), Regulamentul (UE) nr. 494/2011 al Comisiei
din 20 mai 2011 Tn ceea ce priveste anexa XVII (Cadmiu).


http://echa.europa.eu/reach_en.asp
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A1 CUM SE UTILIZEAZA GHIDUL?

A11 Scopul acestui modul

Scopul acestui modul este de a oferi o introducere la Ghidul de efectuare a evaluarii
securitatii chimice si de pregatire a raportului de securitate chimica pentru substantele

produse sau importate intr-o cantitate de 10 tone sau mai mult pe an (capitolul A.1)2.
Aceasta cuprinde o privire de ansamblu asupra rezultatelor preconizate si asupra
continuturilor principale ale evaluarii securitatii chimice (CSA) dupa cum este documentat in
raportul de securitate chimica (CSR). Cuprinde de asemenea abordarea generala in privinta
deciziilor eficiente din punctul de vedere al costurilor pe durata procesului iterativ de
efectuarea a evaluarii securitatii chimice, cat si un ghid de gasire rapida a elementelor
continute in aceste ghiduri.

Capitolul A.2 explica elementele esentiale necesare pentru intelegerea evaluarii securitatii
chimice. Comunicarea si sarcinile din cadrul lantului de aprovizionare legate de evaluarea
securitatii chimice sunt subliniate in capitolul A.3. Capitolul A.4 descrie mai in detaliu
situatile Tn care un participant la REACH trebuie sa efectueze o evaluare a securitatii
chimice.

A.1.2 La ce se refera evaluarea securitatii chimice?

A.1.2.1 Privire de ansamblu asupra procesului de evaluare a securitatii
chimice

REACH se bazeaza pe principiul ca industria trebuie sa produca, sa importe sau sa utilizeze
substante ori sa le introduca pe piata, astfel incat sanatatea umana si mediul inconjurator sa
nu fie afectate.

Evaluarea securitatii chimice (CSA) este instrumentul necesar pentru:

e evaluarea pericolelor intrinsece ale substantelor, inclusiv stabilirea clasei de pericol,
in conformitate cu oricare dintre clasele sau categoriile de pericol, sau evaluate ca
avand proprietatile mentionate la articolul 14 alineatul (4) din Regulamentul REACH,
modificat la 1 decembrie 2010 prin articolul 58 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 (Regulamentul CLP), si anume:

= clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A si 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
fertilitatii 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

= sau proprietati PBT3, vPvB4 .

2 Instructiunile legate de colectarea si evaluarea informatiilor legate de utilizare si expunere necesare conform
anexei VI punctul 6 pentru substantele intre 1 si 10 t/an nu sunt cuprinse in acest ghid. Pentru mai multe
informatii consultati Ghidul pentru inregistrare.

3 Persistenta, bioacumulabila, toxica
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Aceste clase, categorii si proprietati vor fi denumite in continuare ,articolul 14 alineatul
(4) clase, categorii sau proprietati de pericol*

e caracterizarea detaliata a pericolelor, ce cuprinde cand este posibil si calcularea
nivelurilor fara efect (niveluri calculate fara efect pentru sanatatea umana,
concentratii predictibile fara efect asupra mediului) si evaluarea proprietatilor legate
de persistenta, bioacumulare si toxicitate (PBT). Aceasta include si generarea de noi
informatii daca sunt necesare.

In plus, cand substanta indeplineste oricare dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4)

clase, categorii sau proprietati de pericol5 , evaluarea securitatii chimice va include
urmatoarele etape:

o Evaluarea emisiei/expunerii omului si mediului rezultdnd din producere si din
utilizarile de-a lungul ciclului de viata a substantei (,evaluarea expunerii“). Aceasta
include generarea de informatii suficient de detaliate referitoare la utilizari, conditii de
utilizare si emisii/expuneri ale/la substanta.

o Caracterizarea riscurilor generate de aceste emisii/expuneri (,caracterizarea
riscurilor®).

e in cele din urma identificarea si documentarea conditiilor de producere si utilizare
care sunt necesare pentru controlarea riscurilor pentru sanatatea umana si mediu.
Aceasta cuprinde conditiile operationale (OC) si masurile de management al
riscurilor (RMM). in cadrul REACH acest set de informatii este denumit ,scenariu de
expunere” (ES).

Scopul evaluarii nu este de a stabili daca exista sau nu un risc, ci de a identifica si descrie
conditiile in care riscurile sunt controlate. Riscurile sunt privite ca fiind controlate atunci cand
nivelurile estimate de expunere nu depasesc nivelurile predictibile fara efect (niveluri
calculate fara efect - DNEL sau concentratii predictibile fara efect - PNEC). In cazul
substantelor pentru care aceste niveluri fara efect nu pot fi determinate, caracterizarea
riscului consta din evaluarea semicantitativa sau calitativa a probabilitatii ca efectele adverse
sa fie evitate. Mai precis, pentru substantele care indeplinesc criteriile de PBT si cele de
vPvB, se poate considera ca riscurile sunt controlate atunci cand emisiile si expunerile sunt
minimizate prin implementarea scenariului de expunere. in plus, in ceea ce priveste
pericolele fizice, probabilitatea si gravitatea aparitiei unui eveniment din cauza acestor
proprietati trebuie s& fie neglijabild. (Sectiunea 6 din Anexa |). in continuarea ghidului,
aceste cerinte vor fi denumite ,,controlul riscurilor” si ,,riscuri controlate”.

Controlul riscului cuprinde conditile operationale cum ar fi durata si frecventa utilizarii,
cantitatea sau concentratia unei substante in cadrul unei activitati sau temperatura la care
se desfasoara procesul. Include de asemenea si masurile necesare de management al
riscurilor, cum ar fi, de exemplu, ventilatia locala, purtarea anumitor tipuri de manusi,
aplicarea unui tratament general sau specific asupra apelor reziduale si a gazelor evacuate.

Cerintele referitoare la evaluarea securitatii chimice, asa cum sunt expuse in anexa | a
REACH, permit un grad inalt de flexibilitate in privinta modalitatii de a determina rezultatele,
in functie de informatiile disponibile referitoare la proprietatile substantei, rezultatul evaluarii
pericolului, clasificarea si etichetarea, cat si estimarea expunerii. Producatorul sau
importatorul (M/l) trebuie s& determine cea mai operativa si mai eficienta modalitate de a
controla riscurile si de a documenta acest proces.

Evaluarea securitatii chimice este menita sa ofere urmatoarele rezultate:

4 Foarte persistenta, foarte bioacumulabila

S n acest context Lproprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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= Evaluarea oricaror pericole pe care le poate prezenta substanta. Aceasta include i)
evaluarea si integrarea informatiilor disponibile, ii) clasificarea si etichetarea substantei si
o concluzie asupra considerarii substantei drept persistenta, bioacumulabila si
toxica/foarte persistenta, foarte bioacumulabila si iii) determinarea pragurilor de pericol
pentru sanatatea umana si mediu.

*» Cand evaluarea indica faptul ca substanta indeplineste criteriile de clasificare sau
criteriile PBT sau vPvB, este necesara identificarea conditiilor in care riscurile generate
prin producerea si utilizarea/utilizérile unei substante pot fi controlate, anume prin
scenarii de expunere.

= Entitatea care efectueaza evaluarea documenteaza datele relevante, judecatile valorice,
justificarile si concluziile intr-un raport de securitate chimica destinat propriilor sale
evidente. Entitatea include totugi raportul de securitate chimica si in dosarul de
inregistrare (sau cererea de autorizare) aferent substantei, care trebuie trimis catre
Agentie.

= Cand sunt elaborate scenarii de expunere, societatea care efectueaza evaluarea va
implementa conditile de utilizare care controleaza riscurile la propriile instalatii.
Societatea va informa clientii sai directi si operatorii aflati in aval pe lantul de
aprovizionare in legatura cu conditile de utilizare (adica conditile operationale si
masurile de management al riscurilor), asigurand controlul riscului. Tn acest scop
informatiile relevante din raportul de securitate chimica sunt compilate intr-unul sau mai
multe scenarii de expunere (ES) care trebuie anexate la fisa cu date de securitate
extinsa (SDS).

Figura A.1-1 prezinta o privire de ansamblu asupra diferitelor elemente din evaluarea
securitatii chimice.
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Figura A.1-1: Privire de ansamblu asupra procesului de evaluare a securitatii chimice

A1.2.2 Compilarea si evaluarea informatiilor disponibile

Prima etapa a procesului de evaluare a securitatii chimice este cea de compilare si evaluare
a tuturor informatiilor disponibile. Aceasta cuprinde proprietatile intrinsece ale substantei,
producerea si utilizarea, etapele ulterioare din ciclul de existentd operationala si emisiile gi
expunerile aferente.

Aceasta compilare va alcatui baza tuturor activitatilor ulterioare de CSA, ca de exemplu
abordarea tintita a evaluarii pericolelor, si poate fi o baza pentru evaluarea expunerii, acolo
unde este necesar.

Procesul de generare a informatiilor pentru proprietatile intrinsece conform REACH se
bazeaza pe o procedura in 4 etape:

= FEtapa 1: Colectarea informatiilor disponibile legate de proprietatile intrinsece ale unei
substante si folosirea Tn comun cu celelalte societati a acestor informatii (in masura in
care este posibil) (Ghidul privind schimbul de date).

= FEtapa 2: Compararea informatiilor standard legate de proprietatile intrinsece
prevazute in anexele de la VIl la X cu optiunile principale din anexa Xl pentru derogari
de la cerintele privind informalliile standard, iar pe baza acestora, determinarea
necesarului de informatii. Retineti faptul ca acesta poate fi un proces iterativ, luand in
considerare informatii referitoare la producere, utilizare si expunere. In unele cazuri, o
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evaluare a expunerii poate fi necesara pentru a justifica faptul cd anumite informatii
standard nu sunt necesare (renuntare pe baza de expunere). in acelasi mod, informatiile
legate de utilizare si expunere pot declansa generarea de informatii suplimentare
(testare declansata de expunere).

= Etapa 3: Identificarea deficitului de informatii prin compararea informatiilor disponibile
cu informatiile necesare.

= Etapa 4: Generarea de noi date si/sau propunerea unei strategii de testare.

In acest sens, evaluarea securitatii chimice nu este doar o metoda de a elabora scenarii de
expunere si de a demonstra controlul riscului, ci i de a sustine procesul de evaluare, de la
informatiile disponibile referitoare la proprietatile substantei (etapa 1) pana la stabilirea
necesitatii de a genera noi date (etapa 4).

A.1.2.3 Evaluarea pericolelor

Evaluarea pericolelor face uz de informatii generate in cadrul celor 4 etape descrise mai sus.
In timpul evaluarii pericolelor poate rezulta faptul ca sunt necesare informatii suplimentare
referitoare la proprietatile intrinsece ale substantei (proces de iterare). Evaluarea pericolelor
cuprinde urmatoarele sarcini de apreciere:

» efectuarea clasificarii substantei (referitoare la pericolele sale inerente) pe baza normelor
Regulamentului CLP6.

= evaluarea in continuare a pericolelor fizico-chimice prezentate de substanta.

= evaluarea compartimentului de mediu in care substanta va sfarsi in mod predominant
(de exemplu in functie de caracterul degradabil si comportamentul distributiv intre aer,
apa, sedimente si biosfera).

* evaluarea gradului de mobilitate a substantei (de exemplu volatilitate, solubilitate in apa,
grad de prafuire) si, in functie de utilizari, caile de expunere care trebuie luate in
considerare.

= calcularea nivelurilor fara efect pentru sanatatea umana (niveluri calculate fara efect
(DNEL)) si mediu (concentratie predictibila fara efect (PNEC)) din rezultatele de testare
disponibile gi din alte informatii corespunzatoare referitoare la diverse puncte finale; se
tine cont de caile de expunere si de populatiile anticipate. Cand nu poate fi determinat
niciun nivel fara efect pentru sanatatea umana trebuie efectuata o caracterizare calitativa
sau semicantitativa a efectelor/pericolelor.

= determinarea dacd substanta trebuie consideratd ca fiind o substanta (foarte)
persistenta, (foarte) bioacumulabila si toxica. Daca este cazul, efectuati o caracterizare a
emisiilor (inclusiv cuantificarea emisiilor si identificarea cailor probabile de expunere).

Daca substanta nu indeplineste niciunul dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase,
categorii sau proprietati de pericol7 pe baza tuturor informatiilor disponibile si pe baza
tuturor informatiilor necesare pentru a caracteriza proprietatile intrinsece, evaluarea
securitatii chimice se poate opri aici (vezi Figura A.1-1). Rezultatele vor fi documentate in
capitolele de la 1 la 8 ale raportului de securitate chimica.

6 Vezi Ghidul privind etichetarea si ambalarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, disponibil la
http://guidance.echa.europa.eu/guidance_en.htm

7 n acest context Lproprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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A.1.2.4 Evaluarea expunerii §i caracterizarea riscurilor

Evaluarea expunerii va acoperi orice expunere care poate avea legatura cu pericolele
identificate in evaluarea pericolelor.

Daca substanta indeplineste oricare dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase,
categorii sau proprietati de pericol® pentru oricare punct final, trebuie efectuats o evaluare a
expunerii $i o caracterizare a riscului (etapa 5 si etapa 6 conform anexei 1 din REACH).
Aceasta consta intr-o evaluare a expunerilor prevazute in conditiile reale sau anticipate de
utilizare. Aceste niveluri de expunere se folosesc pentru a caracteriza riscurile prin
compararea lor cu rezultatul estimarii pericolelor.

Dupa cum s-a precizat mai sus, aceasta descriere a conditiilor de utilizare cu controlul
riscurilor este partea centrala a unui scenariu de expunere (ES). Un scenariu de expunere
cuprinde conditiile operationale (OC) si masurile de management al riscurilor (RMM). Daca
un producator sau importator nu reuseste sa descrie masurile relevante si realiste care
controleaza riscurile pentru o substantd in cadrul unei anumite utilizari, acesta nu poate
acoperi aceasta utilizare in scenariul de expunere sau trebuie sa recomande explicit in fisa
cu date de securitate sa nu se utilizeze. E de asteptat ca scenariile de expunere sa includa
dialoguri i) intre producatorii de substante si utilizatorii din aval gi ii) de la un utilizator la un
alt utilizator situat mai in aval pe lantul de aprovizionare al produsului chimic (vezi
Figura A.3-1 si figura A.3-2).

Prima etapa in evaluarea expunerii va consta adesea in descrierea unuia sau a mai multor
scenarii initiale de expunere, referindu-se la modul cum se folosegte substanta de-a lungul
lantului de aprovizionare.

A doua etapa in evaluarea expunerii este estimarea expunerii pentru diferitele cai de
expunere Tn conditiile de utilizare descrise in acest scenariu de expunere initial. Aceasta
include de exemplu estimarea concentratiei substantei in aerul din interior de la locul de
munca sau la domiciliu, cantitatea de substanta care intra in contact cu pielea atunci cand
se foloseste un articol sau concentratiile unei substante care sunt anticipate in sedimentele
unui curs de apa. Estimarea expunerii poate fi determinatd din modele sau din date
masurate. In ambele cazuri, este esential ca expunerea previzutd s& corespundd cu
conditiile operationale si cu masurile de management al riscurilor definite in scenariul de
expunere (initial).

Evaluarea expunerii trebuie sa acopere producerea si toate utilizarile identificate ale
substantei si sa ia in considerare toate etapele ciclului de viata rezultate din producere gi din
utilizarile identificate. Trebuie sa acopere toate caile de expunere umana si a mediului,
precum gi toate populatiile relevante.

n cazul substantelor pentru care este posibila determinarea nivelurilor fara efect (DNEL sau
PNEC), caracterizarea riscului trebuie sa concluzioneze ca nivelurile estimate de expunere
nu depasesc aceste niveluri fara efect. Exista insa si cazuri in care caracterizarea riscului
trebuie sa se bazeze pe alte abordari:

= Pentru acele efecte asupra sanatatii umane si acele sfere ale mediului inconjurator
pentru care nu este posibila determinarea nivelurilor calculate fara efect (DNEL) sau a
concentratiilor predictibile fara efect (PNEC), caracterizarea riscului consta in evaluarea
semicantitativa sau calitativa a probabilitatii ca efectele adverse sa fie evitate.

= Pentru substantele care indeplinesc criteriile PBT si vPvB (vezi anexa Xlll la REACH) se
poate ajunge la concluzia ca riscurile sunt controlate, cand emisiile si expunerile sunt
minimizate prin implementarea scenariului de expunere.

= In plus, evaluarea pericolelor fizico-chimice trebuie s& concluzioneze c& probabilitatea si
gravitatea aparitiei unui eveniment din cauza acestor proprietati este neglijabila.
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In partile urmétoare din ghid aceste necesitati vor fi denumite ,controlul riscurilor” si ,riscuri
controlate”.

Evaluarea securitatii chimice poate fi incheiatd si documentata in rapoartele de securitate
chimica, iar scenarile de expunere aferente pot fi comunicate in aval pe lantul de
aprovizionare atunci cand

e evaluarea securitatii chimice demonstreaza controlul riscurilor pentru toate scenariile de
expunere

e au fost generate toate informatiile necesare referitoare la proprietatile intrinsece sau au
fost descrise propunerile adecvate de testare.

Altfel, sunt necesare iteratii suplimentare pentru imbunatatirea evaluarii securitatii chimice.

A.1.2.,5 Luarea deciziilor legate de imbunatatirea evaluarii (Iteratie)

Aspecte privind indeplinirea cerintelor pentru proprietatile intrinsece

Producatorii si importatorii sunt obligati sa abordeze in mod sistematic in dosarul lor de
inregistrare cerintele de informatii standard asa cum sunt prezentate in anexele VIl - XI.
Aceasta se poate face prin intermediul rezultatelor studiilor existente, printr-o propunere de
testare sau prin argumentele adecvate de renuntare la acestea (vezi iteratia din partea
legata de informatii din Figura A.1-1).

Aspecte privind demonstrarea controlului riscurilor

Atunci cand caracterizarea riscurilor (aplicabild substantelor care indeplinesc oricare dintre

criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de pericol8) arata ca
riscurile nu sunt controlate, exista trei optiuni principale de iterare a evaluarii prin includerea
mai multor sau a altor informatii in aceasta evaluare (vezi iteratia din Figura A.1-1):

= Tmbunatatiti evaluarea pericolelor prin obtinerea mai multor date, care pot include si
propunerea de testare;

» imbunatatiti evaluarea expunerii asigurandu-va ca estimarea expunerii este realista si
reflecta conditiile de utilizare definite in scenariul de expunere initial. In acest scop scop
pot fi folosite modelele sau datele de monitorizare; sau

* imbunatatiti conditiile de producere sau utilizare, de exemplu prin introducerea de masuri
de management al riscurilor mai riguroase sau modificarea conditiilor operationale din
scenariile de expunere.

Aceasta iteratie continua pana cand poate fi demonstrat controlul riscurilor.

Cerintele privind informatiile standard referitoare la proprietétile inerente conform REACH
sunt determinate in principal de nivelurile cantitative. Multe din cerintele privind informa(liile
standard pot fi adaptate, omise (se poate renunta la ele) sau inlocuite ori pot fi activate noi
cerinte pe baza consideratiilor referitoare la pericol, la expunere sau la risc. Pe langa
aceasta, pot fi generate si adaptari ale regimului standard de testare din cauza dificultatilor
de testare a substantei sau disponibilitatii de informatii alternative.

8 1n acest context Lproprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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Astfel producatorul/importatorul (M/I) va trebui sa ia diferite decizii legate de care informatii
sa foloseasca si/sau sa colecteze si/sau sa genereze pentru a demonstra controlul riscului in
modul cel mai economic din punct de vedere material, incluzadnd minimizarea testarii pe
animale vertebrate. In aflarea celei mai eficiente actiuni din punct de vedere material pentru
imbunatatirea evaluarii, trebuie luat Tn considerare raportul dintre costul actiunii (testare,
modelare, masurare, managementul riscului, modificare conditii operationale) si modificarea
anticipata a rezultatului evaluarii securitatii. Trebuie luate in considerare incertitudinile legate
atat de costuri, cat si de caracterizarea riscului. Aspectele de care trebuie tinut cont in
identificarea celei mai adecvate si mai eficiente abordari din punct de vedere economic pot
cuprinde:

o Efectuarea de teste suplimentare, prin care e posibil sa devina disponibile mai multe
date relevante despre pericolele prezentate de substantd. Aceasta poate determina
scaderea factorilor de evaluare folositi pentru determinarea nivelurilor fara efect (DNEL-
uri si/sau PNEC-uri), iar acestea devin ulterior mai precise. Totusi, daca datele
suplimentare din testare duc sau nu la un nivel mai Tnalt fara efect depinde de toxicitatea
descoperita prin efectuarea de teste suplimentare. Astfel, pot fi cantarite costurile
aferente unei testari mai extinse (din punct de vedere al vietilor de animale si bani) fata
de probabilitatea sa fie obtinut un nivel fara efect mai inalt.

o Daca expunerea a fost estimata prin modelare simpla si conservatoare, utilizarea unui
model de nivel mai Tnhalt poate duce la o estimare mai precisa a nivelului de
expunere. Aceasta poate necesita strangerea de date suplimentare legate de exemplu
de frecventa utilizarii substantei in cadrul unui anumit proces. O alta optiune poate fi de a
utiliza datele referitoare la emisia sau la nivelurile de expunere masurate. O estimare
imbunatatita a expunerii bazata pe un model de nivel mai inalt sau pe datele masurate
poate produce o estimare a expunerii mai redusa, demonstrand astfel un risc mai scazut.
Dupa cum s-a precizat gi mai sus, costurile de imbunatatire a estimarii expunerii pot fi
luate in considerare atunci cand se ia decizia in privinta strategiei de iterare.

¢ Micsorarea intervalului de utilizari sau introducerea de masuri suplimentare pentru
controlul riscului poate fi un mod eficient de a reduce emisiile si expunerile rezultate.
Aceste masuri de management al riscurilor sau conditii operationale trebuie sa fie
proportionale cu riscurile si trebuie sa fie fezabile in practica, la locatia proprie a
solicitantului Tnregistrarii sau a utilizatorilor din aval. Introducerea de masuri de
management al riscurilor suplimentare sau diferite si/sau schimbarea conditiilor
operationale poate costa mult, iar efectul asupra riscurilor trebuie evaluat cu atentie
fnainte de a lua o decizie.

Cand se iau in considerare diferitele optiuni pentru a demonstra indeplinirea cerintelor de
informatii standard si/sau controlul riscului, trebuie facuta distinctia intre masurile care
imbunatatesc intelegerea riscurilor (pericolul prezentat de o substanta si expunerea) si acele
masuri care reduc cu adevarat riscul. De asemenea, producatorii si importatorii trebuie sa
tina cont ca investirea in cunoagterea mai aprofundata a proprietatilor substantei la nivel de
producator/importator permite luarea unor masuri tintite si mai eficiente din punct de vedere
al costurilor in aval pe lantul de aprovizionare. Aceasta poate ajuta la evitarea recomandarii
unor masuri de management al riscurilor nerealist de costisitoare utilizatorilor din aval.

A13 Cui ii este necesar ghidul

Pentru substantele produse sau importate in cantitate de 10 tone pe an (t/an) sau mai mult,
solicitantul nregistrarii trebuie sa inainteze un raport de securitate chimica drept parte a
dosarului sau de finregistrare. Instructiuni generale sunt oferite deja in Ghidul pentru
inregistrare. Pachetul actual de instructiuni este menit sa evidentieze modul de pregatire a
evaluarii securitatii chimice si documentarea acesteia in raportul de securitate chimica, iar
atunci cand este necesar si in fisa cu date de securitate (SDS). Cu toate acestea, si
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solicitantii inregistrarii care nu trebuie sa efectueze o evaluare a securitatii chimice pot
beneficia de informatiile furnizate in capitolele R.2 - R.7.

Ghidul este destinat si operatorilor care trebuie sa pregateasca un raport de securitate
chimica Tn anumite situatii:

e Utilizatori din aval (DU) care trebuie sau doresc sa efectueze propria evaluare a
securitatii chimice/propriul raport de securitate chimica

o FabricanlJii sau importatori de articole ce contin substante care sunt destinate eliberarii
din articol, in cazul in care substanta nu este deja inregistrata pentru acea utilizare.
Raportul de securitate chimica este necesar daca substanta este prezentd in acele
articole Tn volume mai mari de 10 t/an

e Producatori/importatori (M/1) si/sau utilizatorii din aval care pregatesc o CSA/un CSR ca
parte a unei cereri de autorizare.

Acest ghid este destinat si utilizarii de catre Agentia Europeana pentru Produse Chimice
(ECHA) si de catre autoritatile statelor membre UE ca referinta pentru activitatile lor legate
de evaluarea si controlul riscurilor conform procedurilor de evaluare, autorizare si
restrictionare. Retineti faptul ca autoritatile pot avea obiective diferite in activitatile lor de
evaluare in comparatie cu solicitanti individuali ai inregistrarii, de exemplu evaluarea
expunerii cumulative rezultata din volumul total de pe piata si din modelul de utilizare al unei
substante.

A14 Cum sa va orientati in interiorul ghidului

Ghidul consta din doua parti mari: Instructiuni concise (partile de la A la G) si Instructiuni de
referinta detaliate pentru asisten(Ja (capitolele de la R.2 la R.19).

Partea B contine instructiuni concise referitoare la evaluarea pericolelor. Aceasta acopera
necesarul de informatii legat de proprietatile intrinsece ale unei substante conform REACH,
incluzand colectarea de informatii, abordari fara testare si asa-numitele ,strategii de testare
integrate” pentru generarea informatiilor relevante si necesare referitoare la fiecare punct
final. Partea B ofera de asemenea si instructiuni concise privind modalitatea de caracterizare
a pericolelor, incluzand acolo unde este posibil si calcularea de DNEL-uri si PNEC-uri.
Fiecare dintre sectiunile din partea B corespunde instructiunilor detaliate continute in
capitolele de la R.2 la R.10. Aceasta include

= determinarea unui DNEL (sau alta masura calitativa ori semicantitativa a potentialului de
actiune al substantei) in capitolul R.8 si capitolele corespunzatoare cu strategii de
testare integrate pentru punctele finale relevante pentru sanatatea umana (sectiunile de
la R 7.2 la R 7.7). Aceste sectiuni din capitolul R.7 includ de asemenea si informatii
referitoare la modul de stabilire a informatiilor adecvate necesare clasificarii si etichetarii
substantei. Instructiunile legate de clasificare si etichetare sunt insa oferite in documente
separate, consultati Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP gi Ghidul privind etichetarea si
ambalarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 pe site-ul web ECHA.

= determinarea unui PNEC in capitolul R.10 si in capitolele corespunzatoare dedicate
strategiilor de testare integrata pentru punctele finale pentru mediu (sectiunile de la R.7.8
la R.7.10). Aceste sectiuni din capitolul R.7 includ de asemenea si informatii referitoare
la modul cum se stabilesc informatile adecvate pentru clasificarea si etichetarea
substantei. Instructiunile legate de clasificare si etichetare sunt insa oferite in documente
separate, consultati Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP gi Ghidul privind etichetarea si
ambalarea in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 pe site-ul web ECHA.
Sectiunea 7.13 din capitolul 7c cuprinde instructiuni referitoare la abordarile specifice de
evaluare pentru metale si hidrocarburi.
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necesarul de informatii despre proprietatile intrinsece (capitolul R.2), instructiunile pentru
colectarea informatiilor disponibile (capitolul R.3), evaluarea informatiilor (capitolul R.4),
instructiunile referitoare la testarea sau renuntarea la testare, in functie de expunere,
precum gi alte adaptari ale necesarului de informatii (capitolul R.5), instructiuni detaliate
pentru abordari fara testare, in special relatiile cantitative structura-activitate (QSAR) si
gruparea substantelor (capitolul R.6).

Partea C contine instructiuni concise referitoare la modul de evaluare al capacitatii unei
substante de a fi sau nu persistenta, bioacumulabila si toxica (PBT) sau foarte persistenta si
foartbioacumulabila (vPvB). Instructiuni detaliate pentru evaluarea PBT si vPvB sunt oferite
in capitolul R.11.

== |nstructiuni concise == == |nstructiuni detaliate =

A: Introducere

R.2-R.7: Cerinte privind informatiile

R.8-R.10: Caracterizare relatie doza
sau concentratie - raspuns

B: Evaluarea pericolelor

C: Evaluarea PBT si vPvB R.11: Evaluarea PBT/vPvB

R.12: Descrierea utilizarilor

R.13: Conditii de utilizare
(RMM, OC)

D: Evaluarea expunerii

R.14-18: Estimarea expunerii

E: Caracterizarea riscurilor R.19: Evaluarea incertitudinii

F: Raport de securitate chimica

R.20: Explicare termeni

G: Extensie SDS

Figura A.1-2: Structura ghidului

Partea D detaliaza modalitatea de elaborare a scenariilor de expunere si a estimarii
expunerii aferente. Aceastda parte contine fluxuri de lucru detaliate privind modul de
identificare a utilizarilor in lantul de aprovizionare, modul de elaborare a scenariilor de
expunere si finalizarea lor pe baza iteratiilor necesare controlarii riscurilor. Partea D ofera
legaturi catre instructiuni mai detaliate asupra evaluarii expunerii, in special cum se descriu
utilizarile, cum se colecteaza informatiile referitoare la conditiile operationale si masurile de
management al riscurilor si cum se efectueaza estimarile de expunere. Aceasta cuprinde:

Scurta descriere generala a utilizarilor identificate si acordarea unui titlu scurt scenariilor
de expunere (capitolul R.12)

Masuri de management al riscurilor si conditii operationale pentru intocmirea scenariilor
de expunere (capitolul R.13)

Estimarea expunerii profesionale (capitolul R.14)
Estimarea expunerii asociate cu consumatorii (capitolul R.15)

Estimarea expunerii asociate cu mediul (capitolul R.16)

10
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= Capitolele R.17 si R.18 ofera instructiuni referitoare la estimarile expunerii asociate
stadiilor ciclului de viatd care decurg din utilizarile identificate (eliberari din articole si
eliberari in stadiul de deseu).

Capitolul R.20 cuprinde un tabel referitor la termenii esentiali pentru intelegerea
instructiunilor evaluarii securitatii chimice gi care nu sunt definiti in legislatia propriu-zisa.

Partea E contine instructiuni referitoare la caracterizarea riscului. in cadrul caracterizarii
riscului, informatiile legate de pericol si expunere sunt combinate Tn coeficientul de
caracterizare a riscului sau caracterizarea calitativa a riscului. Ambele tipuri de informatii
contin o incertitudine care trebuie evaluata pentru a decide asupra soliditatii estimarii
riscului. Analiza incertitudinii este detaliatd suplimentar in capitolul R.19. Partea E contine de
asemenea instructiuni referitoare la caracterizarea calitativa a riscului in privinta substantelor
fara valoare prag.

Partea F detaliaza formatul si cerintele pentru pregatirea raportului de securitate chimica ce
documenteaza rezultatele intregii evaluari a securitatii chimice. Partea F detaliaza
subsectiuni ale principalelor titluri, astfel cum sunt expuse in sectiunea 7 a anexei 1 din
REACH si ofera instructiuni referitoare la modul de prezentare a rezultatelor evaluarii
securitatii chimice. Explicd de asemenea si modul de utilizare a formatului raportului de
securitate chimica.

Partea G contine instructiuni referitoare la pregatirea extensiilor la figsa cu date de securitate
(SDS). Aceasta contine informatii privind modul de comunicare gi implementare a scenariului
de expunere in lantul de aprovizionare. Intr-o anexa la partea G se exemplifica felul in care
utilizatorii din aval pot adapta scenariile de expunere in functie de conditiile lor de utilizare.
Partea G cuprinde si 0 anexa ce caracterizeaza pe scurt un numar de abordari, la nivelul
formulatorilor, ale modului de prelucrare a informatiilor primite in fisele cu date de securitate
in instructiuni utile pentru utilizatorii amestecurilor.

Informatii: disponibile — solicitate/necesare }4—

! }
Evaluare pericole (HA) Evaluare expunere (EA)
(p])(R12 J(R13](R11.2]( R14R18 ]

=) (=]

Caracterizare riscuri (CR) %—

F | Documentare in da Risc nu Iteratie
CSR controlat?
G Comunicare
ES prin SDS

Figura A.1-3: Instructiuni referitoare la diferitele elemente ale procesului evaluarii securitatii chimice
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A.2 CONCEPTE PRINCIPALE PENTRU EVALUAREA
SECURITATII CHIMICE

Aceasta sectiune detaliaza suplimentar elementele de baza ale evaluarii securitatii chimice,
dupa cum s-a pezentat pe scurt in capitolul A.1.

A.2.1 Obligatia de a pregati evaluarea securitatii chimice

O evaluare a securitatii chimice este necesara atunci cand o substanta este produsa sau
importata in cantitate de 10 tone sau mai mult pe an. Evaluarea va fi documentata intr-un
raport de securitate chimica care trebuie Thaintat ca parte a unui dosar de inregistrare, in
conformitate cu articolele 10 si 14 din REACH. Anexa | la REACH stabileste prevederile
generale pentru evaluarea substantelor si pregatirea rapoartelor de securitate chimica. Unul
dintre scopurile principale ale efectuarii unei evaluari a securitatii chimice este de a defini
conditiile de utilizare (conditii operationale si managementul riscului) in care riscurile pot fi
controlate (vezi sectiunea A.2.5).

Baza evaluarii securitatii chimice o reprezinta informatiile referitoare la cantitatea pe care
fiecare solicitant al Tnregistrarii a produs-o el insusi sau a importat-o si modul in care
aceasta cantitate este folosita ca atare, in amestecuri sau in articole de catre solicitantul
inregistrarii, de utilizatorii din aval si de consumatori si masura in care apare in stadiile
ciclului de viata rezultate, inclusiv stadiul de deseu. Optional, pentru substantele cu o
utilizare larga sau dispersiva poate fi utila, luarea in considerare a expunerii rezultate din
emisiile aceleiasi substante produse sau importate de alti solicitanti ai inregistrarii (adica
volumul total estimat de pe piata). Acest lucru se recomanda in special daca, pentru volumul
propriu introdus pe piata de solicitantii inregistrarii, marja demonstrata dintre expunere gi
nivelurile calculate fara efect (PNEC sau DNEL) nu este semnificativa, cat si in cazul in care
un potential risc al expunerilor totale nu poate fi exclus. Astfel de consideratii pot fi facute
daca solicitantii inregistrarii hotarasc sa inregistreze impreuna evaluarea securitatii chimice
[articolul 11 alineatul (1)].

in mod voluntar, participantii la forumul pentru schimbul de informatii despre substante
(SIEF), vezi Ghidul privind schimbul de date) pot hotari (de exemplu din motive de
confidentialitate) sa solicite unei terte parti evaluarea volumului lor cumulat in privinta riscului
pentru sanatatea umana sau mediu pentru substantele cu utilizare larga sau dispersiva.
Prevederile respective pot preveni actiunea comunitara, daca se agteapta riscuri din cauza
volumului total de pe piata.

A.2.2 Procesul evaluarii securitatii chimice in ansamblu

Evaluarea securitatii chimice se deruleaza in mod normal in urmatoarea ordine (figura A.2-1)
1. Colectarea si generarea de informatii disponibile si necesare referitoare la
proprietatile intrinsece

2. Evaluarea riscurilor pentru sanatatea umana, incluzand clasificarea si determinarea
nivelurilor calculate fara efect (DNEL-uri) (sau daca acest lucru nu este posibil, alte
indicatii privind potentialul de actiune al substantei — vezi capitolul B.7.1 si capitolul
R.8).

Evaluarea pericolului fizico-chimic, incluzand clasificarea (vezi capitolul R.9)

Evaluarea pericolului pentru mediu, incluzand clasificarea si determinarea
concentratiilor predictibile fara efect (PNEC-uri) — vezi capitolul B.7.2 si capitolul
R.10.

12
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5. Evaluarea PBT si vPvB (vezi partea C si capitolul 11)

Daca, dupa evaluarea pericolului, se constata ca o substanta indeplineste oricare dintre
criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de pericol9 , atunci sunt
necesare evaluarea expunerii si caracterizarea ulterioara a riscurilor 10:

6. Evaluarea expunerii (acoperind elaborarea scenariilor de expunere si estimarea
expunerii)

7. Caracterizarea riscurilor

Iteratii ale evaluarii securitatii chimice pot fi necesare pentru a putea documenta faptul ca
riscurile sunt controlate.

8. lteratii potentiale ale evaluarii securitatii chimice.

9 Tn acest context ~proprietati“ se refera la PBT gi vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)

10 punctele finale care constituie un pericol trebuie incluse. Comisia precizeaza ca aceasta nu inseamna ca
expunerea trebuie evaluata pentru toate punctele finale (de exemplu evaluarea expunerii se poate axa pe
punctele finale care antreneaza riscuri), nici ca expunerea trebuie evaluata doar pentru pericolele legate de
clasificarea sau proprietatile de PBT/vPvB care declangeaza in primul rand evaluarea expunerii, intrucat absenta
clasificarii pentru un anumit punct final nu fnseamn& ca nu existd pericol. Tn final, trebuie retinut ca detalii
suplimentare asupra semnificatiei exacte a unui pericol este o chestiune de evaluare tehnica. Comisa lucreaza la
0 propunere pentru implementarea practica a acestui aspect.
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* Colectare si schimb de informatiilor existente '
» Examinarea necesarului de informatii !
« Identificarea deficitului de informatii |
* Generare de date noi/propunere strategie de testare !

________________________________________________

* Colectarea informatiilor existente legate de utilizare, !
conditii de utilizare, emisii si expunere ]
* Examinarea necesarului de informatii :

] | Evaluare pericole |
v

R |

i 7.Revizuirea | |[__. _ N ! " .
' informatiilor ' | Sanatate umana [1] 1 Daca sunt clasificate jm—— =t ——— -
. legate de : 1 =1 drept periculoase | e ;_I;{;vi_z_u_i;e_ ;_ i
! " 1 . . I .
E pericole | | Fiz.-chim. [2] I sau PBT/VPvEB | Scenarii de : i conditiilor de
""""""" o I | expunere [5] , utilizare sau a

| Mediu [3] | Remlmgfare tI_a t:stare 1 : i Informatiilor

I > n functie de l—>l i despre

| | P
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:‘:> 1 ) ,I expunerii [5] 1 E saua

| | Testare declansata . | | _domeniului ES |

et 2 - deexpunere | TTTTT|T"—~—-~

Evaluare
PBT/vVPVB [4]
v

Caracterizarea riscurilor [6] bazata pe controlul riscurilor:
* Expunere umana < DNEL sau PEC < PNEC
* Pentru substante fara prag, evaluati probabilitatea de evitare a efectelor

* Pentru substante PBT/vPvB: minimizati emisiile si expunerea
» Folositi analiza incertitudinii pentru a testa fiabilitatea rezultatelor

v
NU —

— nu

] DA

6. Controlul riscurilor?
« Elaborare raport de securitate chimica (CSR)

controlul riscurilor prin OC (conditii operationale) si RMM (Masuri de management al riscurilor)
* Implementati RMM pentru productia sau utilizarea proprie
» Comunicati ES cu OC si RMM in aval pe lantul de aprovizionare prin Fige cu date de securitate (SDS)

» Daca substanta este clasificata drept periculoasa sau PBT/vPvB, CSR include si scenariu/i de expunere care descrie/u

Figura A.2-1: Privire de ansamblu asupra evaluarii securitatii chimice.

OC = conditii operationale, ES = scenariu de expunere, RMM = masuri de management al
riscurilor, DNEL= nivel calculat fara efect, PNEC= concentratie predictibila fara efect, PEC =
concentratie predictibila din mediu.

Evaluarea securitatii chimice este flexibila, depinzand de informatiile disponibile referitoare la
proprietatile substantei, rezultatul evaluarii pericolului, clasificarea si etichetarea si estimarea
expunerii. Producatorul/importatorul sau utilizatorul din aval trebuie sa determine cea mai
economica si eficientd cale de a indeplini cerintele de informatii referitoare la proprietatile
intrinsece si sa controleze riscurile, cat si sa le documenteze.

Evaluarea securitatii chimice incepe cu colectarea tuturor informatiilor fizico-chimice, despre
comportamentul in mediu, toxicologice si ecotoxicologice care sunt relevante si disponibile,
indiferent daca informatiile referitoare la un anumit punct final sunt necesare sau nu la
intervalul cantitativ specific. De asemenea, solicitantul inregistrarii trebuie sa colecteze
informatii legate de expunere, utilizare si masurile de management al riscului.

Aceasta poate sa includa, de exemplu, informatii legate de producere (in caz ca se produce
in UE), utilizare, manipulare gi eliminare a substantei sau a articolelor care contin substanta
(adica acoperind intregul sau ciclu de viata), cat si natura expunerilor, si anume caile,
frecventa si durata. Din informatiile ugor disponibile colectate, solicitantul inregistrarii va
putea determina nevoia initiala de generare de informatii suplimentare. in functie de iteratiile
evaluarii securitatii chimice, poate fi nevoie sa se colecteze sau sa se genereze informatii
suplimentare.
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Etapele 1-4 ale evaluarii securitatii chimice vor fi efectuate pentru toate substantele produse
sau importate intr-o cantitate 2 10 t/an. Cerintele privind informatiile standard referitoare la
proprietatile inerente conform REACH sunt determinate in principal de nivelurile cantitative.
Pentru acele efecte asupra oamenilor si asupra compartimentelor de mediu pentru care nu
este posibila determinarea unui DNEL sau a unui PNEC, evaluarea securitatii chimice
trebuie sa evalueze probabilitatea de evitare a efectelor.

Daca o substanta este evaluata ca fiind PBT sau vPvB, trebuie caracterizate toate emisiile
care rezulta din producere sau din utilizarile identificate, pe tot parcursul ciclului de viata al
substantei si trebuie recomandate masuri de management al riscurilor si conditii
operationale care s& minimizeze emisiile $i expunerea ulterioara a oamenilor si a mediului.

In anexele VIl -X din REACH sunt prezentate reguli specifice de adaptare a cerintelor de
informatiii, conform carora necesarul standard de informatii pentru punctele finale individuale
poate fi modificat. Setul standard de informatii necesare poate fi de asemenea adaptat
conform anexei Xl la REACH, de exemplu in cazurile in care testarea nu este posibila din
punct de vedere tehnic sau testarea nu pare necesara, din punct de vedere stiintific ori pe
baza consideratiilor legate de expunere. Pe baza informatiilor adecvate referitoare la
expunere, se poate lua decizia daca este posibila renuntarea la teste (renuntare pe baza de
expunere) sau daca aceasta declanseaza necesitatea de informatii suplimentare, inclusiv
testarea in functie de expunere.

Daca, drept urmare a evaluarii pericolului si a evaluarii PBT/VPvB, se descopera ca o
substanta indeplineste oricare dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase, categorii

sau proprietati de pericol11 , este necesara o evaluare a expunerii. Evaluarea expunerii
consta n elaborarea scenariilor de expunere si estimarea expunerii asociate (vezi partea D).
Daca substanta nu indeplineste niciunul dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase,
categorii sau proprietati de pericol " nu este necesara evaluarea expunerii, iar solicitantul
poate trece direct la documentarea evaluarii pericolelor si evaluarea PBT/vPvB din raportul
de securitate chimica. O evaluare a expunerii poate fi de asemenea necesara pentru unele
tipuri de renuntare pe baza de expunere, chiar daca substanta nu indeplineste niciunul
dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de pericol™ (vezi
partea B si capitolul R.5).

Evaluarea expunerii va acoperi productia si toate utilizarile identificate ale substantei si
etapele ciclului de viata rezultate din aceste utilizari identificate. Aceasta include, acolo
unde este relevant, etapele de viata utila a articolelor si stadiul de deseu al substantei ca
atare, in amestecuri sau in articole.

Instrumentul de comunicare a conditiilor practice de asigurare a controlului riscurilor de-a
lungul lantului de aprovizionare este scenariul de expunere (vezi partea D). Scenariile de
expunere se elaboreaza intr-o maniera iterativa, ca parte a evaluarii expunerii.

O etapa ulterioara a caracterizarii riscului (partea E) este necesara pentru a avansa de la
scenariul initial de expunere (si estimarea asociatd a expunerii) la scenariul final de
expunere (si estimarea asociata a expunerii). Scenariul final de expunere se bazeaza pe
controlul riscurilor.

Scenariul de expunere documenteaza conditile operationale relevante si masurile de
management al riscurilor care duc la controlul riscului pentru toate pericolele identificate.
Informatiile relevante trebuie comunicate utilizatorilor din aval. Aceasta serveste la i) oferirea
de sfaturi practice in legatura cu masurile adecvate de controlare a riscurilor si ii) a da
posibilitatea utilizatorilor din aval de a verifica daca se conformeaza in practica cu conditiile
definite in evaluarea securitatii chimice.

11 1n acest context ,proprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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In caracterizarea riscului (vezi partea E), sunt comparate nivelurile corespunzéatoare fira
efect ale pericolelor pentru sanatatea umana si mediu cu estimarile de expunere pentru
toate combinatiile relevante de expunere a omului si mediului $i sunt evaluate pericolele
fizico-chimice. Daca nu pot fi stabilite niveluri fara efect, se va efectua o evaluare a
probabilitatii evitarii efectelor la implementarea scenariilor de expunere. in plus,
caracterizarea riscului trebuie sa ia in considerare riscurile din expunerea combinata prin
intermediul diferitelor cai de expunere sau prin intermediul diferitelor surse. Daca nu este
demonstrat controlul riscurilor, sunt necesare iteratii suplimentare ale evaluarii securitatii
chimice (etapa 7).

Sunt disponibile diferite optiuni pentru a itera (vezi si sectiunile A.2.6 si A.2.7).

+ Informatiile legate de pericole pot fi revizuite sau generate tindnd cont de obligatiile
legale referitoare la necesarul de informatii.

o Informatiile referitoare la expunere pot fi colectate din lantul de aprovizionare sau se
poate hotari in mod voluntar producerea de noi date legate de expunere (de exemplu
masuratori prelevate la locatii sau in mediul ambiant) sau se pot aplica modele de nivel
mai inalt.

o Exista si posibilitatea revizuiri ambelor tipuri de informatii.

Scenariile finale de expunere incluzand conditiile operationale (OC) recomandate si masurile
de management al riscurilor (RMM) recomandate pentru productia si utilizarile identificate
trebuie documentate in raportul de securitate chimica (vezi partea F) si comunicate
utilizatorilor din aval ai substantei, anexate la fisa cu date de securitate (vezi partea G).

Urmatoarele sectiuni ofera detalii mai amanuntite asupra conceptelor esentiale pentru
evaluarea securitatii chimice.

A.2.3 Evaluarea pericolelor

Evaluarea securitatii chimice incepe cu o evaluare a pericolelor. Informatiile colectate sau
generate in evaluarea securitatii chimice vor fi folosite pentru clasificare si etichetare, pentru
evaluarea PBT/ vPvB (vezi partea C) si pentru stabilirea nivelurilor prag sau fara prag pentru
sanatatea umana si pentru mediu.

in general, colectarea informatiilor cuprinde urmétoarele etape (anexa VI din REACH,
capitolul R.2):

o Colectarea si distribuirea informatiilor existente;

e Luarea in considerare a cerintelor de informatii si a necesitatilor de informatii
suplimentare (anexele VI - XI din REACH);

¢ ldentificarea deficitului de informatii;
e Generarea de date noi/propunerea unei strategii de testare.

Diferite tipuri de informatii se pot dovedi necesare pentru colectare sau generare in
efectuarea unei evaluari a securitatii chimice. Aceste informatii pot fi obtinute dintr-o
varietate de surse, precum datele interne ale societatilor, sau prin schimbul de informatii cu
alti producatori si importatori ai substantei prin cooperarea in cadrul unui forum pentru
schimbul de informatii despre substante (SIEF) (articolul 29 din REACH).

Evaluarea pericolelor va fi efectuata pe baza tuturor informatiilor disponibile si pe baza
informatiilor necesare in conformitate cu anexele VI-XI la REACH (pe baza nivelului
cantitativ si a adaptarilor posibile, vezi partea B).

Pot fi disponibile sau generate informatii alternative, care pot fi folosite in locul datelor
provenite din teste in vivo (pe animale). Aceste informatii includ rezultatele testelor in vitro si
informatiile obtinute prin folosirea metodelor fara testare (incluzdnd relatia cantitativa
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structura-activitate (QSAR), relatii structura-activitate (SAR), abordare prin extrapolare,
abordarea substantelor pe categorii, etc.). Sunt disponibile instructiuni separate cu referire la
strategiile integrate de testare (ITS) in partea B si capitolul R.7.

In unele cazuri, pentru anumite populatii sau compartimente ale mediului se pot anticipa
expuneri gi riscuri minime sau neglijabile. Cand exista aceste situatii cu risc mic de
expunere, poate fi posibilda renuntarea la datele legate de pericole. Instructiuni specifice
legate de acest subiect sunt disponibile Tn capitolul R.5. Pot fi necesare informatii
suplimentare drept rezultat al concluziei estimarii expunerii si al caracterizarii de risc, asa-
numitele testari declansate de expunere. Daca in evaluarea securitatii chimice sunt indicate
riscuri pentru om sau mediu, pot fi necesare colectarea si generarea de date suplimentare
pentru a imbunétati informatiile despre pericole. In oricare faza in parte pot fi elaborate
propuneri de testare suplimentara, astfel incat sa fie obtinute informatiile necesare. Tnainte
de a propune testarea suplimentara pe animale, trebuie luatd in considerare utilizarea
metodelor alternative si a tuturor celorlalte optiuni.

Substantele trebuie sa fie clasificate gi etichetate conform Regulamentului CLP.
Amestecurile trebuie sa fie clasificate gi etichetate conform Regulamentului CLP incepand
cu 1 iunie 2015, dar pot fi clasificate conform Directivei 1999/45/CE pana la aceasta data (in

mod optional pot fi clasificate conform CLP inainte de aceasta data) 12)

Evaluarea pericolelor pentru sdnatatea umana

Pe baza informatiilor disponibile, acolo unde este posibil trebuie stabilit un nivel calculat fara
efect (DNEL). Nivelul calculat fara efect este in mod normal exprimat ca un nivel de
expunere externa sub care nu este asgteptat un efect advers asupra sanatatii umane. Pentru
stabilirea DNEL-ului trebuie ales efectul principal asupra sanatatii pentru un anumit model de
expunere (cale de expunere, populatie si duratd). Pentru determinarea DNEL trebuie
combinat N(L)OAEL pentru acest efect asupra sanatatii (sau alt descriptor al dozei
echivalent), cu factorii de evaluare.

intrucat DNEL-urile depind de populatie, cale de expunere sau frecventd, poate fi necesara
determinarea mai multor DNEL-uri (vezi capitolul R.8).

Pentru unele efecte nu pot fi determinate DNEL-uri, fie pentru ca sunt efecte fara prag (de
exemplu substante cancerigene genotoxice), fie din cauza ca datele disponibile pentru unele
efecte de prag nu permit in mod normal stabilirea unui DNEL (de exemplu substante
sensibilizante, corosive sau iritante pentru piele/ochi). REACH solicita apoi o evaluare
calitativa. Pentru substantele mutagene fara valoare prag si substantele cancerigene fara
valoare prag, daca datele o permit, trebuie determinata o valoare suplimentara de referinta
(semi)cantitativa (DMEL, nivel calculat cu efect minim), (vezi sectiunea B.7.1). Determinarea
si utilizarea de relatii doza-raspuns sau alte masuri ale potentialului de actiune al unei
substante sunt discutate pe larg in capitolul R.8.

Pe durata evaluarii pericolului, solicitantul Tnregistrarii poate alege sa execute o evaluare
calitativa sau cantitativa a expunerii $i o caracterizare a riscului, pentru a renunta la cerintele
specifice de informatii (nu doar pentru sanatatea umana). Pentru aceasta poate fi necesara
colectarea de date suplimentare de expunere intr-o etapa de inceput a evaluarii securitatii
chimice, inainte de a se decide daca substanta indeplineste oricare dintre criteriile de la

articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de pericol13. Acesta este
compromisul intre efectuarea analizei si obtinerea de informatii mai bune legate de

12 1n conformitate cu articolul 61 alineatul (2) din CLP.

13 Tn acest context ,proprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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expunere, cu scopul de a oferi o justificare calitativd sau cantitativd pentru renuntarea pe
baza de expunere. Instructiuni specifice legate de acest subiect pot fi gasite in capitolul R.5.

Evaluarea pericolului pentru sdnatatea umana datorita proprietatilor fizico-chimice.

Evaluarea securitatii chimice va include de asemenea si evaluarea pericolului pentru
sanatatea umana datorat proprietatilor fizico-chimice. Efectele potentiale asupra sanatatii
omului vor fi evaluate cel putin pentru urmatoarele proprietati fizico-chimice: explozivitate,
inflamabilitate si potential oxidant. (vezi partea B si capitolele R.7 si R.9).

Evaluarea pericolului pentru mediu

Pe baza informatiilor disponibile, evaluarea pericolului pentru mediu se concentreaza pe
pericolele care ameninta ecosistemele din oricare compartiment al mediului inconjurator
(apa, aer, sedimente sau sol). Pe langa aceasta, sunt luate in considerare pericolele pentru
pradatorii din lantul trofic (intoxicatie secundara). Se evalueaza pericolele pentru activitatea
microbiologica a sistemelor de tratare a apelor reziduale, deoarece functionarea adecvata a
instalatiilor de tratare a apelor reziduale (STP) este importantd pentru protectia mediului
acvatic. Daca se identifica alte pericole, cum ar fi contaminarea ori potentialul de
epuizare/formare de ozon, pericolele trebuie evaluate (vezi anexa 1 la REACH, punctul
0.10).

PNEC-ul pentru un compartiment anume al mediului este consideratd o concentratie sub
care efectele adverse asupra ecosistemelor nu vor avea loc si se determina pe baza
informatiilor disponibile referitoare la toxicitatea pentru speciile din mediile relevante. PNEC-
ul este stabilit din punctele finale ale testelor de toxicitate (LC50 sau NOEC), folosind
factorii de evaluare corespunzatori (conform capitolelor B.7.2 si R.10).

Evaluarea PBT

Evaluarea PBT are ca scop identificarea substantelor care sunt persistente, bioacumulabile
si toxice (PBT) sau foarte persistente si foarte bioacumulabile (vPvB). Este necesara ca
aceste substante sa fie supuse unei evaluari suplimentare ,intrucat efectele potentiale pe
termen lung sunt dificil de anticipat, iar efectele cum ar fi (bio)acumularea in mediul ambiant
sunt dificil de indepartat in practica.

Pentru substantele PBT/vPVB, trebuie identificate toate sursele de emisii, pentru a determina
masurile eficiente de minimizare a emisiilor. Substantele potentiale PBT si vPvB sunt
identificate la un nivel de triere si este urmata o strategie de testare, pentru a verifica
aceasta sarcina de triere prin includerea mai multor date. Evaluarea PBT este introdusa in
partea C si este detaliata suplimentar in capitolul R.11.

A.2.4 Concepte legate de elaborarea scenariilor de expunere

Aceasta sectiune detaliazd cateva concepte pentru facilitarea utilizarii noilor termeni si
concepte din REACH pentru elaborarea scenariilor de expunere.

A.2.4.1 Identificarea utilizarilor si descrierea conditiilor de utilizare

A.2.4.1.1 Utilizare identificata

Conform REACH prin ,utilizare” se intelege orice prelucrare, formulare, consum, depozitare,
pdastrare, tratare, incdrcare in recipiente, transfer dintr-un recipient in altul, amestecare,
fabricare a unui articol sau orice alta utilizare (articolul 3 alineatul (24) din REACH). Astfel,
utilizarea are un inteles foarte larg. Exista insa doi termeni mai specifici care sunt esentiali
pentru inregistrare si comunicarea in lantul de aprovizionare:
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e Ultilizarea proprie a solicitantului inregistrarii: inseamna o utilizare industriald sau
profesionala efectuata de cétre solicitantul inregistrarii (articolul 3 alineatul (25) din
REACH);

o Utilizare identificata: inseamna o utilizare a unei substante ca atare sau in amestec, sau
o utilizare a unui amestec, avuta in vedere de catre un operator din cadrul lantului de
aprovizionare, inclusiv utilizarea proprie sau care ii este comunicata acestuia in scris de
catre un utilizator situat imediat in aval (articolul 3 alineatul (26) din REACH);

Conform acestei definitii existd trei modalitati in care o utilizare poate deveni utilizare
identificata. Un operator din cadrul lantului de aprovizionare:

e intentioneaza sa utilizeze (sau chiar foloseste) o substantd ca atare sau in amestec, in
procesele sale proprii sau in produse fabricate de el sau

e o introduce pe piata pentru o anumita utilizare (utilizari) (direct sau prin distribuitori) ori

o este informat de catre unul dintre utilizatorii din aval imediati in legatura cu o utilizare
existenta sau intentionata.

Aducerea la cunostinta a unei utilizari catre un furnizor nu inseamna ca furnizorul trebuie sa
efectueze o evaluare a securitatii chimice pentru acea utilizare si/sau ca furnizorul include
utilizarea in cadrul Tnregistrarii sale. Furnizorul poate hotari:

e ca scenariile sale existente de expunere acopera deja suficient utilizarea nou identificata
si 1i furnizeaza utilizatorului din aval scenariul de expunere existent. Includerea noii
utilizari in sectiunea 2 a raportului de securitate chimica existent (vezi partea F) de catre
producator/importator poate fi folositoare pentru viitoarele actualizari ale inregistrarii.

o sa efectueze o evaluare a securitatii chimice si sa elaboreze un scenariu de expunere
nou sau modificat, care sa acopere noua utilizare identificata ,si sa actualizeze dosarul
de nregistrare in consecinta, in caz ca inregistrarea a avut deja loc.

e sa nu sustina o utilizare. Daca aceasta hotarare se bazeaza pe o evaluare a securitatii
chimice, iar el nu poate demonstra controlul riscurilor pentru om si mediu folosind
informatiile disponibile, aceasta necesita documentare si trebuie sa includa si un raspuns
in scris catre client si catre agentie. Utilizarile nerecomandate trebuie documentate la
rubrica 3.7 a dosarului tehnic si la rubrica 16 din fisa cu date de securitate.

e sa comunice utilizarea mai in amonte pe lantul de aprovizionare (daca furnizorul nu este
acelasi cu producatorul/importatorul).

A.2.4.1.2 Scurta descriere generala a utilizarii si titlurile scurte ale scenariilor de
expunere

Orice solicitant al Tnregistrarii conform REACH este obligat sa furnizeze in dosarul sau de
inregistrare o scurtd descriere generala a utilizarilor identificate (anexa VI la REACH,
sectiunea 3.5). in afara de aceasta, trebuie s Tsi actualizeze dosarul de inregistrare in cazul
unei noi utilizari identificate sau a unor noi utilizéri nerecomandate, in cazul carora conditiile
de utilizare nu sunt acoperite de un scenariu de expunere in cadrul Tnregistrarii. Aceasta
poate presupune adaptarea scenariilor de expunere existente sau adaugarea de noi scenarii
de expunere la dosar.

Cand un utilizator din aval aduce la cunostinta unui furnizor in scris o utilizare cu scopul de a
o face o utilizare identificata, el trebuie sa furnizeze cel putin o scurtd descriere generala a
utilizarii respective pentru a incepe dialogul pe tema conditiilor adecvate de utilizare pentru a
controla riscurile.

Daca solicitantul inregistrarii trebuie sa efectueze o evaluare a securitatii chimice care
include elaborarea de scenarii de expunere, scenariile de expunere finale vor fi prezentate in
cadrul rubricii aferente din raportul de securitate chimica si vor fi incluse intr-o anexa la fisa
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cu date de securitate. Solicitantul Tnregistrarii va da scenariului de expunere un titlu scurt
adecvat care sa ofere o scurta descriere generala a utilizarii (utilizarilor) acoperite de
scenariul de expunere, in concordanta cu cele date in dosarul de inregistrare.

Este important sa se faca distinctia intre titlul unui scenariu de expunere si continutul sau:

e Descriptori de utilizare/ titluri scurte”. Acestia descriu pe scurt o utilizare in termeni
generali in contextul i) anexei VI din dosarul de inregistrare, ii) identificarii utilizarii de la
utilizatorul din aval catre furnizor si iii) acordarii unui nume scenariului de expunere.
Aceasta scurta descriere generala trebuie sa se bazeze pe sistemul de descriptori ai
utilizarii, astfel cum este descris in sectiunea D.4.3 si in capitolul R.12. Titlurile scurte vor
ajuta de asemenea la folosirea aceluiasi tip generic de scenariu de expunere pentru
substante diferite cu un profil al pericolului similar.

o Conditii de utilizare in cadrul unui scenariu de expunere (nu fac parte din titlul scurt):
conditile de utilizare (adica conditile operationale si masurile de management al
riscurilor) vor fi descrise la nivelul de detaliu corespunzator: i) pentru a efectua evaluarea
securitatii, i) pentru a asigura controlul riscurilor atunci cand sunt implementate si iii)
pentru a fi comunicate pe lantul de aprovizionare astfel incat sa poata fi implementate de
catre utilizatorul (din aval).

Asadar, titlurile scurte au ca scop facilitarea comunicarii, transparentei si trasabilitatii
substantelor pe piata, aplicarea scenariilor de expunere pentru diverse utilizari i prelucrarea
in cadrul sistemului IT al REACH. iIn comparatie cu aceasta, conditile de utilizare din
scenariul de expunere au consecinte directe in privinta obligatilor REACH care trebuie
indeplinite de operatorii din cadrul lantului de aprovizionare.

Retineti de asemenea ca nu exista neaparat o legatura ,unu la unu” intre titlurile scenariilor
de expunere si conditile de utilizare. Pot exista mai multe scenarii de expunere pentru
aceeasi ,scurta descriere generala a utilizarii’, dupa cum poate fi posibil, de exemplu,
controlul riscurilor din cadrul unui proces prin implementarea a diferite masuri de
management al riscurilor.

in plus, diferite substante pot avea acelasi tip de utilizare care poate fi acoperita de aceeasi
,scurtd descriere a utilizarii”, dar pot necesita masuri diferite de management al riscurilor din
cauza proprietatilor periculoase diferite. in acelasi mod, un scenariu generic de expunere
poate acoperi mai multe utilizari/procese, iar mai multe descrieri pe scurt ale utilizarilor pot fi
folosite asadar pentru a denumi acelasi scenariu de expunere. In acest caz se poate lua in
considerare existenta mai multor denumiri generice pentru scenariile de expunere pentru a
acoperi mai multe descrieri pe scurt ale utilizarilor identificate.

A.2.4.1.3 Descriptori pentru utilizari

Textul legal al REACH nu defineste forma in care trebuie furnizata scurta descriere generala
a utilizarii. Totusi, comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare si implementarea efectiva
a conceptului de scenariu de expunere depind de limbajul armonizat pe toatd piata
europeand. Ca urmare, a fost elaborat un sistem standardizat de descriptori ai utilizarilor.
Sistemul a fost incorporat in programul software de inregistrare REACH (IUCLID 5) si este
prevazut sa fie baza de atribuire a titlurilor scurte pentru scenariile de expunere in cadrul
instrumentelor de suport IT aflate in curs de dezvoltare.

Consta din patru descriptori, fiecare permitadnd selectarea nivelului adecvat de detaliere
pentru a caracteriza pe scurt utilizarea:

e Sector de utilizare. Acesta este folosit pentru a descrie in care sector al economiei si
industriei este folositd o substanta ca atare sau in amestecuri. Acest descriptor acopera
si utilizarea in cadrul gospodariilor particulare si pe domeniul public.
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o Categorie de produs chimic. Aceasta descrie tipul de amestecuri in care este utilizata
substanta.

e Categorie de proces. Aceasta descrie tipul categoriei de proces chimic sau tipul de
unitati operationale in cadrul carora substanta se foloseste ca atare sau in amestecuri.
Acestea au efect asupra expunerii anticipate si prin urmare, asupra masurilor necesare
de management al riscurilor.

o Categorie de articol. Aceasta descrie tipul de articol in care este incorporata substanta
(daca este cazul).

Sistemul de descriptori ai utilizarilor este explicat in mod suplimentar in sectiunea D.4.3 si in
capitolul R.12.

A.2.4.2 Factori determinanti ai eliberarii $i expunerii si evaluarea expunerii

Factorii determinanti ai eliberarii si expunerii reprezintd informatiile principale care trebuie
colectate pentru elaborarea unui scenariu de expunere §i pentru estimarea expunerilor
asociate. Factorii determinanti pot fi asociati cu 1) caracteristicile substantei, ii) conditiile
operationale si masurile de management al riscurilor si iii) imprejurarile in care este folosita
substanta sau in care este emisa substanta.

In principal, acesti asa-zisi determinanti ai expunerii pot diferi de la o utilizare la alta, insi pe
baza experientei dobandite este posibild definirea unui set de determinanti principali ai
expunerii care sunt relevanti in majoritatea cazurilor (vezi lista de informatii/determinanti
principali din tabelul D.2-1). Acestia cuprind, de exemplu, volatilitatea, solubilitatea 1n apa si
gradul de prafuire al substantei, cantitatile folosite, durata si frecventa utilizarii, cantitatea de
energie folositd in timpul utilizarii substantei si diferitele tipuri de masuri pentru
managementul riscurilor.

Pe baza listei de determinanti principali, solicitantul inregistrarii isi poate ghida colectarea
informatiilor

1) pentru a elabora unul sau mai multe scenarii initiale de expunere si
i1) a efectua prima estimare a expunerii prin folosirea de instrumente standard (vezi partea
D).

A.2.4.3 Functia si continutul scenariilor de expunere

A.2.4.3.1 Functia si continutul scenariului de expunere initial si final

Scenariul de expunere pentru o utilizare identificata (sau pentru o grupa de utilizari) descrie
conditile in care o substantd care indeplineste oricare dintre criterile de la articolul 14

alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de pericol14 (sau o grupa de substante) poate fi
folosita controland riscurile.

Scenariul de expunere este un instrument pentru comunicarea conditiilor operationale si a
masurilor de management al riscurilor care sunt adecvate pentru a asigura controlul
riscurilor pentru utilizatorii de-a lungul lantului de aprovizionare. Probabil ca va fi nevoie de
diferite scenarii de expunere pentru a acoperi utilizarile identificate Tn diferitele etape ale unui
lant de aprovizionare. In acelasi timp, scenariul de expunere descrie determinantii principali

14 Tn acest context ,proprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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care determina modelul si nivelul de emisii si expunere ca baza a evaluarii expunerii Si
caracterizarii riscurilor in cadrul evaluarii securitatii chimice. Aceasta cuprinde masurile
adecvate pentru controlul expunerii compartimentelor de mediu (aer, apa, sedimente si sol)
si expunerea anumitor grupuri tintd, cum ar fi consumatorii si lucratorii.

Scenariul de expunere trebuie sa acopere in acelasi timp:

« conditiile operationale de utilizare (determinanti ai expunerii cum ar fi cantitatea folosita,
procesul de aplicare, durata si frecventa utilizarii, conditii ale mediului de receptie),

o masurile de management al riscurilor (determinanti aiemisiei sau ai expunerii, precum
tratarea apelor reziduale sau ventilarea locala).

Scenariul initial de expunere descrie conditiile tipice de utilizare a unei substante asa cum
exista in piata, pe baza informatiilor standard gata disponibile. Daca se poate demonstra ca
aceste conditii de utilizare controleaza riscurile, scenariul initial de expunere va deveni
scenariul final de expunere. Scenariul de expunere final va fi:

o documentat ca subcapitol al capitolului 9 din formatul raportului de securitate chimica
e si comunicat utilizatorilor ca anexa la fisele cu date de securitate extinse.

Daca se constata ca nu se poate demonstra controlul riscurilor pentru practica curenta sau
pe baza informatiilor disponibile ori ca alti factori determinanti decét cei standard joaca un rol
semnificativ, trebuie elaborate iteratii ale evaluarii securitatii chimice (vezi sectiunea A.3.1 si
partea D).

A.2.4.3.2 Categorii de utilizare si expunere

Nivelul de detaliu necesar pentru a descrie un scenariu de expunere va varia substantial de
la caz la caz, in functie de utilizarea unei substante, proprietatile sale periculoase si de
cantitatea de informatii care poate fi pusa la dispozitia producatorului sau importatorului.
Scenariile de expunere pot descrie masurile adecvate de management al riscului i conditiile
operationale pentru mai multe procese individuale sau utilizari ale unei substante. Un
scenariu de expunere poate, asadar, sa acopere o gama larga de procese sau utilizari.

Conform REACH un asemenea scenariu de expunere poate fi denumit categorie de utilizare
si expunere (UEC) (Definitia in articolul 3) sau simplu scenariu extins de expunere.

Este important sa retineti ca aceasta optiune de categorizare din textul de lege se bazeaza
pe activitatile efectuate cu o substanta (vezi definitia utilizarii din articolul 3 alineatul (24))
sau pe procese. Alte criterii pentru a elabora o categorie de utilizare si expunere precum cai
de expunere, tipare de expunere (timp) sau sectoare de utilizare nu sunt mentionate in
REACH.

Producatorul/Importatorul poate grupa aceste activitati/procese sub o singura categorie de
utilizare si expunere pentru care riscul poate fi controlat prin intermediul aceluiagi set de
conditii operationale si méasuri de management al riscurilor. Raméne la latitudinea
solicitantului inregistrarii cat de larga este definitia unei asemenea categorii si daca se aplica
in plus si alte criterii pentru aplicarea altor categorii de utilizare. Categoria de utilizare si
expunere trebuie sa corespunda insa structurii i continutului evaluarii expunerii din raportul
de securitate chimica. Spectrul larg mai poate fi limitat si tindnd cont de faptul ca o grupare
prea extinsa poate avea un efect negativ asupra utilitatii categoriei de utilizare gi expunere
pentru utilizatorul din aval.

Sistemul de descriptori ai utilizarii sugerat in sectiunea D.4.3 si in capitolul R.12 al ghidului
este construit pe categorii de procese/activitati (descriptorul 3) si pe categorii de produse
(descriptorii 2 si 4). Poate fi folosit pentru identificarea scenariilor de expunere initiale pre-
populate (incluzand conditiile operationale si masurile de management al riscurilor) si pentru
a le lega pe acestea de instrumentele de estimare a expunerii. Sustine astfel incadrarea in
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categorii de utilizare pe baza de expunere pentru procesele/activitatile/produsele relevante
in piata unei substante.

A.2.4.3.3 Scenarii generice de expunere

Termenul scenariu generic de expunere nu este definit in REACH. Tn contextul acestui ghid,
un scenariu de expunere generic semnifica un scenariu de expunere care acopera conditiile
tipice de utilizare pentru un anumit tip de produs chimic in sectoarele corespunzatoare din
industrie.

Un scenariu de expunere generic (GES) poate fi definit ca un scenariu de expunere singur
care descrie conditiile operationale si masurile de management al riscurilor relevante pentru
conditiile de utilizare tipice relevante pentru operatiunile unui sector de utilizatori din aval, in
special IMM-uri. Aceasta inseamna ca scenariile de expunere generice care sustin
substanta sunt orientate catre zonele de aplicare a substantei. Astfel utilizatorul din aval
trebuie doar sa selecteze scenariile de expunere generice relevante pentru sectorul de
destinatie al scenariului de expunere generic i pentru care utilizarea este sustinuta. Pentru
a explica substantele potential diferite care sunt folosite pentru aceeasi aplicatie, avand
caracteristici diferite de pericol si fizico-chimice, este necesara sustinerea fiecarui scenariu
de expunere generic cu o declaratie care specifica ,limitele aplicatiei”. Aceasta poate oferi
ajutor suplimentar pentru utilizatorul din aval Tn masura in care recomandarea poate fi
aplicata in mod sigur.

A.2.4.4 Scenarii de expunere pentru substantele din amestecuri

Acolo unde o substanta este folosita in amestec, poate fi necesara elaborarea unui scenariu
de expunere pentru aceastd utilizare a substantei. In functie de situatie, fie
producatorul/importatorul, fie utilizatorul din aval poate lua initiativa de a elabora scenariul de
expunere initial care include utilizarea identificata a substantei intr-un amestec. Riscurile
asociate cu aceasta utilizare trebuie sa fie acoperite in evaluarea expunerii ca parte a
ciclului de viata al substantei care include utilizarile din aval.

Formulatorii au de obicei cunostintele necesare referitoare la conditile operationale si la
masurile de management al riscurilor pentru a formula si a utiliza amestecul. Scenariile de
expunere initiale pot fi agadar elaborate si de catre formulator.

Daca solicitantii inregistrarii si-ar pune de acord scenariul de expunere pentru substantele
individuale cu necesitatile formulatorilor, s-ar facilita sarcina formulatorului de a consolida
scenariul de expunere pentru substante individuale intr-o figd cu date de securitate a
amestecului (vezi Ghidul pentru utilizatorii din aval)

in majoritatea cazurilor, un amestec care contine substante clasificate intr-o concentratie
mai mare decat limitele de concentratie de la articolul 14 din REACH vor duce la clasificarea
intregului amestec drept periculos. Aceasta corespunde cu cerintele actuale pentru
clasificare si etichetare din Directiva UE pentru preparate periculoase (1999/45/CE).

Formulatorul trebuie sa ofere clientilor sai profesionali sau industriali informatii adecvate in
legatura cu utilizarea sigura. In unele cazuri, un scenariu de expunere pentru una dintre
substantele din amestec poate acoperi intregul amestec. in acest caz, se poate trece pur i
simplu pe scenariul relevant de expunere dacéa se considera adecvat. in alte cazuri se poate
intdmpla ca scenariile individuale de expunere pentru diferitele componente care indeplinesc
oricare dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de

pericol15 din amestecul vandut clientilor s& duca la recomandari contradictorii legate de

15 Tn acest context ,proprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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utilizarea sigura a intregului amestec. Apoi, formulatorul poate avea nevoie sa consolideze
diferitele scenarii de expunere intr-un singur scenariu de expunere sau o fisa cu date de
securitate pentru amestec.

REACH nu necesitd ca scenariile de expunere pentru substantele individuale dintr-un
amestec sa fie fuzionate atunci cand un formulator pregateste o fisa cu date de securitate.
Totusi, toti utilizatorii din aval vor identifica si acolo unde este cazul, vor recomanda masurile
adecvate de control al riscurilor intr-o fisa cu date de securitate pentru intregul amestec.
Aceasta presupune ca se tine cont de diferitele informatii atunci cand se intocmeste o fisa cu
date de securitate pentru amestec. Aceasta fisa pentru amestec trebuie sa ofere
recomandari coerente referitoare la conditiile operationale si masurile de management al
riscurilor in cadrul corpului principal al unei fise cu date de securitate si in scenariile de
expunere anexate la aceasta. Metode relevante pot fi cautate in instructiunile referitoare la
amestecuri din Ghidul pentru utilizatorii din aval, sectiunea 14.

Daca un amestec furnizat clientului nu este clasificat drept periculos, dar contine o substanta
periculoasa (cu scenarii de expunere primite de formulator) in concentratie care depaseste
oricare dintre pragurile limitd precizate in articolul 31 alineatul (3) al REACH, pot exista
obligatii suplimentare de comunicare din partea utilizatorului din aval catre utilizatorul final,
de exemplu comunicarea conditiilor specifice de utilizare (inclusiv conditiile de utilizare sau
utilizaérile nerecomandate), a identitati si a identificarii pericolului prezentat de
componentul/componenllii relevant (i) din amestec. Totusi, se poate intdmpla ca nu
intotdeauna sa fie relevanta atasarea unui anumit scenariu de expunere la o fisa cu date de
securitate pentru un amestec nepericulos, de exemplu, daca scenariul de expunere pentru
acea substanta defineste faptul ca substanta poate fi folosita in amestec sub un nivel definit
de concentratie, fara masuri de management al riscurilor sau conditii operationale
suplimentare, iar substanta este prezenta in amestec sub acea concentratie.

A.2.4.5 Scenarii de expunere pentru substantele din articole

Conform articolului 3 alineatul (3) din REACH, un articol este un obiect caruia i se da, in
cursul fabricatiei, o forma, o suprafata sau un aspect special care ii determina functia intr-un
grad mai mare decat o face compozitia sa chimica. Articole tipice sunt textilele, foile de
hartie, recipientele din plastic sau sticla si anvelopele.

O substanta incorporata intr-un articol devine parte a acestuia, de exemplu colorantii din
articolele textile, pigmentii din articolele de plastic sau stabilizatorii din anvelope.

Substanta intréd apoi in stadiul vietii utile a articolului. Un solicitant care inregistreaza o
substanta care indeplineste oricare dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase,

categorii sau proprietati de pericol16 trebuie sa acopere in evaluarea securitatii
chimice/raportul de securitate chimica toate utilizarile identificate si stadiile ciclului de viata
care rezultd. Daca incorporarea substantei intr-un articol reprezinta o utilizare identificata,
acesta trebuie sa includa in evaluarea securitatii chimice/raportul de securitate chimica
stadiul din viata utila si stadiul final ca deseu.

Daca un utilizator din aval incorporeaza o substanta periculoasa (ca atare sau ca parte a
unui amestec) intr-un articol, fisa cu date de securitate primita de la furnizor poate sau nu sa
contind un scenariu de expunere care acopera procesul de Tncorporare a substantei in
articol cat si stadiul vietii utile si stadiul de deseu al articolului. Daca conditile sale de
utilizare se afla in afara unui scenariu de expunere primit, utilizatorul din aval poate alege sa
informeze furnizorul sau in legatura cu aceasta utilizare sau sa efectueze o evaluare proprie
de securitate pentru substanta, in acea utilizare. Retineti ca acest tip de utilizator din aval

16 fn acest context ,proprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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este de asemenea fabricant de articole si poate avea obligatii suplimentare in calitate de
fabricant de articole (vezi sectiunea A.4.2).

Dupa cum va fi explicat in continuare in sectiunea A.4.2, fabricantul de articole va trebui n
anumite circumstante sa inregistreze substantele eliberate in mod intentionat din articole
si/sau sa notifice substantele continute care prezinta motive de ingrijorare deosebita. Aceste
activitati pot necesita, de asemenea, efectuarea unei evaluari a securitatii chimice/unui
raport de securitate chimica si eventual pregatirea de scenarii de expunere.

Instructiuni referitoare la modul de elaborare a scenariilor de expunere pentru stadiul de
viata utila si stadiul de deseu al articolelor pot fi gasite in partea D si in capitolul R.13.

A.2.5 Identificarea si documentarea controlului riscurilor in raportul de
securitate chimica

Procesul iterativ al evaluarii securitatii chimice de evaluare a pericolelor, de estimare a
expunerii $i de caracterizare a riscurilor se incheie cand necesitatile informationale pentru
proprietatile intrinsece sunt indeplinite si se demonstreaza controlul riscurilor pentru toate
expunerile si toate scenariile de expunere. Daca se cer testari suplimentare, conform
testelor mentionate in anexa IX sau X Thainte de a putea demonstra controlul riscurilor, acest
lucru trebuie precizat si trebuie inaintata catre Agentia Europeana pentru Produse Chimice
(ECHA) o cerere justificatad de testare, ca parte a dosarului de inregistrare. In timp ce se
asteapta rezultatele testarii suplimentare, trebuie implementate conditii operationale si
masuri de management al riscurilor provizorii, menite sa gestioneze riscurile potentiale care
au fost identificate Tn evaluarea securitatii chimice si, cand este cazul, sa fie recomandate
utilizatorilor din aval si inregistrate in scenariul de expunere.

Scenariile finale de expunere incluzand conditiile operationale (OC) recomandate gi masurile
de management al riscurilor (RMM) recomandate pentru productia si utilizarile identificate
trebuie documentate in raportul de securitate chimica (vezi partea F) si comunicate
utilizatorilor din aval ai substantei, anexate la figsa cu date de securitate (vezi partea G).

A.2.6 Iteratii ale evaluarii securitatii chimice

Daca, pe baza scenariului de expunere initial, nu se poate demonstra in procesul evaluarii
securitatii chimice faptul ca riscurile sunt controlate, sunt necesare lucrari suplimentare. ntr-
o iteratie a evaluarii securitatii chimice, informatiile de la oricare punct al ciclului de evaluare
pot fi reevaluate si imbunatatite. Procesul evaluarii securitatii chimice poate fi imbunatatit
intr-un numar oricat de mare de iteratii, pana cand se demonstreaza controlul riscurilor.
Aceste iteratii trebuie sa fie realiste astfel incat conditiile operationale (OC) sau masurile de
management al riscurilor recomandate sa poata fi aplicate in practica.

Sunt disponibile urmatoarele optiuni de imbunatatire, in functie de strategia considerata de
evaluator si societatea sa ca fiind cea mai eficienta. Trebuie retinut ca imbunatatirea are
doua semnificatii.

Prima se bazeaza pe imbunatatirea informatiilor care sunt introduse in evaluarea securitatii
chimice, pentru a reflecta mai fidel conditiile curente fara a modifica de fapt vreo conditie de
utilizare. A doua semnificatie reprezinta rafinarea sau Tmbunatatirea propriu-zisa a
conditiilor operationale si a managementului riscurilor in practica, aceastd imbunatatire
reflectandu-se apoi in informatiile introduse in evaluarea securitatii chimice. Acestea pot
include masuri mai riguroase, cat si masuri mai putin riguroase de controlare a riscurilor.

Imbunatatirea informatiilor legate de pericole — daca este disponibil un set limitat de date
referitor la toxicitate pentru determinarea DNEL-urilor sau a PNEC-urilor, se obisnuieste
utilizarea de factori de evaluare relativ mari (vezi partea B). In aceste cazuri, colectarea de
informatii suplimentare poate duce la utilizarea de factori de evaluare mai putin severi, care
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justifica increderea sporita in date (conform capitolului B.7 referitor la determinarea DNEL si
a PNEC). , Caracterizarea de risc poate indica insa si faptul ca anumite riscuri nu sunt
controlate si ca trebuie colectate date suplimentare. Aceasta poate avea loc, de exemplu,
daca evaluarea securitatii chimice indica emisii semnificative in compartimentele solului. in
acest caz poate aparea necesitatea prelevarii de date suplimentare legate de toxicitatea
solului.

Imbunététirea informatiilor legate de expunere — lteratiile despre datele de expunere sau
despre presupuneri pot fi necesare prin adaptarea sau imbunatatirea oricaror valori implicite
introduse, pentru care aceasta imbunatatire se considera necesara: imbunatatirea datelor
referitoare la proprietatile substantei, datele de emisie, presupunerile legate de expunere,
definirea sau complexitatea modelului (de exemplu se trece la presupuneri mai putin
conservatoare) sau inlocuirea predictiilor pe baza de model prin date masurate.

Imbunétatirea informatiilor legate de conditile operationale — Descrierea conditiilor
operationale poate fi imbunatatitd pentru a se efectua apropierea de realitate, de exemplu
durata sau frecventa activitatilor pot fi adaptate (de exemplu este presupus un schimb
implicit de 8 ore/zi, in timp ce in practica acesta este de 4 ore/zi). Daca este necesara o mai
mare Tmbunatatire, conditiile operationale recomandate pot fi restranse sau modificate.

Imbunétatirea informatiilor legate de managementul riscurilor — Scenariul de expunere initial
se bazeaza pe informatiile disponibile referitoare la masurile de management al riscurilor
implementate si recomandate. Prin urmare, atunci cand expunerea reziduala inca mai
sugereaza potentialul de risc, masurile de management al riscurilor mai stricte pot coborf
nivelul de expunere. Pot fi explorate mai multe optiuni pentru a imbunatati informatiile
despre masurile de management al riscurilor. Aceasta poate consta din demonstrarea si
documentarea unei mai mari eficiente a masurilor de management al riscurilor implementate
decéat presupunerile implicite. O altd optiune este de a adauga masuri de management al
riscurilor care inca nu au fost prezente, cum ar fi tratarea apelor reziduale la locatie,
schimbarea intr-un sistem inchis sau recircularea imbunatatita a substantelor chimice de
procesare. In general, alternative mai sigure de procesare si controale tehnice au prioritate
asupra masurilor de management al riscurilor bazate pe echipamentul personal de protectie.

A.2.7 Strategia de iteratie

Datorita flexibilitatii evaluarii securitatii chimice conform REACH, cea mai eficienta strategie
de a obtine controlul asupra riscurilor diferd de la o evaluare la alta. in general, cea mai
rapida si poate cea mai economica abordare este cea de a imbunatati realismul expunerii gi
presupunerile de management al riscurilor din evaluare. Daca se poate demonstra ca
pericolul initial si/sau informatiile legate de expunere pot fi inlocuite cu informatii imbunatatite
si mai realiste, testarea suplimentara sau masurile de management al riscurilor aditionale
pot sa nu fie necesare. Poate fi mai bine sa se epuizeze mai intai posibilitatile de iteratie cu
datele disponibile sau sa se considere colectarea de informatii suplimentare sau masuratori
aditionale legate de expunere. Daca sunt disponibile destule informatii legate de expunere,
pot fi folosite modele mai complexe de expunere (modele de ,nivel mai inalt’) pentru a
obtine o estimare mai precisa a expunerii. Aplicarea acestor modele ar necesita in mod
normal colectarea de informatii suplimentare legate de utilizare si de conditiile de utilizare a
substantei. Compromisul intre investirea suplimentard in colectarea de informatii si o
evaluare Tmbunatétitd a expunerii depinde de multi factori si variaza de la caz la caz. In
unele cazuri evaluarea securitatii poate duce la concluzia ca anumite tipuri de utilizari nu mai
pot fi suportate si astfel nu pot fi acoperite de catre scenariul de expunere.

Incertitudinile sunt prezente pe parcursul tuturor etapelor evaluarii securitatii chimice. Au fost
elaborate instructiuni practice pentru a ajuta solicitantul inregistrarii sa determine influenta
incertitudinilor legate de caracterizarea de risc asupra oricarei etape pe durata evaluarii
securitatii chimice (vezi capitolul R.19). Analiza incertitudinii poate fi folosita in iteratiile
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evaluarii securitatii chimice pentru a testa fiabilitatea caracterizarii de risc, pentru a identifica
cele mai incerte intrari de date din intreaga evaluare a securitatii chimice (indiferent daca
sunt legate de pericol sau de expunere), care influenteaza caracterizarea riscului si astfel
pentru a hotari cea mai eficienta metoda de a colecta informatii suplimentare referitoare la
aceste elemente pentru a Tmbunatati evaluarea securitati chimice si managementul
riscurilor.

A.2.8 Actualizarea evaluarii securitatii chimice

Noi informatii care devin disponibile dupa inregistrare pot declansa obligatia de a actualiza
scenariile de expunere, evaluarea securitatii chimice si raportul de securitate chimica. Apoi
trebuie actualizata si inregistrarea. Aceste informatii pot fi de exemplu:

o O utilizare nou-identificatd a substantei promovata de catre producator/importator care
conduce la o actualizare a scenariilor de expunere.

o O utilizare nou-identificatéd adusa la cunostinta de catre utilizatorii din aval Tn raspuns la
fisa cu date de securitate extinsa si sustinuta de catre producator/importator. Aceasta se
aplica daca utilizarea nu poate fi acoperitéd de catre conditiile de utilizare continute intr-
unul dintre scenariile de expunere deja existente.

e O utilizare noua nerecomandata

e Informatii suplimentare legate de conditiile de utilizare pentru o utilizare deja identificata,
devenite disponibile dupa Tinregistrare si care necesitd modificarea conditiilor
operationale sau a masurilor de management al riscurilor.

+ Au fost identificate noi informatii despre proprietatile fizico-chimice sau efectele adverse
ale unei substante sau au devenit disponibile rezultate ale testelor propuse de catre
ECHA.

o Modificare a clasificarii.

e Daca schimbarile in volumul de productie si/sau import duc la o modificare a intervalului
cantitativ care necesita informatii suplimentare legate de pericol.

e Scenariul de expunere sau alte informatii trebuie modificate de autoritati conform
procedurilor REACH (informatii solicitate in cadrul evaluarii, autorizatiei acordate sau
refuzate ori al restrictiilor noi, al clasificarii si etichetarii armonizate).

A.2.9 Raportul de securitate chimica

Evaluarea securitatii chimice finala sau actualizata, inclusiv scenariile de expunere finale si
estimarea expunerii asociata, trebuie documentate in raportul de securitate chimica (vezi
partea F) si inaintata agentiei impreuna cu dosarul tehnic.

A.2.10 Scenariul de expunere anexat la fisa cu date de securitate

Scenariile de expunere finale pot fi extrase din raportul de securitate chimica implementat
pentru utilizari proprii si convertit in anexa (anexele) pentru fisele cu date de securitate
extinse pentru utilizarile din aval. Exista diferite optiuni pentru modul in care informatiile din
scenariul de expunere sunt traduse in fisa cu date de securitate, dupa cum se explica in
partea G.

Pentru a comunica informatiile relevante catre respectivii clienti, sunt necesare una sau mai
multe anexe diferite la scenariul de expunere, in functie de diversitatea conditiilor in care
substanta este folosita de diferite grupe de utilizatori din aval. Intr-un scenariu de expunere
pot fi abordate cateva utilizari identificate , in cazul in care conditiile operationale si masurile

27



PARTEA A - Introducere la Ghid

de management al riscurilor (care duc la niveluri si modele de expunere comparabile) sunt
aceleasi. De asemenea, aceeasi anexa la scenariul de expunere poate fi folosita la diferite
fise cu date de securitate pentru substante diferite, cu conditia ca in rapoartele de securitate
chimica sa se fi demonstrat ca poate fi asigurat controlul riscurilor. Astfel, scenariile de
expunere si fisele cu date de securitate din portofoliul furnizorului pot fi combinate intre ele
dupa cum este cazul.
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A3 COMUNICAREA iN LANTUL DE APROVIZIONARE

Aceasta sectiune va evidentia obligatiile conform REACH si va introduce pe scurt optiunile
legate de comunicarea in lantul (lanturile) de aprovizionare. Dupa cum s-a subliniat,
comunicarea timpurie si deschisa va facilita semnificativ in multe cazuri conformarea cu
cerintele. Consultati partea D pentru mai multe detalii.

A.3.1 Responsabilitate partajata si comunicarea pe piata

Odata ce o substanta indeplineste oricare dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase,

categorii sau proprietati de pericol17 , evaluarea expunerii trebuie sa demonstreze controlul
riscurilor pentru intregul ciclu de viata al substantei. Evaluarea expunerii poate fi de
asemenea necesara in legatura cu renuntarea la testare in functie de expunere (capitolul
R.5). Aceasta este o responsabilitate partajatd intre toti operatorii din cadrul lantului de
aprovizionare, cu exceptia celor care i) transportd produse chimice, ii) trateazd deseuri

pentru reciclare® sau eliminare finald si iii) folosesc produse chimice in gospodariile
particulare.

Societatile care folosesc substante ca atare sau in amestecuri sunt definite conform REACH
ca utilizatori din aval. Utilizarea de catre consumatori a substantelor si amestecurilor nu este
o utilizare din aval, dar poate constitui o utilizare identificata.

Utilizatorii din aval care incorporeaza substante in articole sunt in acelasi timp si fabricanti
de articole. Fabricantii si importatorii de articole fac obiectul cerintelor specifice din REACH
(vezi sectiunea A.4.2 si Ghidul pentru articole).

Societatile sau consumatorii care sunt numai furnizori de articole (in care au fost incorporate
substante) nu sunt utilizatori din aval conform REACH, ci vor fi denumiti ,furnizori de
articole”. Acestia pot face de asemenea obiectul unor cerinte specifice (vezi sectiunea A.4.3
si Ghidul pentru articole).

A.3.2 Organizarea de dialoguri in lantul de aprovizionare

Identificarea utilizarilor unei substante este prima etapa in elaborarea scenariilor de
expunere gi efectuarea unei evaluari a securitatii chimice pentru acestea. Pentru a efectua
evaluarea securitatii chimice, producatorul sau importatorul unei substante trebuie sa detina
sau sa colecteze suficiente informatii referitoare la modul de utilizare a substantei de catre
diferitii operatori din cadrul lantului de aprovizionare. REACH nu impune ca
producatorul/importatorul sa colecteze toate detalile cu privire la utilizari.
Producatorul/importatorul este insa obligat sa se informeze asupra tuturor conditiilor care
determina expunerea, oriunde se foloseste substanta sa pe piata. Aici sunt inclusi clientii sai
imediati, precum si pietele clientilor sai in jos pe lantul de aprovizionare. Nivelul de detaliere
necesar depinde de profilul de pericol al substantei, de principalul potential de expunere
legat de utilizare si de principalele mijloace de management al riscului pe care le au la
dispozitie diferitele grupe de utilizatori.

17 Tn acest context Lproprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)

18 Societétile care reintroduc pe piatd substante recuperate (ca atare sau in amestecuri) ca produse trebuie
totusi sa verifice daca trebuie sau nu sa inregistreze aceste substante recuperate.
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In REACH sunt prevdzute doud mecanisme pentru a spori informatiile detinute de
producator/importator:

Interactiunea inaintea inregistrarii:

Utilizatorul din aval are dreptul de a face cunoscuta/cunoscute propria/propriile sa/sale
utilizare/utilizari, inclusiv sustinerea informatiilor legate de conditile de utilizare (sau
informatiile legate de niveluri masurate de expunere) in scris, cu cel putin un an inainte de

termenul limita al inregistrarii corespunzétoare.19.

De asemenea, producatorii i importatorii pot initia un dialog cu clientii reprezentativi pentru
a obtine mai multe informatii legate de conditiile de utilizare generale sau specifice din aval.
Exista diferite modalitati de a initia dialogul. Producatorul/Importatorul poate de exemplu sa
elaboreze scenarii de expunere initiale bazate pe cunostinte interne si le poate trimite in
vederea obtinerii de feedback tuturor/anumitor clienti inaintea inregistrarii. De asemenea, un
mod util de promovare a dialogului pot fi vizitele la locatiile unor clienti selectati.

Interactiunea dupa inregistrare:

Utilizatorul din aval poate face cunoscuta utilizarea sa (incluzand informatiile de sustinere)
pentru o substanta inregistrata in orice moment dupa inregistrare. Producatorul/Importatorul
este obligat sa prelucreze informatiile primite pentru a decide daca i) poate include utilizarea
intr-unul dintre scenariile de expunere deja existente sau ii) inregistrarea trebuie actualizata
cu un nou scenariu de expunere ori iii) daca este incapabil sa sustina utilizarea, pe baza
ingrijorarilor legate de sanatate si mediu.

Procesul general de dialog

* Aducerea la cunostinta
producatorului/importatorului (M/1) a
utilizarilor

+ Informatii legate de conditiile de utilizare

+ Oferirea de comentarii la ES

+ Identificare utilizari
« Elaborare ES
+ Efectuarea CSA

Dialog Dialog
P/I-DU DU-DU

Formulatori DU
producator

limportator Formulatori DU

DU finali

asociatii

Figura A.3-1: Privire de ansamblu asupra dialogurilor din lantul de aprovizionare.

Pentru a evita actualizarea semnificativa a dosarelor de inregistrare, un numar ridicat de
evaluari ale securitatii chimice ale utilizatorilor din aval dupa inregistrare si eforturi mari de

19 Vezi articolul 37 alineatul (2) si articolul 37 alineatul (3) din Regulamentul REACH.
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comunicare in susul si in josul lantului Tn dialoguri individuale furnizor-client, trebuie sa aiba
loc interactiunea coordonata cu suficient timp inaintea inregistrarii. Se recomanda, asadar,
ca producatorul/importatorul si utilizatorul din aval sa incerce cooperarea si dialogurile prin
asociatiile lor (vezi mecanismele generale din Figura A.3-1). Aceasta poate sa includa:

o Stabilirea de intelegeri asupra formatului si a continutului principal al scenariilor de
expunere intre producatorii/importatorii substantelor care au piete similare

o Stabilirea de intelegeri intre utilizatorii din aval asupra conditiilor standard de utilizare din
anumite sectoare/ramuri de activitate. Aceasta poate include dialoguri intre formulatori/
distribuitori si utilizatori finali industriali/profesionali ai substantelor ca atare sau in
amestecuri (vezi al doilea cerc de dialog din Figura A.3-1);

o Stabilirea de intelegeri intre producator/importator si utilizatori din aval asupra unui
numar de scenarii de expunere generice, care reflectd conditiile de utilizare de pe o
anumita piata.

Figura A.3-1 ilustreazd mecanismul de baza necesar cresterii cunoasterii de catre
producator/importator a conditiilor de utilizare din lantul sdu de aprovizionare (sagetile
,pompeaza” informatiile in amonte pe lant). Pe durata ciclului sau de viata, substanta trece
prin diferite etape ale lantului de aprovizionare (sagetile indicand fluxul substantei in aval pe

lant).

Adesea producatorul/importatorul nu furnizeaza substanta direct utilizatorilor finali din aval,
deoarece se interpun diferiti utilizatori din aval care se ocupa cu amestecarea produselor
chimice. Producatorul/Importatorul va primi informatiile legate de utilizari si de conditiile de
utilizare prin intermediul clientilor sai imediati. In toate aceste activitati, asociatiile de la
diferitele niveluri ale lantului de aprovizionare igi pot asuma un rol activ in stabilirea de
sisteme eficiente de comunicatie.

Instructiuni legate de efectuarea procesului de elaborare a scenariilor de expunere sunt
oferite in partea D. Aceasta include un numar de sugestii referitoare la modul de organizare
a dialogurilor in mod eficient, adecvat gestionarii procesului de inregistrare conform REACH.

A.3.3 Sarcini principale in lantul de aprovizionare

Caseta A-1 ofera o privire de ansamblu asupra sarcinilor principale care trebuie
implementate de-a lungul lantului de aprovizionare. Sarcinile principale sunt atribuite rolurilor
definite in REACH. Rolul de utilizator din aval este fragmentat in diferite roluri, dintre care
cele mai importante sunt: Formulatori (F) de amestecuri din substante sau din amestecuri si
utilizatori finali industriali/profesionali ai substantelor ori amestecurilor (E). Utilizatorii finali
industriali ai amestecurilor sunt adesea in acelasi timp si producatori de articole. Desi
consumatorii sunt utilizatori finali, ei nu sunt considerati utilizatori din aval conform REACH.
Unii operatori pot avea mai multe roluri, de exemplu un producator poate fi si utilizator din
aval sau un formulator poate fi si utilizator final de exemplu al unui agent auxiliar de
prelucrare. Pentru mai multe detalii legate de identificarea rolurilor utilizatorilor din aval,
consultati sectiunea 2 a Ghidul pentru utilizatorii din aval.

Pentru fiecare dintre cele 14 sarcini principale identificate, caseta A-1 ofera o referinta la
sectiunile respective din acest ghid sau face o referintd incrucigata la Ghidul pentru
utilizatorii din aval.

Sarcinile sunt rezumate in Figura A.3-2.
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CASETA A-1: SARCINI PRINCIPALE LEGATE DE
EVALUAREA SECURITATII CHIMICE PENTRU
PRODUCATORI (M), IMPORTATORI (1) SI UTILIZATORI DIN
AVAL (DU). UTILIZATORII DIN AVAL POT FI
FORMULATORI (F) SAU UTILIZATORI FINALL.

1. Producator/Importator: identificati daca o evaluare a securitatii chimice este necesara
(substantele produse sau importate ca atare sau in amestec in cantitate = 10 t/an sau
articolele fabricate ori importate si care contin substante in cantitate =2 10 t/an, care se
intentioneaza sa fie eliberate). Verificati exceptiile de la aceasta conditie (articolul 14 din
REACH).

2. Producator/Importator: Producator/Importator: efectuati evaluarea pericolelor: determinati
clasificarea si etichetarea substantelor (daca este cazul) si stabiliti nivelul relevant
calculat fara efect (DNEL) si nivelurile de concentratii predictibile fara efect (PNEC) (vezi
partea B).

3. Producator/Importator:  Producator/Importator:  determinati daca substanta este
considerata persistenta, bioacumulabila si toxica (PBT) sau foarte persistenta si foarte
bioacumulabila (vPvB), iar daca este cazul, caracterizati toate emisiile de pe parcursul
ciclului de viata al substantei care rezulta din producere si din utilizarile identificate (vezi
partea C)

4. Producator/Importator: Producator/Importator: identificarea utilizarilor (inclusiv cele
aduse la cunostinta de catre utilizatorii din aval), incluzand cel putin o descriere generala
pe scurt a utilizarilor identificate (vezi sectiunea D.3.3). Daca substanta nu indeplineste
niciunul dintre criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de
pericol %, treceti la etapa 7.

5. Producator/Importator: Pentru substantele care indeplinesc oricare dintre criteriile de la

articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de pericolzo: efectuati o evaluare
a expunerii si o caracterizare a riscului (consultati partea D si partea E). Elaborati unul
sau mai multe scenarii de expunere initiale. Descrieti conditiile de utilizare in scenariile
de expunere initiale pe baza practicii curente si a informatiilor gata disponibile (vezi
partea D), cu accentul pus pe:

o descrierea tehnica a procesului si/sau activitatilor efectuate cu substanta

o conditile operationale de utilizare care sunt relevante pentru controlul
riscurilor

0 masuri de management al riscurilor

6. Producator/Importator: Producator/Importator: daca riscuriie nu sunt controlate,
evaluarea pericolelor si/sau a expunerii trebuie sa fie imbunatatita. Evaluarea pericolelor,
scenariul de expunere sau estimarea expunerii trebuie iterate pana cand poate fi
demonstrat controlul riscurilor (vezi partea E). Aceasta poate sa includa:

o modificarea masurilor de management al riscurilor (RMM) sau a conditiilor
operationale (OC) si/sau

20 1n acest context ,proprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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10.

11.

12.

o limitarea utilizarilor acoperite de evaluarea securitatii chimice a unei
substante si/sau

0 colectarea de informatii suplimentare legate de proprietatile substantei si
imbunatatirea evaluarii pericolelor

o Tmbunatatirea estimarii expunerii pentru a reflecta mai bine situatia in care
este (sunt) implementat/e scenariul/scenariile de expunere.

Dupa iteratie/i, evaluati daca riscurile sunt controlate (vezi partea E).

Producator/Importator: documentati evaluarea securitatii chimice in raportul de securitate
chimica (CSR). Daca s-a efectuat o evaluare a expunerii, documentati controlul riscurilor
pe baza scenariilor de expunere si a estimarii de expunere asociate (vezi partea F)

Producator/Importator: integrarea informatiilor relevante pentru utilizatorul din aval in figa
cu date de securitate extinsa (consultati partea G)

F: compararea scenariului de expunere primit de la furnizor cu utilizarile si conditiile reale
de utilizare de la nivelul formulatorului si de mai departe in aval; in cazul in care
conditiile de utilizare nu sunt acoperite in scenariul de expunere, formulatorul poate
efectua urmatoarea actiune (vezi Ghidul pentru utilizatorii din aval)

o Tsi poate adapta propriile conditii de utilizare

0 poate aborda furnizorul cu scopul de a identifica propria utilizare cat si cea din
aval, de asemenea conditiile operationale, si poate sugera modificarea in
consecinta a scenariului de expunere sau

o poate efectua propria evaluare a securitatii chimice, iar acolo unde este
necesar, poate raporta agentiei sau

0 poate inlocui substanta cu o alternativa nepericuloasa sau o alternativa cu un
scenariu de expunere mai adecvat

F: daca este relevant, comunicati-i furnizorului noile informatii legate de proprietatile
periculoase ale substantei care nu sunt mentionate in fisa cu date de securitate sau
informatiile care pun la indoiald caracterul adecvat al masurilor de management al
riscurilor sugerate de catre furnizor (vezi Ghidul pentru utilizatorii din aval).

F: inaintati informatiile din scenariul de expunere pentru diferitele substante periculoase
continute intr-un amestec catre utilizatorul din aval, intr-o maniera adecvata. Aceasta
chestiune este detaliatda mai mult in partea G si in Ghidul pentru utilizatorii din aval.

Utilizator final profesional/industrial al substantei: Utilizator final profesional/industrial al
substantei: compararea scenariului de expunere primit de la furnizor cu i) utilizarile si
conditiile reale de utilizare la nivelul utilizatorului final al substantei/amestecului i ii)
conditile de utilizare din etapele ciclului de viata rezultat din utilizare (viata utila in
articole si stadiul de deseu); in cazul in care conditiile de utilizare nu sunt acoperite in
scenariul de expunere, utilizatorul din aval poate lua urmatoarele masuri (vezi Ghidul
pentru utilizatorii din aval):

o fsi poate adapta conditiile de utilizare si/sau conditiile de utilizare din etapele
ciclului de viata care rezulta din utilizarea de catre el

0 poate aborda furnizorul cu scopul de a identifica propria utilizare cat si cea din
aval si conditiile operationale si poate sugera modificarea in consecinta a
scenariului de expunere sau

o poate efectua propria evaluare a securitatii chimice, iar acolo unde este
necesar, poate raporta agentiei sau

33


http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm
http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm
http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm
http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm
http://guidance.echa.europa.eu/index_en.htm

PARTEA A - Introducere la Ghid

13.

14.

0 poate inlocui substanta cu o alternativa nepericuloasa sau o alternativa cu un
scenariu de expunere mai adecvat

Utilizator final profesional/industrial al substantei: in orice moment, comunicati-i
furnizorului noile informatii legate de proprietatile periculoase ale substantei care nu sunt
mentionate in fisa cu date de securitate sau informatiile care pun la indoiala caracterul
adecvat al conditiilor operationale sau al masurilor de management al riscurilor sugerate
de catre furnizor (vezi Ghidul pentru utilizatorii din aval).

Utilizator final profesional/industrial al substantei si furnizorii succesivi de articole:
Utilizatorii finali industriali sunt adesea producatori de articole. Acestia pot avea obligatii
de informare si inregistrare (vezi Ghidul pentru articole). in mod specific pentru
substantele care prezinta motive de ingrijorare deosebita din lista de candidate care sunt
continute in articole in proportie > 0,1%, trebuie sa furnizeze informatii beneficiarului
profesional, industrial al articolului, pentru a permite utilizarea sigura a acestuia. Aceasta
obligatie priveste toti furnizorii din lantul de aprovizionare al articolului. La cerere oferiti
aceste informatii si consumatorului (vezi Ghidul pentru articole).
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Figura A.3-2: Privire de ansamblu asupra sarcinilor principale care trebuie implementate de-a
lungul lantului de aprovizionare.

M/l = producator/importator, utilizatorii din aval sunt impartiti in F = formulator si E = utilizator
final (profesional sau industrial) al unei substante ca atare sau in amestec. Fiecare sarcina
genereaza un rezultat in forma schimbului de informatii sau documentatie legata de
rezultatele evaluarii securitatii chimice in scenariul de expunere, raportul de securitate
chimica sau fisa cu date de securitate
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A4 EVALUAREA SECURITA'[II CHIMICE PENTRU
DIFERITII OPERATORI

A.4.1 Evaluarea securitatii chimice efectuata de un utilizator din aval
pentru o utilizare nesustinuta inca

Scop

Un utilizator din aval poate descoperi ca scenariile de expunere si conditile de utilizare
continute in ele, aga cum sunt primite de la furnizorul din amonte, nu acopera conditiile sale
reale de utilizare sau utilizarile efectuate mai jos in lant. Prima actiune pe care o poate
executa un utilizator din aval este de a informa acest furnizor de utilizarea sa si de a-i oferi
informatiile de sustinere pentru a permite utilizarii sale sa devina o utilizare identificata, iar
furnizorului sa elaboreze un scenariu de expunere si sa-l includa in fisa cu date de
securitate. Daca nu procedeaza astfel, obligatia de a efectua o evaluare a securitatii chimice
pentru o utilizare anume sau pentru anumite conditii de utilizare trece apoi de la
producator/importator la un utilizator din aval. Aceasta se intdmpla de exemplu in
urmatoarele situatii:

e Un furnizor s-a exprimat deja impotriva unei anumite utilizari, dar un utilizator din aval
doreste totusi sa foloseasca substanta in utilizarea respectiva. Acelasi lucru se aplica
intr-o situatie in care un furnizor refuzad sa includa in amonte in fisa cu date de
securitate o utilizare nou identificata a utilizatorului din aval, de exemplu pe baza unor
consideratii legate de sanatate si mediu.

« Utilizatorul din aval considera utilizarea o informatie economica confidentiala.

in aceste cazuri,21 utilizatorul din aval este obligat sa preia responsabilitatea de efectuare a
evaluarii securitatii chimice pentru acea utilizare (vezi de asemenea sectiunea A.3.2) si
acolo unde este necesar, sa raporteze agentiei acest lucru. Mai multe detalii legate de
modul Tn care un utilizator din aval poate verifica acoperirea scenariului de expunere pot fi
gasite Tn Ghidul pentru utilizatorii din aval.

in aceste cazuri, evaluarea securitatii chimice a utilizatorului din aval va trebui sa acopere
ciclul de viata al unei substante agsa cum este primitd de catre utilizatorul din aval, pentru
utilizarile sale proprii, cat si pentru utilizarile identificate mai in jos pe lantul de aprovizionare
si in cursul etapelor ciclului de viata rezultat, daca acest aspect nu este acoperit de un
scenariu de expunere furnizat lui. Cand un utilizator din aval decide sa isi pregateasca
propria evaluare a securitati chimice/propriul raport de securitate chimica,
producatorul/importatorul nu are obligatii suplimentare catre acest utilizator din aval anume,
altele decat sa f1i comunice figele cu date de securitate aferente (despre cerinte
suplimentare, consultati Ghidul pentru utilizatorii din aval).

Evaluarea securitatii chimice si raportul de securitate chimica

Diferitele etape ale evaluarii securitatii chimice efectuatd de un utilizator din aval sunt
detaliate in caseta A-2. In raportul de securitate chimicd se pune accentul pe elaborarea
scenariilor de expunere pentru utilizari care nu se situeaza in limitele scenariului de
expunere furnizat utilizatorului din aval de furnizorul sau. Caracterizarea expunerii si riscului
din evaluarea securitatii chimice poate fi imbunatatita, daca este necesar, pentru a controla
riscurile rezultate din utilizarea substantei.

21 cu exceptia cazului cand este scutit conform articolului 37 alineatul (4)
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Daca este nevoie de informatii suplimentare despre pericole (pe langa ceea ce a primit
utilizatorul din aval de la furnizor), utilizatorul din aval trebuie sa genereze sau sa colecteze
aceste informatii; daca este nevoie acestea trebuie sustinute de o propunere de testare,
daca este necesara testarea pe animale vertebrate.

Este foarte probabil ca utilizarile identificate pe care doreste sa le evalueze si sa le notifice
un utilizator din aval sa fie legate de amestecuri care pot contine diferite substante
clasificate. Elaborarea unui scenariu de expunere pentru amestecuri este explicata in Ghidul
pentru utilizatorii din aval

Responsabilitatile suplimentare din lantul de aprovizionare in legatura cu substantele din
amestecuri sunt listate la etapele 9-14 ale responsabilitatilor generale ale operatorilor din
cadrul lantului de aprovizionare (caseta A-1).
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CASETA A-2: ETAPE IN PREGATIREA UNEI EVALUARI A
SECURITATII CHIMICE A UNUI UTILIZATOR DIN AVAL (DU-
CSA)

1.

Utilizator din aval: Utilizator din aval: examinati necesitatea de a pregati o evaluare a
securitatii chimice a unui utilizator din aval (vezi introducerea la sectiunea A.3.2).

Utilizator din aval: daca este necesara o evaluare a securitatii chimice a unui utilizator
din aval, incepeti cu identificarea utilizarilor, incluzand o descriere generala pe scurt a
utilizarilor identificate ale substantei, incepand cu receptia si utilizarea substantei de
catre utilizatorul din aval gi acoperind orice utilizari identificate in aval pe lantul de
aprovizionare, cat si stadiile ciclului de viata rezultdnd din utilizari proprii si utilizari
identificate, inclusiv viata utila si stadiul de degeu (vezi Partea D).

Utilizator din aval: determinati daca informatiile legate de pericol din fisa cu date de
securitate primite sunt adecvate pentru utilizarea/utilizarile identificatd/e. Tn mod normal,
DNEL rile/PNEC-urile, aga cum sunt furnizate, pot fi incorporate in evaluarea securitatii
chimice/raportul de securitate chimicd. In unele cazuri, pot fi necesare evaluarea
suplimentara a pericolelor si calculariie DNEL/PNEC. O evaluare suplimentara a
pericolelor poate fi de asemenea necesara in cazul punctelor finale pentru care nu poate
fi determinat un DNEL (vezi partea B). Daca evaluarea securitatii chimice a unui utilizator
din aval se efectueaza pentru un amestec, aceasta va determina o recomandare
integrata in fisa cu date de securitate asupra conditilor de utilizare pentru toate
substantele clasificate din amestec (vezi partea G Ghidul pentru utilizatorii din aval).

Utilizator din aval: elaborati scenarii de expunere initiale (care se pot baza in parte pe
scenariul/scenariile de expunere furnizat/e de catre producator/importator), care contin o
descriere a conditiilor de utilizare care asigura controlul riscurilor, bazate pe practica
curenta si informatiile gata disponibile (vezi partea D). Aceasta include

o descrierea tehnica a procesului si/sau activitatilor efectuate cu substanta
o alte conditii operationale de utilizare

0 masuri de management al riscurilor

4a. Utilizator din aval: estimarea expunerii (cantitativa/calitativa) si caracterizarea riscului
pentru fiecare scenariu de expunere (vezi capitolul D.5 si partea E)

4b. Utilizator din aval: daca riscul nu este controlat, este necesara iteratia scenariului de
expunere sau a evaluarii pana cand poate fi demonstrat controlul riscurilor. Aceasta poate
sa includa:

o modificarea masurilor de management al riscurilor (RMM) sau a conditiilor
operationale gi/sau

o limitarea domeniilor de folosire a unei substante si/sau

0 colectarea de informatii suplimentare asupra proprietatilor substantei si/sau a
conditiilor de utilizare

o Tmbunatatirea estimarii expunerii

5. Utilizator din aval: finalizati scenariul/scenariile de expunere, documentati-l/-le impreuna
cu caracterizarea riscului in capitolele B.9 si B.10 din raportul de securitate chimica (vezi
partea F)
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6. Utilizator din aval: Integrarea informatiilor relevante pentru utilizatorul din aval in fisa cu
date de securitate extinsa (consultati partea G si Ghidul pentru utilizatorii din aval

A.4.2 Evaluarea securitatii chimice de sustinere a inregistrarii efectuate de
un fabricant sau importator de articole
Scop

Pentru a sustine fabricantii si importatorii de articole22 in pregatirea unei evaluari a
securitatii chimice, ca cerinta a inregistrarii substantelor din articole.

Cand sunt necesare evaluarea securitatii chimice si raportul de securitate chimica

Fabricantii sau importatorii de articole trebuie sa inregistreze substantele din articole si sa
furnizeze un raport de securitate chimica ca parte a dosarului de nregistrare, cand sunt
indeplinite toate conditiile urmatoare:

e Substanta este continutd intr-un articol, adica un obiect céruia i se da, in cursul
fabricatiei, o forma, o suprafatd sau un aspect special care ii determind functia intr-un
grad mai mare decét o face compozitia sa chimicé (articolul 3 alineatul (3) din REACH);

o Substanta este destinata sa fie eliberata in conditii de utilizare normale si care pot fi
prevazute in mod rezonabil

o Cantitatea totala de substanta prezenta in articole este de cel putin 10 t/an per fabricant
sau importator. N.B.!: daca substanta este prezenta intre 1 si 10 t/an per solicitant al
inregistrarii, substanta trebuie inregistrata pentru utilizarea respectiva, dar nu este
necesar/a evaluarea securitatii chimice/ raportul de securitate chimica.

o Substanta nu a fost inregistrata pentru acea utilizare (daca acesta este cazul, nu este
necesara inregistrarea). N.B.! Potentialii solicitanti ai inregistrarii de substante din
articole trebuie sa ia in considerare in orice caz preinregistrarea. Acest lucru este
explicat pe larg in Ghidul pentru articole.

Agentia poate solicita o inregistrare (si deci, unde este nevoie, o evaluare a securitatii
chimice/un raport de securitate chimica) pentru orice substantd pentru care are motive sa
banuiasca faptul ca este eliberata (incluzadnd aici si eliberarile neintentionate) si daca are
motive sa banuiasca faptul ca aceasta eliberare ar putea prezenta un risc pentru om sau
mediu, cu exceptia cazului in care substanta a fost deja inregistratda pentru utilizarea
respectivd. Aceasta se poate aplica substantelor prezente in articole in cantitati care
totalizeaza 1 tona sau mai mult per fabricant sau importator pe an.

Ghidul cerintelor privind substantele din articole contine instructiuni mai detaliate pentru a-i
ajuta pe fabricantii/importatorii de articole sa afle daca au sau nu obligatii de inregistrare
conform REACH (Ghidul pentru articole)

Domeniul acoperit de evaluarea securitatii chimice/raportul de securitate chimica

Evaluarea securitatii chimice/Raportul de securitate chimica trebuie sa se axeze pe
expunerea la substanta eliberata in timpul vietii utile a articolului (vezi capitolul R.17) (pentru

22 NB.! Dupa cum s-a precizat in sectiunea A.2.8, fabricantul unui articol este considerat utilizator din aval (DU)
n privinta procesului de incorporare a unei substante (ca atare sau in amestec) intr-un articol. Obligatiile legate
de articolul produs sunt diferite. Un fabricant de articole se va abrevia ,(P)”, pentru a-l distinge de producatorul
unei substante (M).
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lucratori industriali, utilizare profesionala, consumatori si mediu) si pe expunerile din timpul
stadiului ulterior ca degeu (vezi capitolul R.18). Retineti faptul ca viata utila poate duce la
emisii dispersive Tn mediu, inclusiv la expunerea oamenilor prin intermediul mediului, in
functie de proprietatile substantei si matricei. Raportul de securitate chimica si scenariile de
expunere continute in acesta trebuie agadar sa tina cont de potentialul de expunere pe
diferite sau multiple cai si de emisiile din articole pe durata vietii lor utile gi a stadiului de
deseu. Privirea de ansamblu a diferitelor etape ale unei evaluari a securitatii chimice este
oferita in caseta A-3.

Poate fi aplicat un cadru general pentru evaluarea expunerii la substantele din articole (vezi
partea D si capitolul R.13), indiferent daca evaluarea face parte din evaluarea securitatii
chimice pentru o substanta sau este vorba de inregistrarea unei substante dintr-un articol cu
eliberare intentionata sau neintentionata a unei substante.

Alte obligatii pentru fabricantii/importatorii de articole

Fabricantii/importatorii de articole pot avea obligatii de informare si comunicare legate de
substantele din articole daca acestea prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC) si
aflate pe lista de candidate pentru autorizare [articolul 7 alineatul (2)]. Acest lucru este
explicat pe larg in Ghidul pentru articole.

Obligatii ale furnizorilor de articole (operatori din cadrul lantului de aprovizionare al

articolului)

Orice furnizor al unui articol poate avea obligatii de comunicare in cadrul lantului de
aprovizionare al articolului cu privire la continutul in substante care prezintd motive de
ingrijorare deosebita. Vezi Ghidul pentru articole pentru mai multe detalii.

in cele din urma trebuie retinut ca substantele din articole pot face obiectul restrictiilor (vezi
anexa XVIl la REACH). Responsabilitati generale si specifice in lantul de aprovizionare in
ceea ce priveste substantele din articole sunt listate la etapele 9-14 ale obligatiilor generale
ale operatorilor din cadrul lantului de aprovizionare (caseta A-1).

CASETA A-3: ETAPELE PREGATIRII UNUI RAPORT DE
SECURITATE CHIMICA PENTRU SUBSTANTELE DIN
ARTICOLELE PENTRU CARE SE INTEN'!'IONEAZA
ELIBERAREA. FABRICANT/IMPORTATOR:
FABRICANT/IMPORTATOR.

1. Fabricant/Importator: consultati Ghidul pentru articole pentru a stabili posibilele cerinte
de Tnregistrare, notificare si comunicare.

2. Fabricant/Importator: daca este necesara inregistrarea, identificati daca este necesara o
evaluare a securitatii chimice (cantitatea totala de substanta din articolele produse sau
importate = 10 t/an).

3. Fabricant/Importator: luati in considerare preinregistrarea si modul de stabilire a colectarii
datelor legate de proprietatile inerente (Ghidul pentru inregistrare)

4. Fabricant/Importator: determinati daca substanta indeplineste oricare dintre criteriile de la
articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de pericol*® (faceti o evaluare a
pericolelor si o evaluare PBT/vPvB pentru a stabili daca sunt necesare scenarii de
expunere (vezi partile B si C).
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5. Fabricant/Importator: pentru substante din articole care indeplinesc oricare dintre

criteriile de la articolul 14 alineatul (4) clase, categorii sau proprietati de pericol23:
Efectuati evaluarea expunerii (partea D). Este de asteptat sa poata fi elaborat un set de
scenarii de expunere generice pentru categoriile de articole . Scenariul de expunere
initial trebuie sa contina (vezi partea D):

0 descrierea utilizarii si scopul articolului
0 alte conditii operationale de utilizare

o masuri de management al riscurilor (RMM), inclusiv ambalare sau design al
produsului

6. Fabricant/Importator: estimarea eliberarii si expunerii (cantitative) si caracterizarea
riscurilor (vezi capitolul R.17 si partea E).

7. Fabricant/Importator: Daca riscul nu este controlat, este necesara iteratia scenariului de
expunere sau a evaluarii pana cand poate fi demonstrat controlul riscurilor. Aceasta
poate sa includa:

o modificarea masurilor de management al riscurilor (RMM) sau a conditiilor de
utilizare si/sau

o limitarea domeniilor de folosire a unei substante si/sau
o modificarea designului produsului sau

0 colectarea de informatii suplimentare asupra proprietatilor substantei si/sau a
conditiilor de utilizare

o Timbunatatirea estimarilor expunerii

8. Fabricant/Importator: scenariul de expunere final, documentarea evaluarii securitatii
chimice in raportul de securitate chimica (vezi partea F)

9. Fisele cu date de securitate nu sunt necesare pentru articole. Totusi, articolul 33 privind
cerintele de comunicare referitor la substantele care prezinta motive de ingrijorare
deosebita de pe lista cu substante candidate se poate aplica tuturor operatorilor din
cadrul lantului de aprovizionare al articolului (vezi caseta A-1 si Ghidul pentru articole)

A43 Evaluarea securitatii chimice de sustinere a cererii de autorizare a
substantelor care prezinta motive de ingrijorare deosebita

Scop

Unele substante sunt considerate substante care prezintd motive de ingrijorare deosebita
(SVHC) din cauza proprietatilor lor periculoase, ceea ce inseamna ca ele pot fi supuse
autorizarii de catre Comisie. Lista de substante supuse autorizarii va fi continuta in anexa
XIV la REACH. O cerere de autorizare trebuie sa fie insotitd de un raport de securitate
chimica, cu exceptia cazului cand acesta este Tnaintat ca parte a inregistrarii substantei si
este actualizat, daca este cazul.

23 Tn acest context Lproprietati“ se refera la PBT si vPvB (vezi sectiunea A.1.2.1)
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Substantele CMR categoria 1A si 1B24 si substantele PBT si vPVB sunt considerate
substante care prezinta motive de ingrijorare deosebitd. La evaluarea caz cu caz, alte
substante care prezinta dovezi stiintifice de efecte grave probabile de un nivel de ingrijorare
echivalent cu substantele CMR, PBT si vPvB pot fi identificate de autoritati si propuse pentru
prioritizare ulterioara pentru includere in anexa XIV (articolul 57). Mai multe informatii sunt
disponibile in Ghidul privind identificarea substantelor care prezinta motive de ingrijorare
deosebita si Tn Ghidul privind includerea in Anexa XIV.

Autorizarea substantelor este explicata detaliat in Ghidul privind cererea de autorizare.
Autorizarile pot fi acordate in baza a doua criterii (articolul 60).

a. O autorizare va fi acordata daca se demonstreaza ca riscul pentru sanatatea umana sau
mediu rezultat din utilizarea substantei si care reiese din proprietatile intrinsece
specificate in anexa XIV este controlat in conformitate cu sectiunea 6.5 a anexei |. In
cadrul acestui ghid, acest control este numit calea adecvata de control.

b. O autorizare poate fi acordata daca se demonstreaza ca riscul pentru sanatatea umana
sau mediu rezultat din utilizarea substantei este contrabalansat de beneficiile socio-
economice si daca nu existd substante sau tehnologii alternative corespunzatoare. in
cadrul acestui ghid aceasta contrabalansare este denumitd calea analizei socio-
economice (SEA).

Trebuie retinut ca autorizarea nu poate fi acordata in conformitate cu ,calea adecvata de
control” pentru substantele persistente, bioacumulabile si toxice/foarte persistente si foarte
bioacumulabile si pentru substantele care prezintd motive echivalente de ingrijorare care au
fost identificate datorita proprietatilor PBT/vPvB. Calea adecvata de control nu se poate
aplica nici substantelor cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (de categoria
1 si 1B) sau substantelor care prezinta un nivel echivalent de ingrijorare pentru care nu este
posibila determinarea o valoare prag, in conformitate cu sectiunea 6.4 din anexa I. [Articolul
60 alineatul (3)]. In aceste cazuri autorizarea poate fi acordatd numai prin intermediul asa-
numitei cai socio-economice (vezi Ghidul privind cererea de autorizare). Pentru substantele
reprotoxice pot fi determinate valori prag si in aceste cazuri poate fi demonstrat controlul
adecvat iar calea socio-economica poate sa nu fie necesara. Cu toate acestea, raportul de
securitate chimica trebuie facut in toate cazurile in conformitate cu principiile anexei | la
REACH.

Evaluarea securitatii chimice si raportul de securitate chimica

Toate cererile de autorizare trebuie sa includa un raport de securitate chimica sau sa se
refere la unul Tnaintat ca parte a unui dosar de inregistrare. In cazurile in care un raport de
securitate chimica este elaborat si actualizat in scopul unei cereri de autorizare, acesta
trebuie sa acopere numai utilizarile identificate pentru care se face solicitarea si se poate
limita la riscurile pentru sanatatea umana si/sau mediu care reies din proprietatile intrinsece
specificate in anexa XIV. Partea cu evaluarea pericolelor din raportul de securitate chimica
al solicitantului trebuie sa se bazeze pe dosarul intocmit conform anexei XV, care a dus la
includerea substantei in anexa XIV. Restul raportului de securitate chimica trebuie elaborat
in conformitate cu anexa |, pentru care pot fi folosite instructiunile standard referitoare la
evaluarea securitdtii chimice/raportul de securitate chimica. In functie de proprietatile
substantei, acesta include o caracterizare cantitativa sau calitativa a riscurilor, conform fie
sectiunii 6.4, fie sectiunii 6.5 din anexa | si urmand instructiunile generale ale evaluarii
securitatii chimice. Etapele de elaborare ale unui raport de securitate chimica pentru
sustinerea unei cereri de autorizare sunt detaliate in etapele 1-7 ale casetei A-4.

24 CMR: Substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere.
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Raportul de securitate chimica pentru autorizare nu va include riscurile pentru sanatatea
umana rezultate din utilizarea unei substante intr-un dispozitiv medical (care intra in
domeniul de aplicare a Directivelor 90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE). Conform
articolului 62 alineatul (5) litera (b), solicitantul poate oferi o justificare pentru neluarea in
considerare a riscurilor pentru om sau mediu pe baza unei licente emise conform Directivei
IPPC 96/61/CE sau a unui regulament anterior in contextul Directivei cadru privind apa
(2000/60/CE).

Responsabilitati generale si specifice suplimentare in lantul de aprovizionare privind
autorizarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebita sunt listate in etapele
9-14 ale responsabilitatilor generale ale operatorilor din cadrul lantului de aprovizionare
(caseta A-1). Informatii detaliate privind conditiile cererii de autorizare pot fi gasite la Ghidul
privind cererea de autorizare.

CASETA A-4: ETAPELE ELABORARII UNUI RAPORT DE
SECURITATE CHIMICA PENTRU A SUSTINE CEREREA DE
AUTORIZARE

1. Producator/Importator/Utilizator din aval: documentati proprietatile SVHC (caracteristice
substantelor care prezintda motive de ingrijorare deosebitd) ale substantei pentru care
este Tnaintata o cerere de autorizare (vezi partea B si partea C). Aceasta documentare
trebuie sa fie bazata pe dosarul intcmit conform anexei XV, care a condus la includerea
substantei in lista substantelor candidate, iar de acolo la anexa XIV. N.B. Informatiile
legate de pericole care sunt oferite Tn anexa XIV specifica si daca substanta este sau nu
eligibila pentru cereri de autorizare aferente agsa-numitei cai de ,control adecvat”. Este
intotdeauna posibila aplicarea prin asa-numita cale de analiza socio-economica. Aceste
informatii reprezinta baza pentru celelalte parti ale raportului de securitate chimica.

a. Exista deja un raport de securitate chimica de la o inregistrare anterioara: daca este
necesar, actualizati raportul de securitate chimica cu evaluarea pericolelor rezultata din
dosarul intocmit conform anexei XV si intrarilor de la anexa XIV. Solicitantul poate hotari
sa acopere de asemenea si alte proprietati periculoase si caracterizarea riscului lor
pentru a permite comparatia cu potentialele substante alternative.

b. Nu este disponibil niciun raport de securitate chimica: raportul de securitate chimica se
poate limita sa acopere riscurile pentru sanatatea umana si/sau mediu rezultate din
proprietatile intrinsece care au cauzat includerea substantei in anexa XIV. Solicitantul
poate hotari sa acopere de asemenea si alte proprietati periculoase gi caracterizarea
riscului lor pentru a permite comparatia cu potentialele substante alternative.

2. Producator/Importator/Utilizator din aval: descrieti utilizarile pentru care se solicita
autorizarea (vezi partea D)

3. Producator/Importator/Utilizator din aval: elaborati scenariul de expunere initial.
Descrierea conditiilor de utilizare pe baza practicii curente si a informatiilor gata
disponibile (vezi partea D)

= descrierea tehnica a procesului si/sau activitatilor efectuate cu
substanta

= alte conditii operationale de utilizare (OC)

» masuri de management al riscurilor (RMM)
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4. Producator/Importator/Utilizator din aval: Estimarea emisiei/expunerii
(cantitativa/calitativa) si caracterizarea riscului (vezi partile D si E i evaluarea persistentei,
bioacumularii si toxicitatii)

5. Producator/Importator/Utilizator din aval: Iteratia scenariului de expunere sau a evaluarii
in cazurile unde riscurile nu sunt controlate

a) Daca se aplica pentru o autorizare prin calea de ,control adecvat” si daca riscurile nu
sunt controlate, este necesara iteratia scenariului de expunere sau a evaluarii pana
cand poate fi demonstrat controlul adecvat. Aceasta poate sa includa:

o imbunatatirea estimarilor expunerii, pentru a reflecta mai bine conditile de
utilizare implementate sau recomandate, de exemplu prin

o colectarea de informatii suplimentare referitoare la conditiile de utilizare,
o utilizarea datelor masurate,
o utilizarea de modele mai bune sau

o modificarea masurilor de management al riscurilor sau a conditiilor operationale
ori

o restrangerea ariilor de utilizare pentru care este solicitata autorizarea.

b) Daca se solicita o autorizare prin intermediul caii de analizd socio-economica,
posibilitdtile de Tmbunatatire a controlului riscurilor prin iteratia scenariului de
expunere sau a evaluarii trebuie sa fie luate in considerare cu scopul de a asigura
minimizarea emisiilor gi expunerilor cat mai mult posibil pentru substantele care
prezintd motive de ingrijorare deosebita si de a asigura faptul ca efectele adverse
sunt probabil evitate. Aceasta poate include aceleasi actiuni care sunt listate la etapa
5.a.

6. documentarea scenariului/scenariilor de expunere final/e si al evaluarii securitatii chimice
generale in cadrul raportului de securitate chimica (vezi partea F)

7. Producator/Importator/Utilizator din aval: Integrarea informatiilor relevante pentru
utilizatorul din aval in fisa cu date de securitate extinsa (consultati partea G).
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