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PREFAŢĂ 

Prezentul document descrie cerinţele privind informaţiile în conformitate cu REACH referitoare la 
proprietăţile substanţelor, expunere, utilizare şi măsurile de gestionare a riscurilor şi evaluarea 
securităţii chimice. Face parte dintr-o serie de ghiduri destinate să ajute toate părţile interesate la 
pregătirea pentru îndeplinirea obligaţiilor lor în conformitate cu Regulamentul REACH. Aceste 
documente cuprind instrucţiuni detaliate pentru o serie de procese REACH esenţiale, precum şi 
pentru unele metode ştiinţifice şi/sau tehnice specifice pe care industria sau autorităţile trebuie să 
le utilizeze în conformitate cu REACH.  

Ghidurile au fost elaborate şi discutate în cadrul proiectelor de punere în aplicare a REACH (RIP) 
coordonate de serviciile Comisiei Europene, implicând părţi interesate din statele membre, din 
industrie şi din organizaţii neguvernamentale. După acceptarea lor de către autorităţile competente 
din statele membre, ghidurile au fost predate ECHA pentru a fi publicate şi pentru îngrijire 
ulterioară. Orice actualizări ale ghidului sunt redactate de către ECHA şi ulterior sunt supuse unei 
proceduri de consultare, implicând părţi interesate din statele membre, din industrie şi din 
organizaţii neguvernamentale. Pentru detalii referitoare la procedura de consultare, vă rugăm să 
accesaţi: 

http://echa.europa.eu/doc/about/organisation/mb/mb_14_2011_consultation_procedure_guidance.
pdf 

Ghidurile pot fi obţinute prin intermediul site-ului Agenţiei Europene pentru Produse Chimice 

http://echa.europa.eu/reach_en.asp 

Alte ghiduri vor fi publicate pe acest site atunci când vor fi finalizate sau actualizate. 

Prezentul document se referă la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European şi al 

Consiliului din 18 decembrie 2006 privind REACH1. 

 

 

 

                                            
1 Rectificare la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului din 18 decembrie 2006 
privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea şi restricţionarea substanţelor chimice (REACH), de înfiinţare a Agenţiei 
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE şi de abrogare a Regulamentului (CEE) 
nr. 793/93 al Consiliului şi a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum şi a Directivei 76/769/CEE a 
Consiliului şi a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE şi 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006); 
modificat prin Regulamentului (CE) nr. 1354/2007 al Consiliului din 15 noiembrie 2007 de adaptare a Regulamentului (CE) 
nr. 1907/2006 al Parlamentului European şi al Consiliului European privind înregistrarea, evaluarea, autorizarea şi 
restricţionarea substanţelor chimice (REACH) ca urmare a aderării Bulgariei şi României, Regulamentul (CE) nr. 987/2008 
al Comisiei din 8 octombrie 2008 în ceea ce priveşte anexele IV şi V; Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European şi 
al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea şi ambalarea substanţelor şi a amestecurilor; Regulamentul 
(UE) nr. 453/2010 al Comisiei din 20 mai 2010 în ceea ce priveşte anexa II; Regulamentul (UE) nr. 252/2011 al Comisiei din 
15 martie 2011 în ceea ce priveşte anexa I; Regulamentul (UE) nr. 366/2011 al Comisiei din 14 aprilie 2011 în ceea ce priveşte anexa 
XVII (Acrilamidă); Regulamentul (UE) nr. 494/2011 al Comisiei din 20 mai 2011 în ceea ce priveşte anexa XVII (Cadmiu). 
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Partea B: Evaluarea pericolelor 
  

B.1 INTRODUCERE 

B.1.1 Scopul prezentului modul 

Partea R, destinată în principal toxicologilor, ecotoxicologilor şi evaluatorilor de risc experimentaţi, 
oferă informaţii şi instrucţiuni detaliate privind colectarea şi evaluarea tuturor informaţiilor relevante 
şi disponibile referitoare la proprietăţile intrinseci ale substanţelor care trebuie înregistrate în 
conformitate cu REACH, evaluarea informaţiilor în conformitate cu cerinţele specificate în 
Regulament, identificarea deficitului de informaţii şi generarea de informaţii suplimentare necesare 
pentru a îndeplini cerinţele Regulamentului. Partea R conţine instrucţiuni privind multe dintre 
chestiunile mai complexe conform REACH, incluzând cerinţele privind testarea cuprinse în anexele 
VII-X, strategiile de testare integrate (ITS) pentru fiecare efect şi adaptările regimului standard de 
testare în conformitate cu coloana a 2-a a anexelor VII-X şi anexa XI.  

Prezentul modul oferă o vedere de ansamblu asupra cerinţelor privind informaţiile în conformitate 
cu REACH, asupra strategiilor de testare integrate pentru fiecare efect şi asupra posibilităţilor de a 
le adapta. Modulul se adresează persoanelor care nu sunt experţi, care pot necesita înţelegerea 
metodei de testare în vederea implicării, alături de experţi, în elaborarea de dosare de înregistrare 
şi direcţionează utilizatorul către secţiunile relevante ale părţii R, mai detaliate, oferind instrucţiuni 
introductive privind:  

1. Cerinţele privind informaţiile specificate în REACH 

2. Procesul colectării şi evaluării tuturor datelor disponibile în vederea determinării 
caracterului adecvat, a fiabilităţii şi a integralităţii acestora. 

3. Utilizarea tuturor datelor, inclusiv a celor provenite din abordări şi metode de testare 
alternative 

4. Instrucţiuni privind strategiile de generare de informaţii suplimentare necesare pentru 
evaluarea pericolelor şi clasificarea şi etichetarea 

B.1.2 Etape în evaluarea pericolelor 

La fel ca şi în cazul Părţii R, prezentul modul conţine instrucţiuni care încep cu o descriere a 
modului în care variază cerinţele standard privind informaţiile, în conformitate cu REACH, în funcţie 
de cantitatea unei substanţe şi de procesul general de urmat în vederea îndeplinirii cerinţelor 
Regulamentului (capitolul B.2). Etapele procesului sunt apoi definite, începând cu colectarea 
tuturor informaţiilor relevante şi disponibile (capitolul B.3), etapă urmată de evaluarea pericolelor 
conform informaţiilor disponibile, proces care conţine trei elemente, care formează secţiuni ale 
raportului de securitate chimică: 

Etapa 1. Evaluarea şi integrarea informaţiilor disponibile (capitolele B.4 - B.6) 

Etapa a 2-a. Clasificarea şi etichetarea  

Etapa a 3-a. Determinarea nivelurilor-prag de pericol pentru sănătatea umană şi pentru mediu 
(capitolul B.7) 

Partea B nu tratează mai departe clasificarea şi etichetarea (etapa 2), însă capitolul R.7 include 
instrucţiuni referitoare la informaţiile care pot fi considerate adecvate pentru clasificarea şi 
etichetarea substanţelor. Criteriile pentru clasificarea şi etichetarea substanţelor şi a amestecurilor 
sunt oferite în anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (Regulamentul CLP). 
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Partea B: Evaluarea pericolelor 
  

B.2 COLECTAREA INFORMAŢIILOR ŞI PROCESUL DE 
EVALUARE  

B.2.1 Cerinţe privind informaţiile în conformitate cu REACH 

Cerinţe standard privind informaţiile  

Articolul 10 din REACH indică minimul de informaţii care trebuie să fie transmise ca parte a unei 
înregistrări. În general, cerinţele privind informaţiile cresc odată cu creşterea cantităţii produse sau 
importate, conform dispoziţiilor de la articolul 12 din REACH; anexele VI-XI la regulament indică 
cerinţele detaliate privind informaţiile pentru fiecare interval cantitativ (a se vedea şi secţiunea 
R.2.1) 

Articolul 12 alineatul (1) şi anexa VI solicită în mod expres ca toate informaţiile fizico-chimice, 
toxicologice şi ecotoxicologice relevante şi disponibile să fie incluse în dosarul de înregistrare. 
Informaţiile trebuie să includă cel puţin informaţiile specificate în anexele VII-X, ţinând cont de 
normele generale privind adaptarea acestor regimuri standard de testare, aşa cum au fost ele 
definite în anexa XI. 

Cerinţele standard privind informaţiile pentru înregistrarea şi evaluarea unei substanţe sunt 
enumerate în coloana 1 a anexei VII pentru substanţe înregistrate în cantităţi ≥ o tonă/an, anexa 
VIII pentru cantităţi ≥ 10 tone/an, anexa IX pentru cantităţi ≥ 100 de tone/an şi anexa X pentru 
cantităţi ≥ 1000 de tone/an. De fiecare dată când se atinge un nou interval cantitativ trebuie 
îndeplinite cerinţele anexei aferente. Acest lucru înseamnă că informaţiile privind o substanţă care 
este, de exemplu, înregistrată la intervalul de 100 de tone/an va trebui să îndeplinească cerinţele 
pentru anexa VII şi VIII, precum şi pe cele pentru anexa XI. Informaţiile exacte solicitate pentru 
fiecare substanţă vor fi diferite în funcţie de cantitate, utilizare şi expunere. Astfel, anexele vor fi 
analizate în ansamblu şi împreună cu cerinţele generale privind înregistrarea, evaluarea şi 
obligaţia de diligenţă.  

Adaptări ale cerinţelor standard privind informaţiile  

Coloana 2 din anexele VII-X enumeră normele specifice conform cărora cerinţele standard privind 
informaţiile pot fi omise, înlocuite cu alte informaţii furnizate la o altă dată sau pentru o altă 
cantitate sau adaptate în alt mod. Pe lângă aceste norme specifice, setul de informaţii standard 
necesar poate fi adaptat conform prevederilor cuprinse în anexa XI. Orice adaptare a cerinţelor 
standard privind informaţiile trebuie să fie justificată în înregistrare şi în RSC (acolo unde este 
cazul), iar motivele pentru fiecare adaptare vor fi expuse în mod clar.  

Instrucţiuni mai detaliate legate de cerinţele privind informaţiile şi adaptările corespunzătoare sunt 
furnizate în Partea R, capitolele R.1 şi R.6, care tratează aspecte generice, şi în capitolul R.7, care 
oferă instrucţiunile specifice parametrilor fizico-chimici individuali şi efectelor asupra sănătăţii 
umane şi asupra mediului. 

B.2.2 Colectarea şi evaluarea informaţiilor 

Anexa VI descrie patru etape de urmat de către solicitant în vederea îndeplinirii cerinţelor privind 
informaţiile pentru o substanţă: (a se vedea şi secţiunea R.2.2) 

Etapa 1:  Colectarea şi schimbul de informaţii existente 

Etapa a 2-a: Analiza necesarului de informaţii 

Etapa a 3-a: Identificarea deficitului de informaţii 

Etapa a 4-a: Generarea de informaţii noi sau propunerea unei strategii de testare 
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Etapa 1 

În etapa 1, solicitantul trebuie să colecteze toate informaţiile fizico-chimice, toxicologice şi 
ecotoxicologice relevante şi disponibile, indiferent dacă informaţiile referitoare la un anumit efect 
sunt necesare sau nu la un anumit interval cantitativ. Aceasta include datele de testare disponibile, 
existente, necesare conform anexelor VII-X, date provenite de la alte testări in vivo sau in vitro, 
date generate prin metode care nu includ testarea (de exemplu date provenite din (Q)SAR-uri, 
grupare, extrapolare, forţa probantă a datelor), date epidemiologice şi orice alte date care ar putea 
facilita identificarea prezenţei sau absenţei proprietăţilor periculoase ale substanţei. 

Astfel de informaţii pot fi obţinute dintr-o varietate de surse, precum datele interne ale 
întreprinderilor, de la alţi producători şi importatori ai substanţei, prin cooperarea în cadrul unui 
forum pentru schimbul de informaţii despre substanţe (SIEF) (articolul 29 din REACH), de la 
Agenţie, la cerere (articolul 26 din REACH) sau din baze de date sau alte surse din literatura 
publică sau accesibile pe internet. Această etapă de colectare de informaţii poate include, de 
asemenea, stabilirea apartenenţei substanţei la o categorie chimică corectă (cf. anexei XI, 1.5) şi 
informaţiile furnizate de aceasta (inclusiv extrapolări de la alte substanţe), precum şi informaţiile 
care pot fi recuperate din instrumentele cu care se efectuează măsurători, cum ar fi modelele 
(Q)SAR. (secţiunile R.4.3.2 şi R.6) 

În această etapă, solicitantul trebuie să evalueze toate informaţiile relevante şi disponibile privind 
proprietăţile fizico-chimice şi de evoluţie în mediu, toxicitatea şi ecotoxicitatea substanţei în 
vederea stabilirii fiabilităţii, relevanţei, caracterului adecvat şi integralităţii acesteia. Cu toate că 
criteriile de fiabilitate au o natură generală, decizia dacă o informaţie singulară este fiabilă (şi 
anume, cum să i se confere un anumit nivel de fiabilitate, de exemplu, utilizând scorul Klimisch) 
depinde de efect. (secţiunea R.4.2) 

În plus, solicitantul trebuie să colecteze informaţii privind expunerea, utilizarea şi măsurile de 
gestionare a riscurilor. Aceasta poate necesita mai multe detalii privind, de exemplu, producerea 
(dacă substanţa este produsă în UE), utilizarea, manipularea şi eliminarea substanţei sau a 
articolelor care conţin substanţa (adică acoperind întregul său ciclu de viaţă), cât şi natura 
expunerilor, şi anume căi, frecvenţă şi durată. Din toate aceste informaţii, solicitantul va putea 
stabili dacă sunt necesare informaţii suplimentare. 

Toate activităţile privind colectarea de date trebuie să fie bine documentate pentru a permite o 
evaluare corectă a integralităţii dosarului de înregistrare şi pentru a evita duplicatele la o etapă 
ulterioară, având în vedere că fiecărui producător sau importator (utilizator din aval şi distribuitor) i 
se cere să colecteze şi să aibă disponibile toate informaţiile de care are nevoie pentru a-şi îndeplini 
obligaţiile în conformitate cu REACH timp de zece ani de la ultima producere a substanţei sau de 
la ultimul import de substanţă.  

Etapa a 2-a 

În etapa a 2-a, solicitantul trebuie să identifice cerinţele standard privind informaţiile din anexele 
VII-X în funcţie de cantitatea pe care o produce sau o importă. S-ar putea să fie necesară 
adaptarea acestor cerinţe standard în funcţie de criteriile specifice pentru efectul respectiv, aşa 
cum se prevede în coloana a 2-a a anexelor sau în conformitate cu criteriile generale pentru 
adaptarea cerinţelor privind informaţiile, din anexa XI (secţiunile R.2.1 şi R.5.1).  

Pentru efecte specifice, coloana a 2-a specifică normele conform cărora informaţiile standard pot fi 
omise sau sunt necesare. În multe cazuri, aceste norme se referă la informaţii privind alte 
proprietăţi sau efecte alte substanţei respective şi astfel de informaţii trebuie să fie, de asemenea, 
fiabile, şi anume să fi fost evaluate conform etapei 1 (capitolul R.7). 

Atunci când solicitantul foloseşte criteriile cuprinse în anexa XI (şi anume, cele privind necesitatea 
ştiinţifică a informaţiilor, posibilitatea tehnică de testare şi renunţarea pe bază de expunere) cu 
scopul de a adapta cerinţele standard privind informaţiile, acesta trebuie să se bazeze pe 
informaţiile fiabile şi adecvate, aşa cum se specifică în anexa XI şi să îşi documenteze decizia 
conform instrucţiunilor oferite (secţiunea R.5.1). 
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În cazul în care nu îndeplinesc criteriile specificate în anexa III, substanţelor care beneficiază de un 
regim tranzitoriu, produse sau importate în cantităţi mai mari sau egale cu o tonă/an, însă sub 10 
tone/an, li se aplică norme specifice. În cazul respectiv, cerinţele standard privind informaţiile se 
rezumă la toate informaţiile fizico-chimice, toxicologice şi ecotoxicologice relevante şi disponibile 
solicitantului şi cel puţin efectele fizico-chimice cuprinse în anexa VII. Solicitantul trebuie să 
documenteze temeinic faptul că criteriile cuprinse în anexa III nu sunt îndeplinite, şi anume prin 
raportarea informaţiilor disponibile şi fiabile privind proprietăţile, relevante pentru criteriile de 
clasificare şi/sau privind utilizările, după caz. Instrucţiuni mai detaliate privind adaptarea cerinţelor 
privind informaţiile în cazul substanţelor specificate în anexa VII sunt oferite în Partea R (secţiunile 
R.2.1. şi R.2.3) 

Etapa a 3-a 

În etapa a 3-a, solicitantul compară necesarul de informaţii pentru substanţa identificată în etapa a 
2-a cu informaţiile fiabile şi relevante deja disponibile, aşa cum au fost identificate în etapa 1. 
Pentru efectele în cazul cărora cerinţele de reglementare REACH nu se pot îndeplini prin informaţii 
relevante şi disponibile, datele trebuie obţinute conform procedurilor etapei a 4-a. 

Etapa a 4-a 

Când a fost identificat un deficit de informaţii în etapa a 3-a, în cazul cerinţelor privind informaţiile 
incluse în anexele VII-VIII, solicitantul trebuie să efectueze un test, conform articolului 13. 

Când a fost identificat un deficit de informaţii în etapa a 3-a, în cazul cerinţelor privind informaţiile 
incluse în anexa IX sau X, solicitantul trebuie să elaboreze o propunere de testare şi să o includă 
în dosarul de înregistrare, conform articolului 10 litera (a) punctul (ix). În aşteptarea rezultatelor 
acestei testări, solicitantul trebuie să pună în aplicare sau/şi să recomande măsuri provizorii de 
gestionare a riscurilor şi să le includă în scenariile sale de expunere şi în raportul de securitate 
chimică, ca documentaţie pentru controlul riscurilor (cf. REACH, anexa I, 0.5). 

Pentru fiecare efect enumerat în coloana 1 a anexelor VII-X, a fost generată o strategie de testare 
integrată pentru a oferi instrucţiuni în funcţie de efect referitoare la modul de colectare şi evaluare 
a informaţiilor disponibile, şi pentru analiza necesităţilor de noi date şi strategii de testare. În 
capitolul B.6 este prezentată o vedere de ansamblu asupra acestor strategii de testare, iar detalii 
pot fi găsite în secţiunile R.7.1 şi R.7.11. 
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B.3 COLECTAREA INFORMAŢIILOR – ASPECTE DE ORDIN 
PRACTIC 

În capitolul R.3 se oferă instrucţiuni detaliate privind strategiile de căutare de informaţii şi surse de 
informare care pot fi consultate în primul pas critic al colectării tuturor datelor disponibile referitoare 
la o substanţă, sau informaţii care pot fi utile la informarea asupra proprietăţilor substanţei 
respective. Secţiunile următoare ale prezentului document oferă doar un scurt rezumat al direcţiei 
şi indicaţiilor oferite în capitolele indicate ale Părţii R. 

B.3.1 Surse de informaţii 

În conformitate cu REACH, solicitanţii înregistrării au obligaţia de a colecta şi depune toate 
informaţiile relevante şi disponibile referitoare la proprietăţile intrinseci ale unei substanţe, 
indiferent de cantitatea produsă sau importată, inclusiv: (a se vedea şi secţiunea R.3.1) 

 identitatea substanţei 

 proprietăţi fizico-chimice 

 expunere/utilizări/ocurenţă şi aplicaţii 

 toxicitate pentru mamifere 

 toxicocinetică (secţiunea R.7.12) 

 categorii chimice (secţiunea R.6.2) 

 ecotoxicitate 

 evoluţie în mediu, incluzând degradarea chimică şi biotică 

Un prim pas critic este colectarea tuturor informaţiilor disponibile referitoare la o substanţă şi a 
oricăror informaţii care ar putea clarifica proprietăţile substanţei. Aceste informaţii necesare pot fi 
obţinute dintr-un număr mare de surse, care includ, fără a se limita însă la: 

 dosare interne ale întreprinderii şi ale asociaţiei profesionale (inclusiv date de testare) 

 bănci de date şi baze de date care conţin date compilate 

 seturi de date agreate, precum Programul OCDE HPV privind produsele chimice 

 literatură publicată 

 motoare de căutare pe internet şi pagini de internet relevante 

 modele (Q)SAR (secţiunea R.6.1) 

 schimbul de date în cadrul Forumului pentru schimbul de informaţii privind substanţele (SIEF) 

Informaţii suplimentare şi instrucţiuni privind tipul de date care pot fi utile, însoţite de o listă cu 
articole utile referitoare la căutarea de informaţii privind sănătatea şi pericolele, şi o listă indicativă 
a unor baze de date şi bănci de date importante disponibile pot fi găsite în secţiunea R.3.1 şi 
R.3.4. Mai mult, pe pagina de internet a Biroului european pentru substanţe chimice 
(ECB)(http://ecb.jrc.it/QSAR) este disponibilă o listă cu modele (Q)SAR 

B.3.2 Înregistrarea strategiei de căutare (secţiunea R.3.2) 

Strategia exactă de căutare pentru o anumită substanţă va depinde în mare măsură de substanţa 
respectivă. Indiferent de strategia adoptată, este important să se înregistreze ce prezumţii sunt 
formulate, ce acţiuni sunt întreprinse şi când, precum şi rezultatele acesteia.  
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B.3.3 Schimb de date  

În conformitate cu articolul 29 din REACH, se va stabili un forum pentru schimbul de informaţii 
privind substanţele (SIEF) pentru toate substanţele care beneficiază de un regim tranzitoriu, în 
cazul în care există mai mult de un solicitant potenţial. Scopul SIEF va fi să faciliteze schimbul de 
informaţii în scopuri legate de înregistrare şi să se evite duplicarea studiilor. În acest scop, este 
necesar acordul privind drepturile de acces la studiile privind testarea pe animale, în conformitate 
cu condiţiile obligatorii referitoare la schimbul de date în cadrul SIEF. În general, forumul SIEF 
trebuie să convină asupra şi să prezinte împreună informaţiile obţinute în urma punerii în aplicare a 
anexelor VII-XI privind testarea, a clasificării şi etichetării substanţei şi să convină asupra oricărei 
propuneri de testare suplimentară. Instrucţiuni detaliate suplimentare referitoare la acest aspect 
sunt oferite în Instrucţiuni privind schimbul de date. 
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B.4 EVALUAREA INFORMAŢIILOR DISPONIBILE 

Toate informaţiile disponibile colectate, referitoare la o substanţă, trebuie să fie evaluate în 
vederea stabilirii gradului lor de adecvare pentru clasificare şi etichetare, a determinării statutului 
de substanţă PBT sau vPvB şi a determinării unui descriptor al dozelor care să fie utilizat la 
evaluarea securităţii chimice (ESC). Informaţiile trebuie să fie evaluate în vederea stabilirii 
integralităţii acestora (măsura în care informaţiile disponibile respectă informaţiile necesare, în 
conformitate cu REACH) şi a calităţii acestora (relevanţă, fiabilitate şi caracter adecvat).  

B.4.1 Relevanţă 

Relevanţa reprezintă măsura în care datele şi testele sunt adecvate pentru identificarea unui 
anumit pericol sau pentru caracterizarea riscurilor.  

B.4.2 Fiabilitate 

Fiabilitatea reprezintă calitatea inerentă a unui raport de testare sau a unei publicaţii care respectă, 
de preferinţă, o metodologie standardizată şi modul în care sunt descrise procedura şi rezultatele 
experimentale, pentru a demonstra claritatea şi plauzibilitatea constatărilor. Este importantă 
distingerea metodelor fiabile de informaţiile fiabile. 

Codul Klimisch (secţiunea R.4.2) reprezintă un sistem de punctare a fiabilităţii datelor. Sistemul 
conţine patru categorii de fiabilitate: 

1. Fiabil fără restricţii 

2. Fiabil cu restricţii 

3. Nefiabil 

4. Neatribuibil 

Acest sistem şi alte sisteme de punctare similare permit ierarhizarea şi organizarea informaţiilor 
pentru evaluări ulterioare. 

Teste toxicologice şi ecotoxicologice noi trebuie să respecte principiile bunei practici de laborator 
(BPL) şi, de preferinţă, să utilizeze un protocol agreat din punct de vedere al reglementării (precum 
protocoalele UE şi OCDE). Se poate ca datele existente să fi fost generate anterior cerinţelor BPL 
şi standardizării metodelor, şi astfel fiabilitatea studiilor existente trebuie să fie atent evaluată. 

B.4.3 Caracter adecvat 

Caracterul adecvat reprezintă utilitatea datelor pentru scopuri de evaluare a pericolelor şi a 
riscurilor. 

B.4.3.1 Date de testare 

Utilizarea datelor de testare obţinute prin metode standardizate la nivelul UE sau la nivel 
internaţional 

Conform REACH, articolul 13 alineatul (3), testele necesare pentru generarea de informaţii privind 
proprietăţile intrinseci ale substanţelor vor respecta metodele de testare incluse într-un regulament 
al Comisiei sau în conformitate cu alte metode internaţionale de testare recunoscute de către 
Comisie sau de către Agenţie ca fiind adecvate. Testele şi analizele toxicologice şi ecotoxicologice 
vor respecta principiile bunei practici de laborator (BPL). Noul Regulament privind metodele de 
testare [Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei] conţine toate metodele de testare incluse în 
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trecut în anexa V la Directiva 67/548/CEE. Datele generate prin oricare dintre aceste metode sunt 
în sine considerate ca fiind adecvate pentru utilizare în domeniul reglementării. Alte metode de 
testare standardizate la nivel internaţional pot fi recunoscute ulterior de către Comisie sau de către 
Agenţie ca fiind adecvate pentru generarea de date pentru utilizare în domeniul reglementării. 

Este intenţia Comisiei ca Regulamentul MT să fie adaptat la progresul tehnic, atunci când a fost 
dezvoltată o nouă metodă de testare, validată ştiinţific şi acceptată pentru utilizare în domeniul 
reglementării de către coordonatorii naţionali ai statelor membre. 

Utilizarea datelor de testare obţinute prin alte metode 

Datele de testare obţinute prin alte tipuri de experimente şi/sau nerespectând principiile BPL pot fi, 
de asemenea, considerate ca fiind adecvate pentru utilizare în conformitate cu REACH, cu condiţia 
îndeplinirii condiţiilor descrise în anexa XI alineatul (1.1) din REACH. 

Utilizarea datelor in vitro în cadrul REACH 

Atunci când se evaluează caracterul adecvat al datelor in vitro trebuie să se ţină cont de 
consideraţii speciale. Trebuie să se facă distincţie între caracterul adecvat al metodologiei şi 
caracterul adecvat al datelor produse printr-o metodă. În prezent, în cadrul REACH sunt agreate 
două categorii de metode in vitro: 

 Metode validate. Exemplele includ teste in vitro pentru corodarea pielii şi teste in vitro de 
genotoxicitate, precum testul de mutagenitate Ames pe Salmonella typhimurium.  

 Teste in vitro care respectă criteriile de prevalidare convenite la nivel internaţional, de exemplu 
de la ECVAM.  

Criteriile pentru validarea şi acceptarea completă a unei metode de testare (inclusiv testele in vitro) 
sunt oferite în GD 34 OCDE (secţiunea R.4.3.1, tabelul R.4.-1). 

Utilizarea informaţiilor adecvate obţinute din metode in vitro. 

Informaţiile adecvate din studii in vitro pot fi utilizate după cum urmează: 

 Informaţiile obţinute din teste in vitro validate ştiinţific şi acceptate în scopuri de reglementare 
pot înlocui total sau parţial testarea pe animale, în funcţie de scopul pentru care a fost validată 
metoda de testare. Un criteriu principal pentru acceptarea în vederea utilizării în domeniul 
reglementării este caracterul adecvat al informaţiilor generate într-un astfel de test in vitro în 
scopul clasificării şi al etichetării şi/sau al evaluării riscurilor. 

 Informaţiile obţinute din metode in vitro corespunzătoare pot fi utilizate în scopul adaptării 
regimului standard de testare, aşa cum este specificat în anexa XI. Pentru detalii, consultaţi 
secţiunea R.4.3.1. 

B.4.3.2 Date care nu includ testarea  

Datele care nu includ testarea cuprind date generate prin modele şi sisteme computerizate 
(Q)SAR şi date obţinute prin metode de grupare (metode bazate pe analogie şi pe categorie 
chimică). 

Date (Q)SAR 

Datele (Q)SAR pot susţine renunţarea la testare sau pot servi drept bază pentru testări 
suplimentare. În conformitate cu anexa XI din REACH, rezultatele (Q)SAR pot fi utilizate în locul 
testării atunci când sunt îndeplinite următoarele condiţii: 

 Rezultatele provin dintr-un model (Q)SAR a cărui validitate ştiinţifică a fost stabilită. 

 Substanţa se încadrează în domeniul de aplicabilitate al modelului (Q)SAR. 

 Rezultatele sunt adecvate scopului clasificării şi al etichetării şi/sau al evaluării riscurilor. 

 Se prezintă o documentaţie corespunzătoare şi fiabilă pentru metoda aplicată. 
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În cazul în care oricare dintre aceste condiţii nu este îndeplinită, rezultatele (Q)SAR-urilor nu pot 
înlocui testarea, însă ele pot fi utilizate ca parte a metodei forţei probante a datelor. 

În ghidul REACH, capitolul R.6: (Q)SAR-uri şi gruparea substanţelor chimice 
(http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_r6_en.pdf?ve
rs=20_08_08) poate fi găsit un ghid pentru modelele (Q)SAR, iar pe site-ul OCDE 
(www.oecd.org/env/existingchemicals/qsar) sunt accesibile informaţii privind modalitatea de 
evaluare a valabilităţii acestora. 

Modelele (Q)SAR trebuie să fie documentate utilizând formatul de raportare a modelelor (Q)SAR 
(QMRF) şi predicţiile pentru modelele individuale trebuie să fie documentate utilizând formatul de 
raportare a predicţiilor (Q)SAR (QPRF). La evaluarea validităţii (Q)SAR-ului şi a fiabilităţii estimate 
a (Q)SAR-ului trebuie să se adauge o evaluare a relevanţei predicţiei pentru scopul de 
reglementare, care include o evaluare a integralităţii. În secţiunea R.6.1 se oferă instrucţiuni 
detaliate privind modelele şi sistemele computerizate (Q)SAR, axate în principal pe: 

 modul în care se stabileşte validitatea unui model (Q)SAR; 

 modul în care se stabileşte caracterul adecvat al rezultatelor unui model (Q)SAR în scopuri de 
reglementare; 

 modul în care se documentează şi se argumentează utilizarea în domeniul reglementării a unui 
model (Q)SAR şi 

 unde se găsesc informaţii privind modelele (Q)SAR.  

Date obţinute prin metoda extrapolării şi a grupării 

Metoda extrapolării şi cea a grupării pot fi utilizate în vederea îndeplinirii cerinţelor privind 
informaţiile în conformitate cu REACH. Un solicitant al înregistrării care utilizează astfel de metode 
trebuie să prezinte o argumentare ştiinţifică şi să demonstreze faptul că metoda utilizată este 
adecvată pentru scopul reglementării (clasificare şi etichetare şi/sau evaluare a riscurilor). 
Caracterul adecvat al abordării trebuie să fie evaluat pentru substanţe de interes individuale. 
Instrucţiuni detaliate privind metodele de grupare sunt oferite în secţiunea R.6.2, axate în principal 
pe: 

 conceptul de categorie, baza sa mecanică şi relaţia dintre categorii şi QSAR-uri; 

 principalele abordări pentru acoperirea deficitului de informaţii, precum extrapolarea, analiza 
tendinţei şi QSAR-uri; 

 procedurile etapizate pentru extrapolări analogice şi categorii chimice; 

 chestiuni specifice de analizat pentru tipuri de categorii specifice, şi 

 aspecte practice ale abordărilor privind formatul şi documentarea categoriilor. 

B.4.3.3 Date umane  

Se pot transmite şi utiliza în diferite scopuri patru tipuri principale de date umane: 

1. Studiile epidemiologice analitice pe populaţii expuse (studii de tip caz-martor, cohortă şi 
transversal) sunt utile în vederea identificării unei relaţii între expunerea umană şi efecte, şi 
pot furniza cele mai bune date pentru evaluarea riscurilor.  

2. Studiile epidemiologice descriptive sau de corelaţie sunt utile în vederea identificării zonelor 
de cercetare suplimentară, însă nu sunt extrem de utile pentru evaluarea riscurilor având în 
vedere că, adesea, aceste studii pot identifica doar modele sau tendinţe, neputând însă să 
identifice agentul cauzal sau gradul de expunere umană. 

3. Foile de observaţie clinică pot demonstra efecte care nu pot fi observate pe animale de 
laborator. Evaluarea atentă a fiabilităţii şi relevanţei foilor de observaţie clinică este 
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necesară deoarece, adeseori, acestea nu conţin informaţii critice, cum ar fi puritatea 
substanţei, expunerea umană şi efectele.  

4. Studiile controlate pe voluntari umani sunt admise foarte rar. Nu se recomandă testarea pe 
voluntari umani, însă atunci când există deja date de bună calitate, acestea trebuie utilizate 
ca fiind adecvate în cazuri bine argumentate. 

B.4.4 Evaluarea şi integrarea tuturor informaţiilor disponibile, 
incluzând forţa probantă a datelor 

Metoda forţei probante a datelor nu este un termen bine definit din punct de vedere ştiinţific sau un 
concept concret, acceptat de comun acord. Metoda implică evaluarea relevanţei, fiabilităţii şi a 
caracterului adecvat al fiecărei informaţii disponibile, confruntarea diverselor informaţii şi ajungerea 
la o concluzie privind pericolul. Acest proces implică întotdeauna opinia unui expert. Este important 
să se documenteze şi să se comunice cum a fost utilizată metoda forţei probante a datelor într-o 
manieră fiabilă, detaliată şi transparentă. 
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B.5 FACTORI SPECIALI CU IMPACT ASUPRA CERINŢELOR 
PRIVIND INFORMAŢIILE ŞI ASUPRA STRATEGIILOR DE 
TESTARE 

B.5.1 Adaptări conform anexei XI 

Aşa cum se specifică în secţiunea B.2.2, adaptările la cerinţele standard privind informaţiile 
conform REACH sunt posibile în anumite condiţii; pe lângă consideraţiile specifice efectului, 
enumerate în coloana a 2-a a anexelor VII-X, anexa XI defineşte trei situaţii pentru adaptare: 

1. Testarea nu pare necesară din punct de vedere ştiinţific: 

Datele existente, metodele bazate pe forţa probantă a datelor, metodele care nu implică 
testarea şi metodele in vitro pot furniza informaţii care pot fi considerate ca fiind valide, fiabile, 
relevante şi adecvate pentru scopul vizat (clasificare şi etichetare, validare PBT, şi/sau 
evaluare a riscurilor). Instrucţiuni mai detaliate sunt oferite în secţiunea R.5.2.1. 

2. Testarea nu este tehnic posibilă: 

Anexa XI secţiunea 2 din REACH specifică faptul că se poate omite testarea pentru un anumit 
efect, în cazul în care nu este posibilă efectuarea studiului din punct de vedere tehnic, ca o 
consecinţă a proprietăţilor substanţei: 

-  Se poate renunţa la testare în funcţie de proprietăţile fizico-chimice ale unei substanţe, 
precum solubilitatea scăzută în apă, presiunea vaporilor, reactivitate etc., care împiedică 
aplicarea anumitor metode de testare. 

-  Administrarea de doze exacte şi conforme dintr-o substanţă poate fi imposibilă datorită 
proprietăţilor fizico-chimice ale substanţei, de exemplu testarea toxicităţii asupra peştilor 
în cazul compuşilor insolubili în apă sau testarea pe culturi de celule imersate. 

Instrucţiuni mai detaliate privind aceste aspecte sunt oferite în secţiunea R.5.2.2.  

3. Testarea sau renunţarea pe bază de expunere adaptate pentru o anumită substanţă: 

În anumite situaţii modelul de expunere a substanţei de înregistrat poate justifica adaptarea 
strategiei de testare, ceea ce duce la omisiunea, începerea, înlocuirea sau modificarea 
studiilor necesare pentru conformitatea cu REACH. Informaţii suplimentare şi instrucţiuni 
privind renunţarea pe bază de expunere şi determinarea necesarului de informaţii pot fi găsite 
în anexa VIII (secţiunile 8.6 şi 8.7), anexa IX, anexa X şi anexa XI din REACH, precum şi în 
capitolele R.5.1. şi R.7 din acest Ghid. 

Orice adaptare trebuie să fie corect argumentată şi documentată, bazată fie pe o metodă calitativă 
sau semicantitativă a forţei probante a datelor (prin prisma opţiunilor din coloana a 2-a), fie pe o 
evaluare cantitativă a expunerii, conform anexei I, alături de dezvoltarea de scenarii de expunere 
(prin prisma opţiunilor din anexa XI). 

B.5.2 Alţi factori care influenţează nevoia de informaţii suplimentare 

Toxicocinetica 

Informaţiile privind toxicocinetica unei substanţe pot identifica modelul şi tipul de studiu optim, 
inclusiv stabilirea dozelor sau poate chiar dovedi că testarea suplimentară nu este necesară. 
Informaţii suplimentare privind toxicocinetica pot fi găsite în secţiunea R.7.12. 

Substanţe care necesită consideraţii speciale în timpul testării 

Informaţiile şi metodele corespunzătoare utilizate pentru substanţe din categoria substanţelor 
nestandardizate, a substanţelor complexe sau a substanţelor cu compoziţie necunoscută sau 
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variabilă, produşi de reacţie complecşi sau material biologic (substanţe UVCB) trebuie să fie 
evaluate de la caz la caz. Instrucţiuni suplimentare privind aceste consideraţii sunt oferite în 
secţiunea R.7.13. 
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B.6 INSTRUCŢIUNI SPECIFICE ÎN FUNCŢIE DE EFECT  

Capitolul R.7 conţine instrucţiuni specifice detaliate privind colectarea, evaluarea şi, acolo unde 
este necesar, generarea de informaţii referitoare la proprietăţile fizico-chimice şi la diferitele efecte 
asupra sănătăţii umane şi asupra mediului, cu scopul de a-i ajuta pe solicitanţi să furnizeze 
informaţii corespunzătoare şi relevante în vederea înregistrării conform REACH.  

O componentă crucială a acestor secţiuni în funcţie de efect o reprezintă strategia de testare 
integrată, care oferă instrucţiuni privind modul de definire şi generare de informaţii relevante privind 
substanţele, în vederea îndeplinirii cerinţelor REACH.  

Prezentul document furnizează principiile de bază ale instrucţiunilor oferite în cazul fiecărui efect 
specificat în secţiunea R, care trebuie consultată pentru informaţii şi instrucţiuni detaliate. Trebuie 
să se ţină cont de următoarele consideraţii generale privind instrucţiunile specifice în funcţie de 
efect: 

- În evaluarea pericolelor efectele sunt interdependente:  

Informaţiile colectate în cazul unui efect pot influenţa evaluarea pericolelor/riscurilor altui efect 
şi pot fi relevante pentru mai multe efecte. 

- Metodele de generare de informaţii suplimentare trebuie să fie fiabile: 

Efectuarea de noi teste trebuie să respecte metodele de testare specificate într-un regulament 
al Comisiei sau să utilizeze metode recunoscute de către Comisie sau de către Agenţie ca fiind 
corespunzătoare. Testele (eco)toxicologice noi trebuie să respecte BPL sau alte standarde 
asemănătoare. 

- Trebuie analizaţi produşii de degradare şi metaboliţii: 

În cazul produşilor de degradare şi a metaboliţilor pot fi necesare investigaţii suplimentare, 
dacă aceştia prezintă relevanţă pentru evaluarea securităţii chimice, pentru evaluarea PBT sau 
pentru clasificare şi etichetare. 

- Trebuie aleasă calea de expunere adecvată pentru testarea toxicităţii: 

Alegerea căii de expunere trebuie să ţină cont de toate informaţiile disponibile, precum 
proprietăţile fizico-chimice ale substanţei şi calea/căile relevante de expunere umană. 
Extrapolarea de la o cale la altă cale poate fi posibilă de la caz la caz. 

Pentru fiecare efect pentru care există informaţii disponibile sau sunt necesare informaţii trebuie 
dezvoltat un rezumat detaliat al studiului în IUCLID 5. În cazul în care sunt disponibile mai multe 
studii privind acelaşi efect (de exemplu, mai multe teste sau atât datele de testare, cât şi cele care 
nu includ testarea), trebuie identificat studiul-cheie. În general, studiul-cheie este acel studiu care 
generează cea mai mare îngrijorare, mai puţin în cazul în care se argumentează faptul că studiul 
în cauză nu este valid sau corespunzător. În acest caz va fi dezvoltat un rezumat detaliat al 
studiului şi pentru studiul care prezintă un grad de îngrijorare mai mare decât studiul-cheie, chiar 
dacă nu este utilizat pentru evaluarea pericolelor. 

B.6.1 Proprietăţi fizico-chimice 

Dosarul de înregistrare a substanţei conţine informaţii privind majoritatea proprietăţilor fizico-
chimice generale deja la un nivel cantitativ scăzut (lista face trimiteri la secţiunile relevante din 
capitolul R.7):  

Producţie/import de cel puţin o tonă/an 

- Stare a substanţei la 20 oC şi 101,3 kPa  

- Punct de topire/congelare (secţiunea R.7.1.2) 
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- Punct de fierbere (secţiunea R.7.1.3) 

- Densitate relativă (secţiunea R.7.1.4) 

- Presiune a vaporilor (secţiunea R.7.1.5) 

- Tensiune superficială (secţiunea R.7.1.6) 

- Solubilitate în apă (secţiunea R.7.1.7) 

- Coeficient de partiţie n-octanol/apă (secţiunea R.7.1.8) 

- Punct de aprindere (secţiunea R.7.1.9) 

- Inflamabilitate (secţiunea R.7.1.10) 

- Proprietăţi explozive (secţiunea R.7.1.11) 

- Temperatură de autoaprindere (secţiunea R.7.1.12) 

- Proprietăţi oxidante (secţiunea R.7.1.13)  

- Granulometrie (secţiunea R.7.1.14) 

Producţie/import de cel puţin 100 de tone/an  

- Stabilitate în solvenţi organici şi identitate a produşilor de degradare relevanţi (necesare 
doar în cazul în care stabilitatea substanţei este considerată a fi critică) (secţiunea 
R.7.1.16) 

- Constantă de disociere (secţiunea R.7.1.17) 

- Vâscozitate (secţiunea R.7.1.18) 

În raportul de securitate chimică, efectele potenţiale asupra sănătăţii umane vor fi evaluate pentru 
cel puţin trei proprietăţi fizico-chimice: explozivitate, inflamabilitate şi potenţial oxidant. Evaluarea 
efectelor potenţiale derivate din capacitatea substanţelor chimice de a produce accidente, în 
special incendii, explozii sau alte reacţii chimice periculoase se referă la:  

 pericolele rezultate din natura fizico-chimică a agenţilor chimici; 

 factorii de risc identificaţi la stocarea, transportul şi utilizarea acestora, şi  

 gravitatea estimată în cazul producerii. 

Obiectivul evaluării pericolelor pentru proprietăţile fizico-chimice va fi determinarea clasificării şi 
etichetării unei substanţe în conformitate cu Regulamentul CLP. În cazul în care datele sunt 
inadecvate şi nu permit clasificarea unei substanţe pentru un anumit efect, solicitantul înregistrării 
va semnala şi va argumenta acţiunea întreprinsă sau decizia luată în consecinţă.  

Informaţii suplimentare privind evaluarea pericolelor fizico-chimice specifice sunt oferite în capitolul 
R.9. 

B.6.1.1 Inflamabilitate 

Inflamabilitatea unei substanţe reprezintă o consideraţie importantă privind securitatea. Pentru 
evitarea incendiilor sau a exploziilor, se impune luarea de măsuri de precauţie speciale în timpul 
manipulării, utilizării şi stocării substanţelor inflamabile. Inflamabilitatea este de regulă percepută 
ca uşurinţa cu care o substanţă poate arde sau poate fi aprinsă. Rar o substanţă poate fi 
inflamabilă în mod spontan (piroforică) sau se aprinde la contactul cu apa.  

Pe baza informaţiilor colectate se poate face o distincţie între clasificarea şi etichetarea 
substanţelor inflamabile şi sursa de aprindere potenţială (de exemplu, contactul cu apa, scântei de 
natură electrostatică, sudare/lipire) care - combinate - pot genera efecte grave asupra sănătăţii 
umane.  
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Clasa de pericol respectivă va determina mijloacele tehnice de adoptat în vederea evitării 
evenimentelor periculoase care, în combinaţie cu alte efecte precum i) limitele de explozie, ii) 
punctele de aprindere (aplicabil doar în cazul lichidelor) sau iii) temperatura de autoaprindere pot 
conduce la restricţii clare privind condiţiile de utilizare. 

Gaze: Un gaz inflamabil este acel gaz cu un domeniu de inflamabilitate cu aerul la 20°C şi o 
presiune standard (101,3 kPa). Limita inferioară de explozie (LEL) şi limita superioară de explozie 
(UEL) trebuie determinate şi documentate în RSC sau este necesară o declaraţie conform căreia 
gazul nu este inflamabil. De regulă LEL şi UEL sunt exprimate ca % de volum de gaz în aer. 

Lichide: Punctul de aprindere reprezintă o măsură-cheie a inflamabilităţii unui lichid. Acesta 
măsoară cea mai joasă temperatură la care poate fi aprins amestecul vapori/aer de la suprafaţa 
lichidului. Acest fapt oferă unele indicaţii referitoare la cât de uşor se poate iniţia arderea 
substanţei respective. 

Solide: Un solid inflamabil este acel solid care este uşor combustibil. Este foarte dificilă stingerea 
unui incendiu în pudre de metal. Este utilă cunoaşterea oricăror proprietăţi explozive înainte de 
efectuarea testării. Trebuie înregistrată cea mai rapidă rată de ardere, împreună cu puritatea, 
starea fizică şi conţinutul de apă al substanţei testate. 

B.6.1.2 Explozivitate 

Explozivitatea este definită ca tendinţa unei substanţe de a se descompune violent şi rapid, în 
condiţii corespunzătoare, cu producere de căldură şi/sau gaz. Capacitatea sau incapacitatea unei 
substanţe cu proprietăţi explozive de a cauza o explozie depinde de o serie de factori. Pentru a 
depăşi aceste variabile au fost elaborate teste standard cu parametri ficşi. 

Pentru majoritatea substanţelor, explozivitatea nu prezintă motive de îngrijorare şi se poate 
renunţa la testare după o analiză a structurii. Nu este necesară testarea gazelor şi nu este 
necesară testarea sensibilităţii la frecare a lichidelor. 

Procedurile de determinare descrise în secţiunea R.7.1.11 reprezintă o strategie de testare a 
proprietăţilor explozive.  

Comisia Europeană a editat un ghid de bune practici pentru evaluarea şi prevenirea formării 
atmosferelor explozive la locul de muncă, evitând aprinderea atmosferelor explozive şi controlând 

efectele exploziei2. Alte obligaţii privind evaluarea şi utilizarea în siguranţă a substanţelor 
explozive sunt specificate în Directiva 96/82/CE privind controlul asupra riscului de accidente 
majore care implică substanţe periculoase (a se vedea secţiunea R.9.1). 

B.6.1.3 Proprietăţi oxidante 

Substanţele cu proprietăţi oxidante pot favoriza o reacţie puternic exotermă la contactul cu alte 
substanţe, în special cu substanţe inflamabile (a se vedea mai sus şi secţiunea R.7.1.10). Acestea 
pot avea efecte iritante pentru piele, ochi şi căile respiratorii, deoarece pot reacţiona cu ţesutul 
uman, cu formare de temperaturi ridicate, distrugând astfel material biologic.  

Pentru majoritatea substanţelor, proprietăţile oxidante nu prezintă motive de îngrijorare şi se poate 
renunţa la testare după o analiză a structurii. Pentru solide, testarea nu trebuie efectuată pe 
substanţe explozive sau foarte inflamabile. Peroxizii organici alcătuiesc o clasă distinctă de 
substanţe, având întotdeauna caracter oxidant. 

                                            
2 Comunicarea Comisiei privind ghidul de bune practici cu caracter neobligatoriu pentru punerea în aplicare a 
Directivei 1999/92/CE a Parlamentului European şi a Consiliului privind cerinţele minime pentru îmbunătăţirea protecţiei 
sănătăţii şi securităţii lucrătorilor expuşi unui potenţial risc în medii explozive, disponibilă la adresa http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2003:0515:FIN:EN:PDF; Informaţii suplimentare pot fi găsite la 
adresa http://ec.europa.eu/employment_social/emplweb/publications/publication_en.cfm?id=56 
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Instrucţiuni privind colectarea şi evaluarea informaţiilor disponibile sunt oferite în secţiunea 
R.7.1.13. Procedurile de determinare descrise reprezintă o strategie integrată de testare a 
proprietăţilor oxidante. Dacă sunt aplicate corect, doar substanţele suspectate de un rezultat 
pozitiv la unul dintre testele privind proprietăţile oxidante trebuie să fie testate.  

Nu toate substanţele care prezintă proprietăţi oxidante sunt într-adevăr periculoase; unele sunt 
doar uşor oxidante şi prezintă un pericol foarte mic. Pentru a le deosebi pe cele care sunt 
periculoase, proprietăţile oxidante ale unei substanţe sunt comparate cu cele ale substanţelor 
standard de referinţă. 

B.6.1.4 Alte proprietăţi fizico-chimice 

O serie de alte proprietăţi fizico-chimice sunt, de asemenea, importante în cadrul evaluării 
securităţii chimice.  

Punctul de fierbere reprezintă una dintre cele mai utile proprietăţi care ajută la caracterizarea 
compuşilor organici. Pe lângă indicarea stării fizice (lichid sau gaz) a unei substanţe la temperatura 
camerei, punctul de fierbere serveşte drept indicator de volatilitate chiar şi pentru persoanele 
neexperimentate, punctele de fierbere mai ridicate indicând volatilitate mai scăzută. Punctul de 
fierbere reprezintă o variabilă-cheie în ecuaţiile care furnizează estimări ale presiunii vaporilor unei 
substanţe chimice ca o funcţie de temperatură.  

Valoarea punctului de fierbere este, de asemenea, utilă la identificarea substanţelor pure, punctul 
de topire şi indicele de refracţie fiind criterii de puritate. Rezultatele obţinute pentru amestecuri sau 
mostre impure vor fi interpretate cu atenţie. Punctul de fierbere reprezintă unul din criteriile de 
repartizare a unei substanţe într-o categorie de inflamabilitate corespunzătoare (a se vedea mai 
sus).  

Presiunea vaporilor reprezintă un parametru-cheie în determinarea evoluţiei şi a 
comportamentului unei substanţe şi a expunerii ulterioare a lucrătorilor, a consumatorilor şi a 
mediului. Presiunea vaporilor unei substanţe chimice furnizează informaţii importante cu privire la 
transportul şi partiţia unei substanţe chimice în mediu şi în spaţii comerciale. Volatilitatea unei 
substanţe chimice pure depinde de presiunea vaporilor, şi volatilizarea din apă depinde de 
presiunea vaporilor şi solubilitatea în apă. Forma sub care se va găsi în atmosferă o substanţă 
chimică depinde de presiunea vaporilor. Condiţiile de la suprafaţa apei şi viteza vântului vor avea 
un efect semnificativ asupra oricărei evaporări a substanţelor chimice. 

Datele privind presiunea vaporilor sunt necesare ca o premiză a studiilor pe animale şi a celor de 
mediu. Acestea informează cu privire la potenţialul unei substanţe de a putea fi inhalată în stare de 
vapori şi dacă sunt necesare condiţii ocluzive pentru studii dermice (pentru a limita evaporarea din 
piele).  

Solubilitatea în apă reprezintă un parametru semnificativ, în special în cazul evaluărilor de mediu, 
având în vedere faptul că mobilitatea unei substanţe testate este în mare măsură determinată de 
solubilitatea ei în apă. De asemenea, solubilitatea în apă poate afecta adsorbţia şi desorbţia 
solurilor şi volatilitatea din sistemele acvatice. Cunoaşterea solubilităţii în apă constituie o premiză 
în vederea stabilirii condiţiilor de testare, de exemplu, a toxicităţii acvatice, a bioacumulării. 

Determinarea solubilităţii în apă nu este necesară în cazul în care substanţa este instabilă în 
mediu apos la pH 4, 7 sau 9, cu un timp de înjumătăţire mai mic de 12 h, uşor oxidabilă în apă sau 
inflamabilă în contact cu apa. Solubilitatea în apă, stabilitatea în mediu apos şi constanta de 
aciditate sunt interconectate şi nu se poate măsura niciuna dintre mărimi fără unele cunoştinţe 
despre celelalte două.  

Coeficientul de partiţie n-octanol/apă (Kow) reprezintă unul din parametrii-cheie fizico-chimici şi 
este utilizat în numeroase modele şi algoritmi de estimare a partiţiei în mediu, a sorbţiei, a 
biodisponibilităţii, a bioconcentrării, a bioacumulării şi, de asemenea, a toxicităţii umane şi a 
ecotoxicităţii. Astfel, Kow reprezintă un parametru critic al evaluării securităţii chimice (ESC), al 
clasificării şi etichetării (C&E) şi al evaluării PBT, şi trebuie să fie determinat cu cea mai mare 
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acurateţe posibilă. Nu este necesar să se determine coeficientul Kow dacă substanţa este exclusiv 
anorganică. 

Coeficientul de partiţie n-octanol/apă (Kow) se defineşte ca raportul dintre concentraţiile la echilibru 
ale unei substanţe dizolvate într-un sistem alcătuit din două faze reprezentând solvenţii n-octanol 
şi apă, în mare măsură nemiscibili (secţiunea R.7.1.8). Coeficientul Kow depinde moderat de 
temperatură şi în mod obişnuit se măsoară la 25°C. Acesta se poate determina fie printr-o metodă 
de estimare corespunzătoare, bazată pe structura moleculei, fie printr-un test de laborator. Valorile 
predictibile şi măsurate ale Kow se pot găsi în literatura de specialitate şi în bazele de date on-line 
pentru o gamă largă de substanţe organice. Se preferă valorile Kow obţinute prin metode 
experimentale de înaltă calitate sau prin evaluare inter pares, ca „valori recomandate” în 
detrimentul altor determinări ale Kow. 

B.6.2 Efecte asupra sănătăţii umane 

Există anumite principii generice relevante pentru cerinţele privind informaţiile şi evaluarea 
pericolelor, care trebuie luate în considerare pentru majoritatea efectelor:  

 Atunci când se urmăresc strategiile privind informaţiile în funcţie de efect, informaţiile ar 
trebui să fie suficiente pentru a lua o decizie privind clasificarea pericolului şi pentru a 
furniza datele necesare în vederea evaluării pericolului şi a determinării nivelurilor calculate 
fără efect (DNEL). 

 Conform anexei VI din REACH, solicitantul trebuie să colecteze toate informaţiile de testare 
disponibile, referitoare la substanţa de înregistrat, precum şi toate celelalte informaţii 
disponibile şi relevante privind substanţa, indiferent dacă este necesară sau nu testarea 
unui anumit efect pentru acel interval cantitativ.  

 Acolo unde există un deficit de informaţii care trebuie acoperit, vor fi generate noi informaţii 
(anexele VII şi VIII din REACH), sau va fi propusă o strategie de testare (anexele IX şi X 
din REACH), în funcţie de nivelul cantitativ. Se vor efectua sau vor fi propuse noi teste pe 
vertebrate doar ca ultimă soluţie, atunci când toate celelalte surse de informaţii au fost 
epuizate. 

 Informaţiile toxicologice pot fi obţinute din baze de date şi publicaţii, precum cărţi, reviste 
ştiinţifice, documente de stabilire a criteriilor, monografii şi alte publicaţii. De asemenea, pot 
fi relevante informaţiile publicate privind analogii structurali şi proprietăţile fizico-chimice.  

 În principiu sunt posibile trei tipuri de adaptări de la testare, datorate consideraţiilor privind 
expunerea: renunţarea la studiu pe bază de expunere, studii suplimentare declanşate de 
expunere sau alegerea căii de expunere corespunzătoare. Aceste adaptări nu sunt 
relevante pentru toate efectele (a se vedea capitolul R.5).  

 În metoda categoriei nu este necesar să se testeze fiecare substanţă pentru fiecare efect. 
Cu toate acestea, informaţiile colectate în cele din urmă pentru categoria respectivă trebuie 
să se dovedească adecvate pentru a susţine o evaluare a pericolelor, o evaluare a 
riscurilor şi o clasificare pentru categoria respectivă şi membrii săi. Setul final de informaţii 
trebuie să permită evaluarea efectelor care nu au fost testate, ideal prin interpolare inter şi 
intra membrii categoriei. 

 Recurgerea la ghidurile de testare relevante şi la BPL asigură fiabilitatea informaţiilor (ref. 
la evaluarea datelor în capitolul R.4).  

 Amplificarea efectului datorită dozei reprezintă unul din criteriile utilizate pentru evaluarea 
rezultatelor pozitive ale testelor. În anumite cazuri, efecte precum saturarea bioactivării pot 
conduce la un răspuns constant, la niveluri de expunere mai ridicate. 
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 Determinarea DNEL-urilor este necesară pentru evaluarea securităţii chimice (ESC) a 
substanţelor produse/importate/utilizate în cantităţi mai mari de 10 tone/an, însă nu pentru 
substanţe a căror cantitate este între 1 şi 10 tone/an. 

 În cazul în care există date disponibile pentru mai multe specii, atunci trebuie alese speciile 
cele mai sensibile în scopurile evaluării securităţii chimice, cu condiţia ca ele să prezinte 
relevanţa cea mai mare pentru oameni. 

În capitolele următoare sunt rezumate cerinţele privind informaţiile în funcţie de efect şi 
instrucţiunile privind evaluarea pericolelor.  

B.6.2.1 Instrucţiuni privind toxicocinetica 

Cu toate că REACH nu solicită în mod expres generarea de informaţii privind toxicocinetica, 
solicită totuşi să se utilizeze toate informaţiile relevante disponibile în vederea evaluării 
comportamentului toxicocinetic al unei substanţe şi pentru ca evaluarea pericolelor asupra 
sănătăţii umane să analizeze profilul toxicocinetic al substanţei. Profilul toxicocinetic al unei 
substanţe descrie absorbţia, distribuţia, metabolismul şi excreţia acesteia.  

Cunoaşterea comportamentului toxicocinetic al unei substanţe, determinat din informaţiile 
disponibile, poate face ca testarea suplimentară să nu fie necesară din punct de vedere al 
predictibilităţii altor proprietăţi. Studiile toxicocinetice pot furniza informaţii utile şi importante, de 
exemplu privind biodisponibilitatea unei substanţe, neliniaritatea şi saturarea absorbţiei, căile 
metabolice sau de excreţie, acumularea de compuşi-părinte sau metaboliţi în ţesuturi, bioactivarea 
potenţială a unei substanţe şi modul său de acţiune toxicologică. Este important să se ţintă cont de 
aceste aspecte şi de alţi factori similari în timpul interpretării datelor, la stabilirea categoriilor, la 
extrapolările inter-specie şi inter-cale şi în timpul optimizării formatului de testare, de exemplu, la 
alegerea dozelor corespunzătoare pentru studiile in vivo. Modelarea toxicocinetică (empirică sau 
bazată pe aspecte fiziologice) poate estima mai rapid şi mai ieftin toxicocinetica unei substanţe 
decât studiile in vitro şi in vivo clasice şi, în plus, poate reduce utilizarea animalelor de laborator. 
Instrucţiuni mai detaliate privind informaţiile toxicocinetice şi aplicarea acestora sunt oferite în 
secţiunea R.7.12. 

Apendicele la secţiunea R.7.12 enumeră exemple şi informaţii relevante pentru toxicocinetică, 
incluzând numeroşi parametri fiziologici utili pentru speciile de laborator comune şi pentru oameni 
(apendicele R.7.12-1), utilizarea viitoare a metodelor in silico (computaţionale) şi/sau in vitro 
(apendicele R.7.12-2), un exemplu de dezvoltare a unui factor de evaluare utilizând modelarea 
PBK (apendicele R.7.12-3) şi calcule ale procentului de absorbţie dermică bazate pe studii in vivo 
pe cobai în combinaţie cu date in vitro şi o propunere privind o procedură secvenţială de evaluare 
a riscurilor (apendicele R.7.12-4). 

B.6.2.2 Iritare şi corodare 

Iritaţia şi corodarea se referă la efecte locale asupra pielii, ochilor sau sistemului respirator. 
Corodarea cauzează leziuni ireversibile ţesuturilor, în timp ce iritarea pielii, a ochilor sau a căilor 
respiratorii este considerată reversibilă şi, de obicei, mai puţin gravă.  

Cerinţele privind informaţiile referitoare la iritare/corodare sunt stabilite încă de la intervalul 
cantitativ cel mai mic (1-10 tone/an). Într-o primă etapă trebuie evaluate toate informaţiile 
disponibile privind oamenii şi animalele, clasificarea actuală, pH-ul substanţei şi studiile privind 
toxicitatea acută pe cale dermică existente. Substanţele puternic acide sau alcaline, precum şi 
oxidanţii puternici, sunt cunoscuţi ca fiind iritanţi sau corozivi, în funcţie de concentraţie. Atunci 
când nu se pot trage concluzii privind iritarea şi corodarea din informaţiile disponibile pentru 
substanţele încadrate la intervalul 1-10 tone/an este necesară efectuarea de teste in vitro. Pentru 
următorul interval cantitativ (10-100 de tone/an), studiile in vivo privind iritarea pielii şi a ochilor 
reprezintă cerinţa standard privind informaţiile. Cu toate acestea, înainte de propunerea de testare 
in vivo, trebuie analizate normele specifice privind adaptarea, cuprinse în coloana a 2-a din anexa 
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relevantă (VIII) şi normele generale privind adaptarea (anexa XI). În prezent nu există niciun test 
validat pentru iritarea căilor respiratorii. Substanţele care sunt corodante pentru piele in vivo nu 
trebuie să fie testate pentru ochi. Pentru detalii privind strategia şi cerinţele privind informaţiile, a se 
vedea secţiunea R.7.2.6.  

În unele cazuri, informaţiile relevante se obţin din studiile de caz şi rapoartele profesionale. Atunci 
când se evaluează date umane trebuie să se aplice instrucţiunile generale privind evaluarea 
calităţii datelor (a se vedea capitolul R.4). În cazul pielii şi a ochilor, rezultatele testelor in vivo sunt 
relevante deoarece mecanismele acestor efecte locale sunt considerate a fi aceleaşi la animale şi 
la oameni. Au fost descoperite unele diferenţe inter-specie în cazul mecanismului iritării căilor 
respiratorii. O substanţă chimică cunoscută sau estimată a fi corodantă pentru piele este automat 
considerată a fi extrem de iritantă pentru ochi. Datele QSAR-urilor sau ale 
extrapolărilor/categoriilor pot fi utilizate în conformitate cu principiile stabilite în anexa XI.  

Date umane privind iritarea pielii şi a căilor respiratorii pot fi disponibile şi au constituit baza 
stabilirii limitelor de expunere profesională (LEP) într-o serie de cazuri. De regulă, testarea 
suplimentară nu mai este necesară în cazul în care substanţa îndeplineşte criteriile de clasificare 
relevante. Instrucţiuni detaliate privind evaluarea şi strategiile de testare integrate (ITS) sunt oferite 
în secţiunea R.7.2 

Informaţiile privind concentraţia exactă care provoacă iritarea sau corodarea nu sunt întotdeauna 
disponibile. În cazul în care aceste informaţii lipsesc trebuie să se recurgă la o metodă calitativă în 
care se obţine un răspuns de tipul da/nu în urma aplicării testelor, iar măsurile de gestionare a 
riscurilor (RMM) vor fi determinate de severitatea efectului (a se vedea Partea E). În cazul 
substanţelor corodante trebuie să se ia măsuri stricte pentru prevenirea oricărui contact. 
Ocazional, atunci când semnele clinice ale iritării şi corodării au fost înregistrate în studiul 
dermic/de inhalare cu doză repetată, se poate obţine şi utiliza un DNEL în vederea caracterizării 
riscurilor (a se vedea apendicele 9 din R.8).  

B.6.2.3 Sensibilizarea pielii şi a căilor respiratorii 

Sensibilizarea pielii este cauzată de agenţi care pot activa sistemul imunitar, ceea ce conduce la 
un răspuns alergic. În urma expunerilor ulterioare ale pielii se poate declanşa dermatita alergică de 
contact sau dermatita atopică. După expunere prin inhalare, efectele adverse asupra sănătăţii 
includ astm sau alveolită alergică extrinsecă. Hipersensibilitatea respiratorie poate fi cauzată de 
mecanisme imunologice sau neimunologice. 

Cerinţa privind informaţiile referitoare la sensibilizarea pielii (de regulă un test local asupra 
ganglionilor limfatici) este stabilită pentru un interval cantitativ de 1-10 tone/an. Se va evita testarea 
in vivo cu substanţe corozive la o concentraţie sau doză care cauzează coroziune. Când sunt 
suficiente pentru clasificare, informaţiile disponibile şi pH-ul substanţei trebuie să fie analizate 
înainte de testarea in vivo. Nu există cerinţe standard privind informaţiile pentru sensibilizarea 
căilor respiratorii. În unele cazuri, datele umane disponibile pot fi suficiente pentru evaluarea 
pericolelor. 

Probele privind toxicitatea locală, inflamaţia pielii şi informaţiile disponibile privind iritarea pielii 
trebuie analizate atunci când se evaluează rezultatele testului local asupra ganglionilor limfatici. 
S-a constatat o corelare relativ bună a testului local asupra ganglionilor limfatici cu datele umane 
privind sensibilizarea pielii şi, în consecinţă, acesta poate fi utilizat în scopul evaluării pericolelor. 

Atunci când se evaluează potenţialul de sensibilizare al unei substanţe pot fi utilizate date umane, 
cum ar fi studiile clinice de diagnosticare, vizita medicală a lucrătorilor şi foile de observaţie (în 
literatura medicală). În mod normal, când sunt fiabile şi relevante, datele umane vor fi preferate în 
detrimentul datelor obţinute din studii efectuate asupra animalelor. Cu toate acestea, lipsa 
rezultatelor pozitive la oameni nu anulează neapărat date pozitive şi de bună calitate obţinute din 
studii efectuate asupra animalelor.  

27 



Partea B: Evaluarea pericolelor 
  

Analiza prin modele (Q)SAR poate fi utilă, din moment ce aceasta se poate baza pe faptul că 
potenţialul de sensibilizare a pielii al unei substanţe chimice este legat de capacitatea acesteia de 
a reacţiona cu proteinele din piele pentru a forma compuşi legaţi covalent şi pe recunoaşterea 
acestora de către sistemul imunitar. În majoritatea cazurilor, acest fapt se datorează reactivităţii 
electrofilice a substanţei. Modelele QSAR pentru sensibilizarea căilor respiratorii nu sunt încă 
disponibile. 

Nu există teste in vitro pentru sensibilizarea pielii sau a căilor respiratorii adoptate în mod oficial. 
Instrucţiuni detaliate privind evaluarea şi ITS sunt oferite în secţiunea R.7.3. 

Pentru agenţi de sensibilizare a pielii, prima abordare trebuie să fie caracterizarea calitativă a 
riscurilor, bazată pe caracterizarea puterii imunogene (agenţi de sensibilizare puternici/extremi şi 
moderaţi) şi definirea măsurilor de gestionare a riscurilor, aşa cum este descris în Partea E. 
DNEL-ul trebuie stabilit (dacă este posibil) astfel încât să aprecieze probabilitatea 
rămasă/reziduală a riscurilor de a apărea după punerea în aplicare a măsurilor de gestionare a 
riscurilor. Stabilirea unui DNEL se poate baza pe datele studiului privind testul local asupra 
ganglionilor limfatici şi/sau pe forţa probantă a datelor bazată pe date ale testului local asupra 
ganglionilor şi pe date istorice umane.  

B.6.2.4 Toxicitate acută 

Toxicitatea acută se referă la efecte adverse care apar de la o singură expunere sau de la 
expunere pe termen scurt. Mecanismele şi simptomele relevante variază. Se observă adesea 
modificări patologice ale organelor şi ţesuturilor, care pot provoca moartea. Mai multe efecte 
sistemice pot provoca toxicitate acută, citotoxicitatea bazală şi selectivă fiind exemple ale 
mecanismelor care le stau la bază. Substanţele corozive cauzează toxicitate acută; corodarea este 
analizată în capitolul privind iritarea/corodarea.  

Cerinţele privind informaţiile referitoare la toxicitatea acută pe cale orală sunt stabilite la intervalul 
cantitativ 1-10 tone/an. Nu trebuie testate substanţele corozive şi acele substanţe deja testate prin 
inhalare. La următorul interval cantitativ (10-100 de tone/an), cerinţa standard privind informaţiile 
cuprinde şi teste dermice şi de inhalare. Cerinţa este adaptată în funcţie de proprietăţile fizice ale 
substanţei şi calea probabilă de expunere umană.  

Date umane privind toxicitatea acută pot fi disponibile, de exemplu, în centrele de informare privind 
otrăvurile şi în foile de observaţie clinică. Cazurile umane sunt expuneri excepţionale şi trebuie 
analizate cu grijă atunci când se aleg măsurile de gestionare a riscurilor. În comparaţie cu alte 
efecte, există un număr relativ mic de modele (Q)SAR capabile să prezică toxicitatea acută. Date 
relevante, existente, privind toxicitatea acută la animale, pot fi obţinute din literatura ştiinţifică şi din 
baze de date.  

În timp ce în prezent nu există teste in vitro adoptate în mod oficial, există teste de citotoxicitate în 
curs de validare, care ar putea înlocui testele de toxicitate acută orală sistemică.  

Până la finalul evaluării toxicităţii acute trebuie analizate natura şi reversibilitatea efectelor toxice. 
În cazul în care la testul limită (în mod normal 2000 mg/kg) nu s-au depistat semne de toxicitate 
acută, de regulă clasificarea substanţei în funcţie de toxicitatea acută nu este necesară. Pentru 
instrucţiuni detaliate, a se vedea secţiunea R.7.4.  

Datele privind doza letală medie (LD50) şi concentraţia letală medie (LC50) pot oferi suficiente 
informaţii pentru obţinerea unui DNEL. Cu toate acestea, în anumite cazuri, metoda calitativă este 
mai adecvată datorită faptului că testele nu furnizează informaţii privind toate aspectele toxicităţii 
acute la oameni. Peste 10 tone/an, în cele mai multe cazuri, stabilirea unui DNEL privind 
toxicitatea acută nu este necesară, având în vedere faptul că DNEL-ul bazat pe toxicitatea la doză 
repetată este în mod normal suficient pentru garantarea lipsei efectelor adverse.  

Atunci când s-a efectuat un test limită şi nu s-au observat efecte adverse asupra sănătăţii, doza 
limită poate fi considerată descriptorul dozelor la stabilirea DNEL-ului.  
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În cazuri rare, atunci când nu se poate stabili doza toxică acută din cauza limitărilor protocoalelor 
de testare, pentru substanţe care prezintă o toxicitate acută foarte ridicată/toxicitate în urma unei 
singure expuneri (şi anume, clasificate Tox. acut. 1 şi Tox. acut. 2 sau STOT SE 1 conform 
Regulamentului CLP) se va efectua o caracterizare calitativă a riscurilor de toxicitate acută. În 
vederea asigurării controlului, pentru aceste substanţe (de exemplu, sisteme închise etc.), se vor 
aplica măsuri de gestionare a riscurilor foarte stricte. De fapt, măsurile de gestionare a riscurilor 
trebuie să garanteze faptul că picul concentraţiilor care depăşesc DNEL-ul pe termen lung nu va 
apărea. Trebuie subliniat faptul că, de obicei, rezultatele testelor standard de toxicitate acută 
permit o evaluare cantitativă a riscurilor. 

Atunci când există potenţial de expuneri cu pic mare (de exemplu, în momentul eşantionării sau la 
conectarea/deconectarea vaselor) şi dacă a fost identificat un pericol de toxicitate (care să 
conducă la C&E), trebuie să se stabilească DNEL-ul pentru expuneri cu pic (mai puţin de 15 
minute) (a se vedea secţiunea R.8, apendicele 8). 

B.6.2.5 Toxicitate la doză repetată 

Toxicitatea la doză repetată se referă la efectele toxice generale care apar după dozare zilnică cu 
o substanţă timp de 28 sau 90 de zile, sau mare parte din timpul vieţii, în caz de expunere cronică. 
Efectele examinate în aceste studii pot include modificări de morfologie, fiziologie, creştere sau 
timp de viaţă, chimie clinică sau comportament.  

La intervalul cantitativ 10-100 de tone/zi sunt stabilite cerinţele standard privind informaţiile pentru 
studiul de 28 de zile, iar studiul de 90 de zile este necesar la următorul nivel cantitativ. Cea mai 
adecvată cale de expunere în testare este calea probabilă de expunere umană.  

Înainte de testarea in vivo trebuie analizate, de exemplu, proprietăţile fizico-chimice ale substanţei, 
datele existente privind testarea pe animale, datele toxicocinetice, toxicitatea specifică (de 
exemplu, imunotoxicitatea, neurotoxicitatea), corozivitatea, expunerea umană şi SAR-urile. Pentru 
strategia de testare integrată, a se vedea secţiunea R.7.5.6 şi anexa VIII. 

Conform ghidurilor de testare, trebuie selecţionată doza cea mai ridicată din trei doze, astfel încât 
aceasta să producă toxicitatea, fără însă să ducă la moarte. Trebuie selecţionată o serie de doze 
descrescătoare, astfel încât să se evidenţieze orice relaţie doză-efect şi o doză minimă fără niciun 
efect advers detectabil (NOAEL). 

Merită menţionat faptul că studiul de toxicitate reproductivă şi cel asupra dezvoltării intrauterine pot 
furniza informaţii privind efectele toxicologice generale, generate prin expuneri repetate.  

Datele privind studiile cu doză repetată trebuie să permită stabilirea relaţiei doză-efect şi efect-prag 
şi, în plus, să servească drept bază pentru ESC şi pentru clasificarea substanţelor. Atunci când 
sunt fiabile şi relevante, datele epidemiologice pozitive disponibile sunt preferate în defavoarea 
datelor obţinute din studii efectuate asupra animalelor. În prezent nu este aprobată nicio alternativă 
in vitro la testarea pe animale, în vederea detectării toxicităţii după expunere repetată. În prezent, 
metodele QSAR nu sunt pe deplin validate pentru toxicitate la doză repetată şi nu se pot face 
recomandări ferme privind utilizarea acestora în cadrul unei strategii de testare în acest domeniu. 
Pentru mai multe detalii, a se vedea secţiunea R.7.5. 

În mod normal se pot obţine un NOAEL sau un LOAEL din studii privind toxicitatea la doză 
repetată. De regulă se aplică cel puţin factorii de evaluare intra şi inter-specie (a se vedea 
secţiunea B.7.1). De obicei, în cazul în care nu se observă efecte adverse la efectuarea unui test 
limită (până la 1000 mg/kg greutate corporală), nu este necesară evaluarea substanţei pentru 
toxicitate la doză repetată.  

B.6.2.6 Toxicitate reproductivă şi asupra dezvoltării 

Toxicitatea reproductivă se referă la efecte precum fertilitate redusă, efecte asupra gonadelor şi 
tulburări de spermatogeneză, acoperind şi toxicitatea asupra dezvoltării. Efectele asupra 
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dezvoltării se referă, de exemplu, la retardare de creştere şi de dezvoltare, la malformaţii şi la 
deficite funcţionale la copii. 

Cerinţele privind informaţiile sunt stabilite iniţial la intervalul cantitativ 10-100 de tone/an, unde este 
necesar un test de determinare a toxicităţii reproductive/asupra dezvoltării. La intervalul 100-1000 
de tone/an se va efectua studiul privind toxicitatea asupra dezvoltării prenatale. În cazul în care 
studiul de 28 de zile sau cel de 90 de zile indică efecte adverse asupra organelor sau ţesuturilor de 
reproducere este necesar studiul privind toxicitatea reproductivă pentru două generaţii  

Studiul privind toxicitatea pentru reproducere pentru două generaţii reprezintă cerinţa standard 
privind informaţiile la peste 1000 de tone/an. Nu este necesară la niciun interval cantitativ testarea 
substanţelor cancerigene şi a substanţelor mutagene asupra celulelor embrionare, pentru care 
riscurile sunt controlate. Factorii care pot influenţa cerinţele privind testarea sunt QSAR-urile, 
proprietăţile mutagene şi cancerigene, datele disponibile provenite de la persoanele expuse la 
substanţa respectivă şi motivele de îngrijorare privind dereglări ale sistemului endocrin. 

Studiile epidemiologice efectuate pe populaţia generală sau pe cohorte profesionale pot furniza 
informaţii privind toxicitatea reproductivă. Cu toate că nu testează în mod direct toxicitatea 
reproductivă, studiile privind toxicitatea la doză repetată pot dezvălui efecte asupra organelor de 
reproducere la animalele de laborator. Scopul evaluării este distingerea unui efect specific asupra 
reproducerii de un efect advers asupra sistemului de reproducere, care reprezintă o consecinţă 
nespecifică a toxicităţii generale, cu toate că, în multe cazuri, datele nu vor permite efectuarea unei 
distincţii exacte.  

SAR-ul oferă modalităţi de evaluare a toxicităţii reproductive, cum ar fi în cazul în care potenţialul 
de toxicitate poate fi extrapolat sau interpolat pentru o serie sau pentru o categorie analoagă. În 
prezent nu există ghiduri privind teste in vitro cu relevanţă pentru toxicitatea reproductivă adoptate 
în mod oficial. Recent, trei teste au fost declarate ca fiind validate ştiinţific de către Centrul 
european pentru validarea metodelor alternative şi rezultatele pozitive ale acestor teste se pot 
dovedi utile. Pentru mai multe instrucţiuni, a se vedea secţiunea R.7.6. 

Atunci când datele disponibile permit acest lucru, trebuie determinată valoarea DNEL pentru efecte 
asupra fertilităţii (DNEL fertilitate), precum şi pentru toxicitatea asupra dezvoltării (DNEL dezvoltare). De 
obicei se consideră că toxicitatea reproductivă are mecanisme care stau la baza dozei-prag şi, în 
mod normal, valorile NOAEL şi LOAEL ar trebui să fie oferite de datele de testare.  

B.6.2.7 Mutagenitate 

Riscurile cauzate de substanţele mutagene trebuie controlate în vederea prevenirii 
modificărilor/alterărilor genetice. Aceste alterări pot conduce la cancer, în cazul în care se produc 
în celule somatice, sau pot cauza modificări genetice ereditare, în cazul în care se produc în celule 
embrionare. 

Cerinţele standard privind informaţiile referitoare la mutagenitate încep deja de la cel mai mic nivel 
cantitativ (studiul in vitro pe bacterii privind mutaţia genetică). La următorul interval cantitativ, 
10-100 de tone/an, sunt necesare informaţii privind inducerea atât a mutaţiilor genetice, cât şi a 
aberaţiilor cromozomiale. În cazul în care se depistează un efect mutagen în studiile in vitro sunt 
necesare informaţii provenite dintr-un studiu in vivo corespunzător privind genotoxicitatea celulelor 
somatice. Pot fi disponibile date provenite din (Q)SAR-uri sau din grupări. Cerinţele privind 
informaţiile din anexele REACH nu solicită ca aceste tipuri de date să fie obţinute, însă ar fi utile în 
analiza forţei probante a datelor. În multe cazuri, acurateţea datelor QSAR va fi suficientă pentru 
utilitatea acestor date sau va permite fie efectuarea unei testări, fie luarea unei anumite decizii de 
reglementare, în timp ce în alte cazuri, incertitudinea poate fi inacceptabilă datorită consecinţelor 
grave ale unei posibile erori. Datele umane vor fi disponibile doar ocazional.  

Atunci când se evaluează datele de testare, trebuie să se analizeze activarea metabolică şi 
proprietăţile fizico-chimice ale substanţei testate. Datele toxicocinetice sunt importante atunci când 
se analizează dacă compusul testat a atins de fapt organul ţintă. De obicei, experimentul in vivo si 
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datele obţinute utilizând liniile de celule mamifere sunt considerate a fi mai relevante. Se consideră 
că tipurile de teste-indicator, precum legarea ADN şi testele de schimbare a cromatidelor surori 
(SCE) au o relevanţă mai mică. Substanţele care sunt mutagene în celulele somatice in vivo şi pot 
ajunge în celulele embrionare sunt evaluate ca şi cum ar putea cauza mutaţii genetice ereditare şi, 
în consecinţă, sunt clasificate drept mutageni categoria 2. Pentru instrucţiuni detaliate, a se vedea 
secţiunea R.7.7.1.  

De obicei DNEL nu se poate obţine din datele disponibile. În consecinţă, se impune metoda 
calitativă acolo unde trebuie luate măsuri stricte în vederea prevenirii oricărei expuneri umane la o 
substanţă mutagenă. Evaluarea calitativă şi categoriile aferente de gestionare a riscurilor sunt 
explicate în Partea E.  

B.6.2.8 Cancerigenitate 

Substanţele cancerigene pot mări incidenţa tumorilor la populaţia expusă. Cancerigenitatea poate 
implica atât mutaţii cât şi evenimente negenetice. În timp ce, în multe cazuri, mecanismul care stă 
la bază este apariţia unei modificări genetice, există alte mecanisme negenotoxice, precum 
proliferarea celulară susţinută şi comunicarea intercelulară alterată. Cancerigenitatea genotoxică 
diferă de multe alte tipuri de toxicitate prin faptul că efectul este întârziat. În cazul în care sunt 
implicate mecanisme genotoxice se consideră că efectul nu are niciun prag. 

Cerinţele standard privind informaţiile referitoare la cancerigenitate sunt stabilite doar la cel mai 
mare nivel cantitativ (peste 1000 de tone/an). Cu toate acestea, chiar şi la nivelul respectiv, 
necesitatea testării în vederea stabilirii cancerigenităţii va ţine cont, de exemplu, de o utilizare 
dispersivă larg răspândită sau de o expunere frecventă/pe termen lung şi de clasificarea substanţei 
drept mutagen categoria 3 sau de capacitatea substanţei de a induce hiperplazia şi/sau leziuni 
pre-neoplazice în timpul studiilor cu doză repetată.  

Având în vedere faptul că mutagenii categoriilor 1A şi 1B sunt cancerigeni probabili şi că se 
presupune că riscul este gestionat în consecinţă, în mod obişnuit nu este necesară testarea 
acestora.  

Scopul unei ITS a mutagenităţii este de a trage un „semnal de alarmă timpuriu” privind riscul 
cancerigen. Există probe semnificative din punct de vedere cantitativ privind o corelare pozitivă 
între caracterul mutagen al substanţelor in vivo şi cancerigenitatea acestora în studiile pe termen 
lung pe animale. Mai mult, hiperplazia şi leziunile pre-neoplazice observate în studiile de toxicitate 
cu doză repetată pot contribui la forţa probantă a datelor, în vederea stabilirii potenţialului 
cancerigen.  

Datele QSAR sau datele obţinute prin extrapolare/dispunere pe categorii pot fi disponibile sau pot 
fi obţinute. Aceste tipuri de date ar fi utile, având în vedere faptul că alertele structurale de 
cancerigenitate sunt bine caracterizate şi sunt disponibile surse deschise de informaţii (de 
exemplu, QSAR-uri gata făcute, a se vedea secţiunea R.7.7.8) privind anumite grupuri de 
substanţe.  

Metoda forţei probante a datelor este importantă în momentul în care se evaluează potenţialul 
cancerigen.  

În momentul în care sunt disponibile teste biologice de cancerigenitate sau date epidemiologice 
umane fiabile, acestea ar fi cele mai relevante informaţii în cadrul evaluării. Însă, de cele mai multe 
ori, aceste informaţii nu sunt disponibile. Este important ca, în evaluare, să se specifice modul de 
acţiune care stă la bază (prag sau nu), din moment ce acesta influenţează stabilirea nivelului 
calculat cu efect minim (DMEL) şi a măsurilor de gestionare a riscurilor.  

În scopuri de reglementare, de obicei, se acceptă ca o substanţă cu suficiente probe de 
genotoxicitate să fie abordată ca şi cum este o substanţă cancerigenă. Substanţele cu unele 
probe, însă insuficiente, privind cancerigenitatea trebuie evaluate de la caz la caz. Testele 
biologice şi studiile pe termen scurt şi mediu pe rozătoare transgenice trebuie să fie analizate 
atunci când sunt disponibile, şi ar putea fi chiar propuse în locul testelor biologice convenţionale pe 
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rozătoare. Evaluarea cancerigenităţii la un interval cantitativ mai mic de 1000 de tone/an este 
bazată, de exemplu, pe datele privind mutagenitatea, pe studiile de toxicitate la doză repetată şi pe 
QSAR/categorii (a se vedea secţiunea R.7.7.8). 

Pentru o substanţă cancerigenă fără prag, folosind datele adecvate privind dezvoltarea cancerului 
la animale, se aplică metoda nivelului calculat cu efect minim (DMEL). Această metodă implică 
utilizarea unui factor de evaluare larg, dependent de efect, cum ar fi 10 000, în vederea asigurării 
faptului că expunerea cauzează un risc minim. Descriptorul specific al dozelor BMDL10 este 
împărţit la acel factor de evaluare (FE). Acesta şi alte metode „linearizate” sunt descrise în 
secţiunea R.8.5.2. Atunci când nu se poate stabili un DMEL trebuie să se apeleze la o metodă 
calitativă în evaluare; nivelurile cele mai stricte ale metodelor de gestionare a riscurilor ar fi 
necesare în vederea controlării riscurilor prezentate de substanţele cancerigene (a se vedea 
Partea E). 

B.6.3 Efecte asupra mediului 

B.6.3.1 Toxicitate acvatică 

Toxicitatea acvatică se referă la proprietatea intrinsecă a unei substanţe de a fi dăunătoare unui 
organism acvatic, în urma expunerii pe termen scurt şi/sau lung la substanţa respectivă. 

Expunerea la substanţe prin intermediul apei este considerată a fi calea predominantă, însă 
organismele acvatice pot fi, de asemenea, expuse prin intermediul hranei (de exemplu, la 
substanţe lipofile). Se face distincţia între efectele pe termen scurt (aşa-zise acute) şi efectele pe 
termen lung (cronice): 

Toxicitate acută: Toxicitate pentru organismele acvatice expuse la substanţe într-un interval de 
timp care variază de la ore la câteva zile (relativ puţin în comparaţie cu durata ciclului de viaţă al 
organismelor). Efectele se exprimă de regulă ca concentraţia letală medie sau cea efectivă 
(L/CE50), care este concentraţia de testare la care 50 % din organisme sunt afectate, sau la care 
se măsoară 50 % din efect pentru un efect definit în mod specific (de exemplu, efectele ratei de 
creştere asupra algelor). 

Toxicitate cronică: Toxicitate pentru organismele acvatice expuse la substanţe pentru o perioadă 
de timp îndelungată. Durata expunerii (test) poate varia mult în funcţie de specia utilizată, însă 
aceasta este în general relativ lungă în comparaţie cu durata ciclului de viaţă al organismului. De 
regulă, astfel de efecte cronice includ o serie de efecte precum supravieţuirea, creşterea şi 
reproducerea. Parametrul cel mai frecvent utilizat este cea mai mare concentraţie testată la care 

nu s-a observat niciun efect (NOEC3), care poate fi adesea înlocuit cu o CE10 care se poate 
estima pe baza relaţiei dintre concentraţie şi efect. 

Informaţii suplimentare privind detaliile şi determinarea unor astfel de valori pot fi găsite în 
secţiunea R.7.8.4.1. 

Informaţiile minime care trebuie să fie disponibile includ date privind toxicitatea pe termen scurt la 
nevertebrate şi date privind inhibarea creşterii la plantele acvatice, la intervalul cantitativ cel mai 
mic (1-10 tone/an), şi date privind toxicitatea pe termen scurt la peşti, la următorul interval 
cantitativ (10-100 de tone/an). În funcţie de rezultatul ESC, la intervale cantitative mai mari trebuie 
să se analizeze datele privind efectele pe termen lung la nevertebrate şi la peşti. 

Cu toate că clasificarea se bazează pe informaţiile disponibile, o comparaţie completă cu criteriile 
ar necesita informaţii privind toxicitatea acvatică acută pentru peşti, pentru Daphnia şi pentru alge. 
                                            
3 Definiţia ştiinţifică oficială a NOEC (concentraţie la care nu se observă niciun efect) reprezintă „concentraţia imediat 
sub valoarea LOEC care, în comparaţie cu grupul de control, nu are niciun efect semnificativ statistic” (OCDE 211, 
1998b)  
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Lipsa efectelor pe termen lung la 1 mg/L poate fi utilizată pentru declasificarea unei substanţe. 
Informaţii suplimentare vor fi disponibile în Ghidul privind clasificarea şi etichetarea. 

Instrucţiuni suplimentare privind modul de efectuare a unei evaluări PBT se pot găsi în Partea C. 

Toate datele disponibile privind toxicitatea acvatică trebuie să fie evaluate în cadrul evaluării 
pericolelor şi, în cazul în care sunt adecvate, trebuie să fie utilizate în vederea determinării unei 
concentraţii totale predictibile fără efect (PNEC) pentru compartimentul acvatic. Setul minim de 
date necesare este format din datele pe termen scurt sau cele pe termen lung, pentru toate cele 
trei niveluri trofice. Informaţii suplimentare se pot dovedi utile, în funcţie de rezultatul unei 
caracterizări a unui risc posibil. 

Secţiunea R.7.8.4.1 oferă informaţii detaliate privind interpretarea datelor existente, incluzând 
instrucţiuni privind utilizarea datelor care nu implică testarea şi a datelor de testare, speciile 
recomandate, efectele relevante şi fiabilitatea datelor. Informaţii privind modul de abordare a 
substanţelor dificile se pot găsi, de asemenea, în secţiunea R.7.8.4. Apendicele R.7.8.-1 oferă 
informaţii suplimentare privind proprietăţile substanţelor, sistemele de teste şi alţi factori care 
influenţează evaluarea testelor acvatice.  

Secţiunea R.7.8.5 oferă instrucţiuni privind evaluarea toxicităţii substanţei în cazurile în care 
cantitatea totală de informaţii disponibile este corespunzătoare pentru luarea de decizii de 
reglementare şi în cazurile în care există deficite de informaţii care trebuie acoperite.  

În secţiunea R.7.8.5.4 sunt oferite consideraţii specifice privind modalitatea în care se trag 
concluzii generale pentru diferitele efecte de reglementare privind toxicitatea acvatică, şi anume 
clasificarea şi etichetarea, evaluarea PBT şi ESC. Secţiunea R.7.8.5.3 include o ITS a toxicităţii 
acvatice. 

B.6.3.2 Toxicitatea sedimentelor 

Prin sorbţia (fixarea) agenţilor de contaminare în pulberi în suspensie, sedimentele se pot 
comporta ca un absorbant pentru substanţele chimice, şi prin resuspensie, ca o sursă de 
substanţe chimice faţă de vietăţile care se hrănesc cu particule, sau pot ajunge înapoi în faza 
apoasă prin desorbţie. Datorită acestui proces, sedimentele diminuează efectele contaminării apei 
de suprafaţă, însă pot prelungi expunerea în timp şi, astfel, pot constitui un pericol pentru 
comunităţile acvatice (atât pelagice, cât şi bentonice), ceea ce nu este direct predictibil din 
concentraţiile în coloana de apă. În consecinţă, substanţele care sunt potenţial capabile să se 
depună sau să fie adsorbite în sedimente într-o măsură semnificativă, trebuie evaluate în vederea 
stabilirii toxicităţii pentru organismele care trăiesc în sedimente (bentonice).  

Datorită expunerii în general îndelungate a organismelor bentonice la substanţele care se depun în 
sedimente, testele pe termen lung cu efecte subletale precum reproducerea, creşterea sau 
evoluţia sunt cele mai relevante. 

Pentru toxicitate ca efect asupra organismelor care trăiesc în sedimente nu există cerinţe standard 
privind datele la nivelurile de producţie sau import de până la 1000 de tone/an (anexele VII, VIII şi 
IX). Cu toate acestea, necesitatea datelor (de testare) poate apărea la niveluri cantitative mai mici 
de 1000 de tone/an pentru substanţe cu log Kow >3 sau cu alte proprietăţi care sugerează 
probabilitatea adsorbţiei în sediment. 

La niveluri cantitative ≥ 1000 de tone/an, solicitantul va propune testarea toxicităţii pe termen lung, 
în cazul în care rezultatele ESC indică necesitatea efectuării unor investigaţii suplimentare privind 
efectele substanţei şi/sau ale produşilor de degradare ai acesteia asupra organismelor care trăiesc 
în sedimente. Alegerea testului (testelor) adecvat (adecvate) depinde de rezultatul ESC.  

Secţiunea R.7.8.10.1 oferă informaţii detaliate privind interpretarea datelor existente, incluzând 
instrucţiuni privind utilizarea datelor care nu implică testarea şi a datelor de testare. De asemenea, 
sunt disponibile informaţii privind organismele preferate, efectele relevante, căile de expunere, 

33 



Partea B: Evaluarea pericolelor 
  

compoziţia sedimentului, metodele de fixare, modalitatea de hrănire, durata de expunere, calitatea 
apei, sistemul şi forma de testare. 

B.6.3.3 Toxicitate pentru microorganismele din staţiile de epurare a apelor uzate 

Toxicitatea pentru microorganismele din staţiile de epurare a apelor uzate (STP) trebuie evaluată 
în scopul protejării biodegradării şi a funcţiilor de eliminare a nutrienţilor, şi a performanţei 
procesului staţiilor de epurare a apelor uzate municipale şi industriale în general.  

Informaţiile privind inhibarea respiraţiei în nămol activ sunt necesare la volume de 10 tone/an sau 
mai mult. Inhibarea respiraţiei reprezintă unul dintre numeroasele efecte posibile asupra microbilor, 
însă este cel mai acceptat indicator al activităţii combinate a microorganismelor din nămol. În cazul 
în care există indicatori care arată faptul că substanţa poate fi toxică pentru bacteriile nitrifiante, 
trebuie obţinute date privind inhibarea nitrificării.  

Toxicitatea pentru microorganismele din staţiile de epurare a apelor uzate nu este utilizată pentru 
clasificarea pericolelor asupra mediului şi pentru evaluarea PBT/vPvB. Datele vor fi relevante doar 
pentru ESC-urile în care este necesară determinarea unui PNEC microorganisme (denumit aici 
PNECstp) utilizat ca măsură de toxicitate pentru calcularea riscului pentru staţiile de epurare a 
apelor uzate.  

În lipsa QSAR-urilor specifice pentru determinarea toxicităţii STP se vor utiliza cu precădere date 
privind inhibarea microbiană obţinute experimental la determinarea unui PNECstp. Datele 
disponibile privind toxicitatea microbiană trebuie să fie evaluate şi, dacă sunt adecvate, vor fi 
utilizate la determinarea unei concentraţii predictibile fără efect (PNECstp). 

Principalul obiectiv al unei strategii de testare integrate este să garanteze faptul că toate 
informaţiile disponibile, relevante privind expunerea şi efectele pot fi utilizate într-o manieră 
integrată înainte de iniţierea oricărei noi testări. Strategia de testare integrată permite corectarea 
datelor nefavorabile obţinute la nivelul de determinare, prin testare secvenţială de nivel superior. 
Schema propusă poate fi urmărită pentru staţiile de epurare a apelor uzate industriale şi/sau 
domestice (şi anume municipale), în funcţie de modalitatea de eliberare a substanţei chimice. 

B.6.3.4 Degradare/biodegradare 

Degradarea reprezintă pierderea sau transformarea unei substanţe chimice în mediu datorită 
proceselor abiotice şi biotice. Degradarea abiotică sau nebiologică poate surveni în urma 
proceselor fizico-chimice, precum hidroliza, oxidarea şi fotoliza. Biodegradarea se poate declanşa 
în prezenţa oxigenului (biodegradare aerobă) sau în absenţa oxigenului (biodegradare anaerobă). 
Trebuie analizată posibilitatea ca substanţa evaluată să fie degradabilă cu obţinere de produşi de 
degradare stabili şi/sau toxici. În cazul în care poate apărea o asemenea degradare, evaluarea 
trebuie să analizeze proprietăţile (inclusiv efectele toxice şi potenţialul bioacumulării) produşilor 
care pot apărea. 

Informaţiile minime care trebuie să fie disponibile deja de la intervalul cantitativ 1-10 tone/an sunt 
informaţiile privind biodegradabilitatea imediată (a substanţelor organice). La următorul interval 
cantitativ (10-100 de tone/an) trebuie să fie disponibile şi informaţiile privind hidroliza. La niveluri 
cantitative mai mari trebuie analizate informaţii suplimentare privind degradarea în diverse 
compartimente de mediu, în funcţie de rezultatul ESC. 

Informaţiile privind degradabilitatea substanţelor chimice pot fi utilizate în vederea evaluării 
pericolelor (de exemplu, pentru clasificare şi etichetare), a evaluării riscurilor (pentru evaluarea 
securităţii chimice) şi a evaluărilor persistenţei (pentru evaluarea PBT/vPvB).  

De regulă, evaluarea degradării şi a persistenţei se bazează pe date obţinute din teste 
standardizate pentru biodegradabilitate şi hidroliză. Pot fi, de asemenea, analizate predicţiile din 
modelele de biodegradare QSAR. Rezultatele testelor de simulare a biodegradării în apă, în 
sediment acvatic şi în sol sunt considerate date secvenţiale de nivel superior, care pot fi, de 
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asemenea, utilizate în aceste scopuri. Alte tipuri de date de testare care pot fi luate în calcul la o 
evaluare a pericolului sau a riscului potenţial asupra mediului includ datele de simulare ale staţiilor 
de epurare a apelor uzate, biodegradabilitatea inerentă, biodegradabilitatea anaerobă, 
biodegradabilitatea în apă de mare şi transformarea abiotică. Pentru a determina care date 
secvenţiale de nivel superior sau care date de simulare a degradării sunt necesare, trebuie 
analizat comportamentul de partiţie a substanţei chimice şi modalitatea sa de eliberare sau de 
emisie. (a se vedea secţiunea R.7.9) 

B.6.3.5 Bioconcentrare şi bioacumulare acvatică 

Bioconcentrarea reprezintă acumularea unei substanţe dizolvate în apă de către un organism 
acvatic. Factorul de bioconcentrare (BCF [L/kg]) reprezintă raportul dintre concentraţia unei 
substanţe într-un organism şi concentraţia în apă, la echilibru. Acesta se poate obţine în două 
moduri, static sau dinamic (secţiunea R.7.10.1.1). În scopuri de reglementare, BCF-ul static şi cel 
dinamic (cinetic) de validitate egală sunt interschimbabili. 

Acumularea reprezintă un termen general care desemnează rezultatul net al absorbţiei (intrare), 
distribuţiei, metabolismului şi excreţiei (ADME) unei substanţe în organism. Aceste procese sunt 
detaliate în Ghidul privind toxicocinetica mamiferelor (secţiunea R.7.12). Bioacumularea se referă 
la absorbţie din toate sursele mediului, inclusiv din apă, hrană şi sediment. Factorul de 
bioacumulare (BAF) poate fi exprimat ca raportul la echilibru dintre concentraţia substanţei într-un 
organism şi concentraţia în apă sau sediment. Aceşti factori pot fi utilizaţi în vederea estimării 
concentraţiei unei substanţe chimice într-un organism care trăieşte în apă contaminată sau în 
sediment contaminat. 

Bioamplificarea se referă la acumulare prin lanţ alimentar. Aceasta se poate defini ca o creştere a 
concentraţiei interne (normalizate din punct de vedere al grăsimii) a unei substanţe în organisme 
aflate la niveluri trofice consecutive într-un lanţ alimentar. Potenţialul de bioamplificare poate fi 
exprimat fie ca un factor de bioamplificare (BMF), fie ca un factor de amplificare trofică (TMF). 

La un nivel cantitativ ≥ 100 de tone/an, trebuie analizată efectuarea unui studiu de bioacumulare 
într-un organism acvatic (preferabil peşte). 

Potenţialul de bioacumulare trebuie analizat în raport cu efectele pe termen lung şi cu clasificarea 
pericolelor asupra mediului. În cazul în care nu este disponibil niciun BCF pentru peşti fiabil, 
măsurat, pentru majoritatea substanţelor organice neionizate clasificarea se poate baza iniţial pe 
log Kow.  

Potenţialul de bioacumulare („B”) face parte din evaluarea PBT/vPvB. În mod obişnuit, datele BCF 
fiabile, măsurate pentru peşti sau pentru un nevertebrat, sunt necesare pentru concluziile finale 
privind B în PBT sau în vPvB. Se poate efectua o evaluare de screening folosind criteriile de 
depistare bazate pe log Kow pentru acele substanţe organice de la care se aşteaptă să se 
acumuleze prin difuzie pasivă.  

În ESC, valorile BCF şi BMF pentru peşti sunt utilizate în vederea evaluării otrăvirii secundare la 
animalele sălbatice, precum şi în cazul expunerii oamenilor, prin alimentaţie. Un BMF pentru păsări 
şi mamifere poate fi de asemenea relevant pentru scenarii marine. Un BCF la nevertebrate poate fi 
utilizat în vederea imaginării unui lanţ alimentar bazat pe consumul viermilor sau a crustaceelor din 
sedimente. 

În cazul în care log Kow (relevant doar în cazul substanţelor organice neionizate) nu este un bun 
indicator al potenţialului de acumulare (a se vedea secţiunea R.7.10.6), se impune urmărirea 
strategiei de testare integrată şi poate fi necesară efectuarea unui test in vivo. În cazul în care nu 
este disponibil niciun BCF pentru peşti, se pot utiliza BCF-uri fiabile, determinate pentru alte specii 
decât peştii.  

Pentru prima evaluare secvenţială a riscurilor se poate utiliza un BCF predictibil. Dacă raportul 
PEC/PNEC bazat pe cea mai rea valoare BCF sau pe valorile BMF implicite indică riscuri 
potenţiale la oricare nivel trofic, BCF/BMF se poate corecta, dacă este necesar. Pentru evaluarea 
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de către experţi a datelor disponibile şi pentru a decide asupra necesităţii testării suplimentare 
(secţiunea R.7.10.5) se poate utiliza o procedură a forţei probante a datelor.  

B.6.3.6 Bioacumulare terestră 

Bioacumularea din sol pentru speciile terestre se exprimă prin factorul de acumulare a biotei în sol 
(BSAF), asemănător cu factorul de acumulare a biotei în sediment pentru organisme bentonice. 
Altfel, concentraţia din organism poate fi corelată cu concentraţia în apa interstiţială din sol, 
calculând un BCF [L/kg]. Aceşti factori pot fi utilizaţi în vederea estimării concentraţiei unei 
substanţe chimice într-un organism care trăieşte în sol contaminat. 

REACH nu solicită informaţii privind bioacumularea terestră, însă, în funcţie de rezultatul ESC, 
efectuarea unui asemenea studiu poate fi utilă. 

În cazul în care o substanţă este un compus organic neionizabil, metodele de estimare bazate pe 
Kow pot fi utilizate pentru a genera informaţiile BCF terestre necesare. Dacă valoarea BCF 
predictibilă sugerează un risc, informaţiile privind bioacumularea trebuie să fie corectate. În 
general, în cazul în care ESC identifică necesitatea informaţiilor suplimentare privind 
bioacumularea terestră, vor fi necesare date de testare doar la intervalul cantitativ de 1000 de 
tone/an. Monitorizarea pe teren poate furniza informaţii suplimentare privind riscul de 
bioacumulare. (a se vedea secţiunea R.7.10.12) 

B.6.3.7 Toxicitate pe termen lung pentru păsări 

Studiile de toxicitate aviară pot măsura efectele subletale şi letale ale expunerii orale pe termen 
scurt, efectele subletale sau letale ale expunerii pe termen mediu prin alimentaţie (până la câteva 
zile) sau efectele letale şi asupra reproducerii ale expunerii pe termen lung (până la 20 de 
săptămâni) prin alimentaţie. Cu toate acestea, datorită unei slabe corelări dintre efectele pe termen 
scurt şi cele pe termen lung, doar studiile pe termen lung sunt considerate adecvate pentru 
scopurile ESC.  

Scopul unui test de toxicitate aviară este acela de a furniza date care pot fi utilizate la evaluarea 
otrăvirii secundare, în cazul în care ESC demonstrează necesitatea unui asemenea studiu (cu 
precădere relevant pentru substanţe cu potenţial de a bioacumula şi cu toxicitate mare pentru 
mamifere). 

Se consideră că datele obţinute de la specii utilizate în metode de testare standard sunt 
reprezentative pentru toate speciile. Se preferă studiile privind regimul alimentar, din moment ce 
acestea sunt cele mai relevante pentru calea de expunere investigată. (a se vedea secţiunea 
R.7.10.18) 

B.6.3.8 Toxicitate terestră 

Datorită complexităţii şi diversităţii mediului terestru, se poate realiza o evaluare complexă a 
efectelor pentru întregul compartiment doar printr-un set de efecte de evaluare care să acopere (i) 
diferitele căi prin care organismele terestre pot fi expuse la substanţe (şi anume aerul, hrana, apa 
interstiţială, solul vrac) şi (ii) cele mai relevante grupe taxonomice şi funcţionale ale organismelor 
terestre (microorganisme, plante, nevertebrate, vertebrate) potenţial afectate. 

Domeniul de aplicare al evaluării efectelor terestre în conformitate cu Regulamentul REACH 
adoptat este restricţionat la organismele din sol într-un sens restrâns, şi anume la organisme 
nevertebrate care trăiesc mare parte din viaţă în sol şi sunt expuse la substanţe prin intermediul 
solului, respectând practica anterioară din domeniul evaluării riscurilor asupra mediului a 
substanţelor noi şi a celor deja existente în UE. 

Pentru substanţele ≥ 100 de tone/an, trebuie analizate informaţiile privind toxicitatea pe termen 
scurt pentru organismele din sol, cu excepţia cazului în care expunerea directă sau indirectă este 
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puţin probabilă. În funcţie de rezultatul ESC, trebuie analizate informaţiile privind toxicitatea pe 
termen lung pentru substanţele ≥ 1000 de tone/an. 

Nu se utilizează informaţiile privind toxicitatea pentru organismele terestre nici pentru clasificare şi 
etichetare, nici pentru evaluarea PBT. Atunci când este probabilă expunerea relevantă a mediului 
terestru, acest compartiment va fi analizat în cadrul ESC. 

Atunci când se evaluează expunerea terestră şi toxicitatea ulterioară pentru organismele din sol, 
sunt relevante diferite tipuri de informaţii. Informaţiile utile includ proprietăţile chimice şi fizice ale 
substanţelor şi ale sistemelor de testare, precum şi datele de testare (in vitro şi in vivo) disponibile 
şi rezultatele obţinute în urma aplicării metodelor care nu implică testarea, precum metoda partiţiei 
la echilibru. (a se vedea secţiunea R.7.11) 
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B.7 DETERMINAREA CONCENTRAŢIILOR PRAG ŞI A 
CONCENTRAŢIILOR FĂRĂ PRAG ALE EFECTELOR 

B.7.1 Caracterizarea relaţiei dintre doză/concentraţie şi răspuns 
pentru sănătatea umană 

B.7.1.1 Obiectiv şi aspecte-cheie 

În conformitate cu REACH, producătorii, importatorii şi utilizatorii din aval trebuie să garanteze 
faptul că produc, introduc pe piaţă sau utilizează substanţe astfel încât acestea să nu aibă efecte 
adverse asupra sănătăţii umane. Pentru a evalua acest aspect trebuie să se facă o comparaţie 
între expunerea estimată şi potenţialul apariţiei efectelor adverse. Prezentul capitol va oferi o 
scurtă vedere de ansamblu asupra modului de caracterizare a potenţialului apariţiei efectelor 
adverse, şi anume „puterea imunogenă” a substanţei, ca factor ce ajută la caracterizarea riscurilor 
(Partea E). Scopul secţiunii este de a oferi cititorului neavizat câteva explicaţii privind procesul şi 
conceptele. O descriere mai detaliată este prezentată în capitolul R.8. Se recunoaşte faptul că este 
nevoie de experienţă şi expertiză toxicologică temeinică pentru a putea înţelege instrucţiunile 
detaliate şi pentru a efectua o evaluare a securităţii.  

Pentru a efectua o evaluare complexă a pericolelor şi a securităţii, sunt necesare informaţii 
referitoare la evoluţia substanţei în corp (toxicocinetica, şi anume absorbţia, distribuţia, 
metabolismul şi excreţia) şi la următoarele efecte asupra sănătăţii umane; toxicitatea acută, iritaţia 
şi corozivitatea, sensibilizarea, toxicitatea la doză repetată, mutagenitatea, cancerigenitatea şi 
toxicitatea reproductivă, precum şi oricare alte informaţii privind toxicitatea substanţei. Trebuie 
notat faptul că, în conformitate cu REACH, cerinţele standard pentru aceste efecte depind de 
nivelul cantitativ. Cu toate acestea, înainte de a începe testarea în vederea generării acestor date, 
toate informaţiile disponibile trebuie să fie mai întâi colectate şi evaluate, inclusiv date umane 
colectate şi raportate corespunzător (a se vedea capitolele R.3. şi R.4). Evaluarea acestor 
informaţii privind pericolele trebuie să urmărească să identifice valoarea NOAEL (sau a unui alt 
descriptor al dozelor) pentru efectele cele mai importante asupra sănătăţii şi incertitudinile din jurul 
NOAEL. Ulterior se determină un DNEL (nivel calculat fără efect) împărţind NOAEL la factorii de 
evaluare care reprezintă incertitudinile (de exemplu, în privinţa extrapolării între specii şi printre 
oameni). Valoarea DNEL reprezintă un nivel de expunere peste care oamenii nu ar trebui să fie 
expuşi. În acele cazuri în care nu se poate determina DNEL, REACH solicită efectuarea unei 
evaluări calitative. Cu toate acestea, pentru efectele cu o concentraţie fără prag (de exemplu, 
cancerigenitatea fără nivel prag), în cazul în care datele permit acest lucru, poate fi utilă 
dezvoltarea unei valori (semi)cantitative de referinţă (DMEL=nivel calculat cu efect minim) (a se 
vedea mai jos). Figura B-7-1 ilustrează diferitele etape ale procedurii DNEL cantitative. 
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În cazul în care este necesar, modificaţi descriptorul dozelor la punctul de plecare corect 

Calculaţi factorul de evaluare general în funcţie de toate incertitudinile din evaluare 

Dezvoltaţi DNEL împărţind descriptorul dozelor la factorul de evaluare general  

Efectuaţi caracterizarea riscurilor (CR) pentru fiecare cale de expunere separat (şi pe termen lung/ 
acută/ pentru populaţii diferite) împărţind expunerea la DNEL-ul relevant; controlul riscului necesită un 

raport < 1 

Atunci când riscul pentru fiecare cale de expunere separată este controlat, în cazul în care este 
adecvat, efectuaţi CR pentru expunere simultană prin toate căile de expunere 

Stabiliţi descriptorii dozelor (de exemplu, NOAEL-uri) în funcţie de studiile toxicologice şi de informaţiile 

Figura B-7-1: Ilustrarea diferitelor etape ale evaluării cantitative a riscurilor asupra sănătăţii umane 
pentru efecte prag 

 

NB: Figura de faţă se referă doar la o caracterizare cantitativă a riscurilor. Mai jos, precum şi în 
Partea E, se descrie când şi cum aceasta va fi însoţită de o caracterizare calitativă a riscurilor. 

Concluzii privind clasificarea şi etichetarea substanţei, în legătură cu necesitatea evaluării 
expunerii şi a caracterizării riscurilor (CR) 

Unul dintre obiectivele evaluării pericolelor privind sănătatea umană este clasificarea şi etichetarea 
substanţei conform Regulamentului CLP. Din evaluările pericolelor în funcţie de fiecare efect 
asupra sănătăţii umane expuse mai sus, se poate decide dacă substanţa îndeplineşte criteriile 
pentru oricare dintre categoriile sau clasele de pericol prevăzute la articolul 14 alineatul (4) din 
Regulamentul REACH, astfel cum a fost modificat începând cu 1 decembrie 2010 prin articolul 58 
alineatul (1) din Regulamentul CLP, şi anume: 

 clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 şi 2.7, 2.8 tipurile A şi B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 şi 
2, 2.14 categoriile 1 şi 2, 2.15 tipurile A-F; 

 clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra funcţiei sexuale şi fertilităţii sau 
asupra dezvoltării, 3.8 alte efecte decât efectele narcotice, 3.9 şi 3.10; 

 clasa de pericol 4.1; 

 clasa de pericol 5.1. 

(Numai) aceste clase şi categorii vor fi descrise pe viitor drept „clase sau categorii de pericol 
prevăzute la articolul 14 alineatul (4)” (proprietăţile PBT şi vPvB fiind excluse în mod specific). 

În cazul în care substanţa este clasificată, sunt necesare o evaluare a expunerii şi o caracterizare 
a riscurilor, în vederea asigurării faptului că riscurile asociate cu valorile expunerii estimate (pentru 
toate scenariile de expunere existente ale substanţei de produs, utilizatori identificaţi şi etape de 
cicluri de viaţă rezultate din acestea) sunt controlate. Acolo unde este posibil, trebuie determinat 
DNEL, ceea ce este valabil şi în cazul substanţelor neclasificate. 
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B.7.1.2 Cerinţe legislative privind stabilirea DNEL-urilor 

B.7.1.2.1 Determinarea DNEL 

Acolo unde este posibil, DNEL-urile vor fi determinate pentru toate substanţele supuse înregistrării 
care sunt produse/importate/utilizate în cantităţi de cel puţin 10 tone pe an, ca parte a evaluării 
securităţii chimice (ESC). DNEL-urile trebuie să fie documentate în raportul de securitate chimică 
(RSC). În cazul în care sunt necesare o evaluare a expunerii şi o caracterizare a riscurilor, 
DNEL-ul: 

 va fi utilizat în partea privind caracterizarea riscurilor din ESC, şi 

 va fi comunicat ca parte din fişa cu date de securitate (FDS).  

În ceea ce priveşte determinarea DNEL(-urilor), REACH specifică, inter alia, că se poate să fie 
necesară identificarea diferitelor DNEL-uri pentru fiecare populaţie umană relevantă (de exemplu, 
consumatori şi oameni expuşi direct prin intermediul mediului) şi posibil pentru anumite 
subpopulaţii vulnerabile (de exemplu, copii, gravide) şi pentru diferite căi de expunere (orală, 
dermică, prin inhalare) şi pentru diferite durate de expunere. Atunci când se stabileşte DNEL-ul, se 
vor lua în calcul incertitudinile din evaluare (de exemplu, diferenţele dintre specii, diferenţele de 
sensibilitate la oameni şi calitatea bazei de date). DNEL-ul poate fi considerat ca fiind un nivel 
„total” fără efect pentru o anumită expunere (cale, durată, frecvenţă), responsabil pentru 
incertitudinile/variabilitatea acestor date şi pentru populaţia umană expusă. 

În ceea ce priveşte expunerea la locul de muncă, s-ar putea să existe deja limite de expunere 
profesională (LEP). În anumite circumstanţe, LEP-urile şi/sau informaţiile de bază utilizate în 
vederea stabilirii LEP-urilor pot fi utilizate pentru a determina DNEL-uri. Informaţii suplimentare 
sunt oferite în apendicele R.8-13. 

În principiu, comparaţia expunere/DNEL pentru fiecare scenariu de expunere reprezintă un 
instrument simplu pentru CR, în special pentru utilizatorii din aval care nu au la dispoziţie datele 
privind pericolele. Riscurile pentru oameni pot fi considerate ca fiind controlate corespunzător 
pentru orice scenariu de expunere, în cazul în care nivelurile de expunere nu depăşesc DNEL-ul 
corespunzător. 

B.7.1.2.2 Cazul în care nu se poate determina niciun DNEL 

Se poate să nu fie întotdeauna posibilă determinarea unui (unor) DNEL (DNEL-uri) pentru un efect. 
Cele mai evidente cazuri sunt acelea în care datele de testare lipsesc fie din cauză că nu este 
necesară testarea în funcţie de argumentele privind expunerea (a se vedea capitolul R.5 pentru 
detalii), fie pentru că testarea nu a fost posibilă din punct de vedere tehnic, ca o consecinţă a 
proprietăţilor substanţei.  

Mai important, aceasta se poate aplica şi atunci când  

 o substanţă îşi manifestă efectele printr-un mod de acţiune fără valoare prag (de exemplu, 
mutagenii şi cancerigenii genotoxici). În acel caz se presupune, ca şi prezumţie implicită, 
că inclusiv la niveluri de expunere foarte mici nu pot fi excluse riscurile reziduale. În 
consecinţă, nu se poate stabili o doză fără efecte potenţiale, 

 o substanţă îşi manifestă efectul printr-un mod de acţiune cu valoare prag, însă datele 
disponibile nu permit o identificare fiabilă a pragului (de exemplu, sensibilizare şi iritaţie). 

În cazul în care nu se poate determina un DNEL, REACH solicită „efectuarea unei evaluări 
calitative a probabilităţii ca efectele să fie evitate atunci când se pune în aplicare scenariul de 
expunere”, în partea ESC privind caracterizarea riscurilor.  

În metoda calitativă se pune accent pe evaluarea caracterului adecvat al controlului expunerii la 
populaţia umană care prezintă interes utilizând alte informaţii decât un DNEL, în vederea descrierii 
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calitative a puterii imunogene a efectului asupra sănătăţii, care este mai apoi utilizat în vederea 
dezvoltării de scenarii de expunere însoţite de măsuri de gestionare a riscurilor şi de condiţii 
tehnice pentru controlul expunerilor şi a riscurilor implicate. 

Ar putea fi util ca efectul care nu are o valoare prag (de exemplu, substanţele cancerigene fără 
prag) să includă în această evaluare calitativă un element semicantitativ pentru a evalua 
probabilitatea evitării efectelor. În asemenea cazuri, şi presupunând că există datele disponibile 
care să permită acest lucru, solicitantul trebuie să dezvolte un DMEL (nivel calculat cu efect 
minim), şi anume un nivel de referinţă al riscului care prezintă un nivel de îngrijorare foarte redus 
pentru un anumit scenariu de expunere. DMEL-urile determinate în conformitate cu instrucţiunile 
trebuie percepute ca un nivel al efectelor tolerabil, şi trebuie notat faptul că nu este un nivel la care 
nu se poate presupune existenţa niciunui efect potenţial, ci că exprimă mai degrabă un nivel de 
expunere corespunzător unui risc scăzut, posibil din punct de vedere teoretic. Un DMEL reprezintă 
o valoare de referinţă pentru riscuri care trebuie utilizată în vederea unei mai bune determinări a 
măsurilor de gestionare a riscurilor. 

Trebuie subliniat faptul că, pentru substanţele cancerigene şi pentru mutageni, Directiva privind 
substanţele cancerigene (2004/37/CE) solicită ca expunerile la locul de muncă să fie 
evitate/minimizate pe cât posibil, din punct de vedere tehnic. Având în vedere faptul că REACH nu 
anulează Directiva privind substanţele cancerigene, metoda privind controlul expunerii la locul de 
muncă ar trebui, în consecinţă, să respecte această cerinţă minimă. Metoda DMEL este utilă la 
pregătirea evaluării securităţii chimice, pentru a anticipa probabilitatea restantă/reziduală de 
apariţie a riscurilor. Având în vedere acest aspect, este posibil ca solicitantul să fie nevoit să 
corecteze modul de utilizare sau modul în care acesta recomandă utilizarea substanţei, revizuind 
scenariul (scenariile) posibil (posibile) de expunere relevant (relevante) pentru utilizarea 
substanţei.  

B.7.1.3 Vedere de ansamblu asupra aspectelor care trebuie analizate atunci când 
se determină DNEL(-uri) / DMEL(-uri) 

În funcţie de specificaţia indicată în REACH, trebuie analizate mai multe aspecte atunci când se 
determină DNEL(-uri). Este de notat faptul că este nevoie de expertiză pentru a îndeplini acest 
lucru. 

Cerinţe privind datele Determinarea DNEL-urilor este necesară pentru evaluarea securităţii 
chimice (ESC) a substanţelor produse/importate/utilizate în cantităţi mai mari de 10 tone/an. În 
vederea determinării DNEL-urilor, trebuie evaluate toate informaţiile disponibile privind pericolele 
şi, acolo unde este posibil, trebuie să se stabilească descriptori ai dozelor (N(L)OAEL, doză de 
referinţă etc.). Datele pot fi obţinute din observaţii extrase din studiile umane, din studiile cu 
animale de laborator (de exemplu, studii de toxicitate de 28/90 de zile cu doză repetată), din 
studiile in vitro şi din sursele care nu implică testarea ((Q)SAR), extrapolare şi categorii chimice). 
Ţinând cont de faptul că sunt necesare informaţii toxicologice suplimentare la fiecare nivel 
cantitativ mai mare, care să permită efectuarea de evaluări mai complexe, DNEL(-urile) trebuie 
reanalizat(e) la fiecare nivel cantitativ mai mare. Acelaşi lucru este valabil şi în cazul în care apar 
noi informaţii toxicologice semnificative. 

Incertitudine/variabilitate REACH solicită analizarea diferenţelor dintre datele privind toxicitatea 
(adeseori obţinute din studii pe animale) şi situaţia reală de expunere umană, ţinând cont de 
variabilitate şi de incertitudine în interiorul speciei şi între specii. Pentru a putea analiza aceste 
diferenţe, trebuie să se aplice factorii de evaluare (FE). FE-urile aplicate corectează doar 
incertitudinile/variabilitatea datelor privind efectele, nu şi incertitudinile privind expunerea.  

Populaţii şi căi Se poate să fie necesar ca DNEL-urile să fie determinate pentru lucrători 
(expunere dermică şi prin inhalare) şi pentru populaţia generală (consumatori şi oameni prin 
intermediul mediului; expunere dermică, prin inhalare şi/sau orală). În cazul în care acestea sunt 
relevante, se poate să fie necesară evaluarea expunerilor combinate prin căi diferite. În anumite 
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circumstanţe, poate fi necesară determinarea DNEL-urilor pentru anumite subpopulaţii, şi anume 
pentru o sensibilitate crescută pentru copii.  

Durata expunerii În funcţie de scenariul de expunere, durata expunerii poate varia de la un 
eveniment singular la o expunere de mai multe zile/săptămâni/luni pe an, sau chiar continuă (aşa 
cum este, de exemplu, cazul persoanelor expuse prin intermediul mediului). Având în vedere 
faptul că durata expunerii va avea, de cele mai multe ori, un impact asupra efectului (efectelor) 
care poate (pot) apărea, este posibil să fie necesar ca DNEL-urile să fie determinate pentru 
diferite durate de expunere (DNEL pe termen lung şi DNEL acut), astfel corelându-se pe cât posibil 
durata de expunere din studiul de toxicitate cu durata de expunere din scenariul de expunere. 

Efecte sistemice şi locale În funcţie de substanţă, este posibil să fie necesar ca DNEL-urile să fie 
stabilite pentru efecte sistemice, pentru efecte locale (dermice sau prin inhalare), sau pentru 
ambele.  

Unităţi În mod normal, estimările privind expunerea sunt exprimate ca valori externe (şi anume, 
cantitatea de substanţă care intră în contact cu pielea sau concentraţia în aerul inhalat). Aşadar, 
implicit, DNEL-ul trebuie să fie exprimat în valorile corespunzătoare privind expunerea externă. 
Relevant, unităţile dozelor externe pentru DNEL se exprimă în mg/persoană/zi, (sau mg/cm2 
suprafaţă corp/zi), mg/kg corp/zi, şi mg/m³ pentru expunerea dermică, orală, respectiv prin 
inhalare.  

B.7.1.4 Determinarea DNEL(-urilor) 

B.7.1.4.1 Identificarea descriptorilor dozelor şi alegerea modului de acţiune 

Ca parte a evaluării studiilor de toxicitate, trebuie identificaţi descriptorii dozelor (de exemplu, 
NOAEL, NOAEC, BMD, LD50, LC50, T25) pentru efectul vizat. Se poate să fie posibil ca, pentru 
un anumit efect, să fie disponibile date provenite de la mai mult de un studiu relevant şi valid (de 
exemplu, la specii diferite, cu durate diferite) şi să se identifice mai mult de un descriptor al dozelor 
pentru efectul respectiv. Din moment ce nu este posibil să se ştie în prealabil care din aceşti 
descriptori ai dozelor va fi cel mai relevant pentru DNEL-ul specific efectului respectiv, se poate, 
aşadar, ca uneori să fie relevantă determinarea DNEL-urilor pentru mai mult de un descriptor al 
dozelor, pentru fiecare efect, înaintea selecţionării celui mai mic DNEL pentru efectul respectiv. 
Acest fapt va necesita opinia unui expert, inclusiv utilizarea unei metode bazate pe forţa probantă 
a datelor. Analizarea modului de acţiune reprezintă o parte integrantă a acestei etape. 

 În cazul în care substanţa îşi manifestă efectul printr-un mod de acţiune cu valoare prag, va 
trebui să se determine un DNEL pentru efectul respectiv bazat pe cel mai relevant descriptor al 
dozelor. În cazul în care datele disponibile nu permit identificarea fiabilă a pragului, şi astfel nu 
se pot determina descriptorul dozelor cantitativ şi DNEL-ul, trebuie să se recurgă la o metodă 
calitativă/semicantitativă (a se vedea secţiunea B.7.1.6). 

 În cazul în care substanţa îşi manifestă efectul printr-un mod de acţiune fără valoare prag (de 
exemplu, substanţele cancerigene genotoxice), în principiu oricare nivel de expunere implică 
un risc, şi astfel nu se poate stabili nicio doză fără efect. Pentru aceste efecte, în cazul în care 
există date care permit acest lucru, trebuie determinat (determinate) un DMEL (DMEL-uri), ca 
parte a metodei calitative, aşa cum s-a arătat în secţiunea B.7.1.2.2. 

 În cazul în care datele nu permit stabilirea unei DNEL sau a unui DMEL, trebuie aplicată 
evaluarea strict calitativă descrisă în secţiunea B.7.1.6. 

În cazul în care o substanţă are atât efecte cu valoare prag, cât şi efecte fără valoare prag, 
dezvoltarea DNEL-urilor în paralel cu aplicarea metodei calitative rămâne valabilă.  
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B.7.1.4.2 Modificarea descriptorului (descriptorilor) dozelor relevant (relevanţi) pentru 
fiecare efect la punctul de plecare corect 

În câteva situaţii, descriptorul dozelor nu va fi direct comparabil cu evaluarea expunerii în ceea ce 
priveşte calea de expunere, unităţile şi/sau dimensiunile. În aceste situaţii este necesară 
convertirea descriptorului dozelor pentru efectul cu valoare prag (de exemplu, NOAEL) într-un 
punct de plecare corect (de exemplu, NOAEL corectat) (secţiunea R.8.4.2).  

Aceasta se aplică:  

1) atunci când există o diferenţă privind biodisponibilitatea între animalele de laborator şi oameni;  

2) descriptorul dozelor pentru animale este pentru altă cale de expunere decât expunerea umană 
(ceea ce impune extrapolarea de la o cale la altă cale);  

3) diferă condiţiile de expunere umane de cele experimentale;  

4) pentru diferenţe între volumul pulmonar la animalele de laborator şi oameni 

B.7.1.4.3 Aplicarea factorilor de evaluare la punctul de plecare corectat în vederea obţinerii 
DNEL-ului (DNEL-urilor) specific (specifice) efectului respectiv pentru modelul de 
expunere relevant 

Pasul următor în calcularea unui DNEL este analizarea incertitudinilor din extrapolarea datelor 
experimentale la situaţia reală de expunere umană (secţiunea R.8.4). Toate aceste 
incertitudini/diferenţe sunt soluţionate pe rând de către factorii de evaluare (FE). Ideal, valoarea 
pentru fiecare factor de evaluare individual trebuie să se bazeze pe informaţiile specifice 
substanţei. Cu toate acestea, adesea trebuie utilizaţi factori de evaluare impliciţi.  

FE implicit pentru diferenţele inter-specie vizează diferenţele de sensibilitate dintre animalele de 
laborator şi oameni, cu prezumţia implicită că oamenii sunt mai sensibili decât animalele de 
laborator. Acest FE nu este necesar atunci când se utilizează date umane ca punct de plecare 
pentru caracterizarea riscurilor.  

Sensibilitatea oamenilor la substanţe toxice este diferită datorită unei multitudini de factori 
biologici, precum polimorfismul genetic, vârsta, sexul, starea sănătăţii şi starea nutriţională. Aceste 
diferenţe intra-specie sunt mai mari la oameni decât la animalele de laborator, mai înrudite. 
Aşadar, trebuie să se aplice factori de evaluare care să ţină seama de aceste diferenţe după cum 
este necesar, la o populaţie generală şi la populaţia de lucrători.  

Un FE care permite diferenţe între durata de expunere experimentală şi durata de expunere 
pentru populaţie şi scenariul analizat, trebuie analizat ţinând cont de faptul că a) în general, 
NOAEL-ul experimental va scade cu creşterea numărului de expuneri şi că b) pot apărea alte 
efecte adverse, mai grave, odată cu creşterea numărului de expuneri. FE pentru relaţia 
doză-răspuns trebuie să ţină cont de intervalul dintre dozele din experiment, de forma şi de panta 
curbei care exprimă relaţia doză-răspuns (curbele foarte mici şi cele foarte abrupte pot justifica un 
FE), şi de mărimea şi severitatea efectului observat la LOAEL.  

În cazul în care se justifică acest lucru, trebuie să se aplice un FE privind calitatea întregii baze 
de date, pentru a contrabalansa incertitudinile potenţiale rămase privind DNEL-ul determinat. O 
atenţie deosebită trebuie să se acorde NOAEL-urilor (sau altor descriptori ai dozelor) determinaţi 
din date alternative, precum date in vitro, (Q)SAR, extrapolare sau categorii chimice.  

Factorul de evaluare general se obţine prin înmulţirea simplă a FE-urilor individuale. În vederea 
determinării DNEL-ului (DNEL-urilor) specific (specifice) efectului respectiv, pentru modelul de 
expunere relevant (durată, frecvenţă, cale şi populaţie umană expusă), se va aplica FE general 
direct descriptorului (descriptorilor) dozelor corectat (corectaţi), după cum urmează (exemplificat cu 
NOAEL ca descriptor al dozelor):  
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B.7.1.5 Determinarea DMEL-ului (DMEL-urilor) pentru efecte fără prag 

Prezentul ghid stabileşte două metodologii (implicite) care pot fi aplicate în vederea determinării 
unui DMEL (secţiunea R.8.5). Metoda „linearizată” duce cu precădere la valori DMEL care denotă 
un risc de cancer pe tot parcursul vieţii, considerat a fi de un nivel de îngrijorare scăzut. Metoda 
„factorului de evaluare larg” duce, în mod similar, la valori DMEL care denotă un nivel de 
îngrijorare redus din punct de vedere al sănătăţii publice. În cazul în care datele permit acest lucru, 
se pot aplica metodologii de determinare a DMEL mai sofisticate. Alegerea unei astfel de 
metodologii alternative trebuie justificată. 

B.7.1.5.1 Metoda „linearizată” 

Această metodă de determinare a unui DMEL are de fapt la bază prezumţia existenţei unei relaţii 
răspuns-doză lineare între formarea tumorii şi expunere. Acest element al metodei linearizate este 
inclus în factorul de evaluare al extrapolării de la doză mare la doză mică. T25 (doza care dă 25 % 
din tumorile animale) trebuie utilizat ca descriptor al dozelor implicit şi punct de plecare pentru 
extrapolarea lineară. Atunci când este necesar, descriptorul (descriptorii) dozelor este (sunt) 
modificat (modificaţi) la punctul de plecare corect, aşa cum s-a descris anterior pentru 
determinarea DNEL, analizând însă în plus diferenţele dintre condiţiile de expunere profesionale şi 
cele din timpul vieţii. În principiu, factorii de evaluare ar trebui analizaţi ca mai sus, cu toate că, în 
mod obişnuit, în practică, se aplică doar factorul de evaluare privind diferenţele de rată metabolică 
(alometrie) (cu excepţia tumorilor locale şi atunci când se utilizează un studiu privind inhalarea ca 
punct de plecare pentru determinarea DMEL-ului privind inhalarea, exprimat drept concentraţie în 
aer).  

Etapele anterioare (corectarea punctului de plecare şi aplicarea factorilor de evaluare) ar trebui să 
conducă la aflarea HT25 ( „Human T25”), doza umană zilnică pe întreg parcursul vieţii echivalentă 
relevantă (şi anume, privind calea şi absorbţia). Următoarea etapă în vederea determinării DMEL 
este reprezentată de etapa extrapolării de la doză mare la doză mică, şi anume un nivel de 
expunere aferent unui nivel de risc tradus printr-un nivel de îngrijorare foarte mic (admiţând faptul 
că, pentru substanţele cancerigene fără valori prag, nu se poate identifica un nivel al dozei fără 
niciun risc rezidual de cancer). În cazul în care se utilizează o doză de referinţă (doză rezultată din 
BMD10, considerată a fi responsabilă de 10 % din tumorile animalelor) ca descriptor al dozelor, 
trebuie să se utilizeze un factor de extrapolare uşor mai ridicat. 

Tabelul B.-7-1: Factori de extrapolare a riscurilor de la doză mare la doză mică utilizaţi în vederea 
determinării unui DMEL 

Factorul de extrapolare a riscurilor de la doză mare la doză mică (HtLF) Tumori sistemice de valoare implicită
pentru T25; pentru BMD10 

Extrapolare de la doză mare la doză mică De exemplu, în cazul:          -      riscului cu 
valoarea 10-5 

- riscului cu 
valoarea 10-6  

 

25 000  ;       10 000 
250 000  ;     100 000 

Exemplu de determinare DMEL (luând ca punct de plecare T25) pentru un risc de cancer de unu la 
100 000 de expuşi (10-5):  

25000

2525
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1

5 ==
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T
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T
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„FE” reprezintă abrevierea pentru factor de evaluare şi „AS” reprezintă mărimea algometrică. 
Detaliile sunt explicate în capitolul R.8. S-a observat faptul că nivelurile de risc de cancer cu valori 
de 10-5 şi 10-6 sunt niveluri de risc indicative acceptabile atunci când se stabilesc DMEL-uri pentru 
lucrători şi, respectiv, pentru populaţia generală.  

B.7.1.5.2 Metoda „factorului de evaluare larg” (metoda „EFSA”) 

Această metodă de caracterizare şi evaluare a riscurilor cancerigene presupune aplicarea mai 
multor factori de evaluare la punctul de plecare în comparaţie cu extrapolarea lineară a 
descriptorului dozelor şi utilizează ca descriptor al dozelor preferenţial BMDL10 (limita mai joasă 
de încredere a BMD10). Acolo unde este necesar, descriptorul dozelor este modificat, după care 
se împarte descriptorul dozelor corectat la un factor de evaluare total de 10 000 (pentru populaţia 
generală), respectiv 5 000 (pentru lucrători). 

A se vedea capitolul R.8 pentru detalii suplimentare privind determinarea acestor factori de 
evaluare largi, generali. Plecând de la un BMDL10corr, prin aplicarea acestei proceduri se obţine 
DMEL-ul pentru populaţia generală, după cum urmează: 
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B.7.1.6 Metoda calitativă, atunci când nu este disponibil niciun descriptor al 
dozelor pentru un efect  

Atunci când nu se poate stabili niciun descriptor al dozelor pentru un efect trebuie să se recurgă la 
o metodă mai calitativă. Acest lucru este permis în cazul toxicităţii acute, a iritaţiei/corodării, a 
sensibilizării şi a mutagenităţii/cancerigenităţii. În această situaţie, indicaţiile calitative privind 
puterea imunogenă a substanţei sunt utilizate în vederea dezvoltării de scenarii de expunere cu 
măsuri de gestionare a riscurilor şi condiţii tehnice pentru controlul riscului. Partea E indică o 
metodă prin care se corelează dezvoltarea scenariului de expunere şi natura şi severitatea 
pericolului într-o manieră proporţională. Aceasta are la bază principiile conform cărora gestionarea 
riscurilor pentru care nu se poate determina nicio valoare DNEL înseamnă o gestionare a riscurilor 
mai strică, cu cât creşte pericolul (pentru detalii suplimentare, a se vedea secţiunea R.8.6 şi Partea 
E privind caracterizarea riscurilor).  

B.7.1.7 Selecţionarea celui (celor) mai important(e) efect(e) asupra sănătăţii pentru 
modelele de expunere relevante 

După determinarea DNEL-ului (DNEL-urilor) sau a DMEL-ului (DMEL-urilor) specific (specifice) 
efectului respectiv şi după descrierea calitativă a efectelor pentru care nu se poate stabili niciun 
DNEL/DMEL, vor fi selecţionaţi efectul (efectele) cel (cele) mai important (importante) şi 
DN(M)EL-ul critic corespunzător [DN(M)EL-urile critice corespunzătoare] şi/sau se va stabili o 
descriere calitativă a puterii imunogene (secţiunea R.8.7 şi Partea E). 

În continuare se tratează pe scurt selecţia DNEL/DMEL critic (critici). Detalii suplimentare privind 
modul de abordare a efectelor pentru care nu se poate determina DNEL/DMEL sunt oferite în 
capitolul R.8 şi în Partea E.  

DN(M)EL-ul critic, utilizat la caracterizarea (semi)cantitativă a riscurilor trebuie să fie cel mai mic 
DN(M)EL obţinut pentru combinarea relevantă a modelului de populaţie/cale/expunere.  

DNEL-urile sau DMEL-urile selecţionate sunt utilizate ulterior în corelaţie cu expunerile incluse în 
scenariile de expunere. Pentru efectele sistemice, pe termen lung, pot fi relevante cinci 
DN(M)EL-uri (în funcţie de căile de expunere şi populaţiile expuse). În majoritatea cazurilor, pentru 
lucrători, este nevoie de DNEL-urile pe termen lung pentru căile de expunere dermice şi prin 
inhalare. Suplimentar, este posibil să fie necesară stabilirea a trei DNEL-uri pe termen lung pentru 
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populaţia generală (dermic, oral şi/sau prin inhalare), în cazul în care substanţa este prezentă în 
produse de larg consum sau dacă este eliberată în mediu şi este prezentă acolo ca un agent de 
contaminare a mediului.  

Pentru unele substanţe pentru care există un potenţial de expuneri maxime, DNEL-urile pe termen 
lung (a se calcula valoarea medie, de exemplu media unei zile de lucru) pot să nu garanteze un 
nivel de protecţie suficient împotriva efectelor sistemice acute, deoarece expunerile maxime pe 
termen scurt pot depăşi semnificativ DNEL-ul pe termen lung. Ca o regulă generală, poate apărea 
această situaţie atunci când nivelurile de expunere maximă curente depăşesc semnificativ 
expunerile zilnice medii. În aceste cazuri, trebuie stabilit şi evaluat un DNELacut în raport cu 
nivelurile de expunere maximă posibile în cazul oamenilor. În mod normal, acesta va implica un 
lucrător-DNELacut pentru inhalare, însă se poate aplica şi consumatorilor şi, teoretic, şi altor căi de 
expunere.  

Atât pentru efectele locale acute, cât şi pentru cele pe termen lung, este posibil să fie necesară 
stabilirea DNEL-urilor pentru lucrători şi pentru populaţia generală expuşi prin căi dermice şi prin 
inhalare (şi anume, patru DNEL-uri locale).  
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Tabelul B-7-2: Rezumatul determinării unui DNEL/DMEL în funcţie de efect 

Efect Descriptor al dozelor cantitativ 1 
(unitatea adecvată) sau evaluare 

calitativă 

Descriptor al dozelor 

(unitatea adecvată) 

FE global 
aplicat 

specific unui efect  

DNEL/DMEL 

(unitatea 
adecvată) 

 Efect local2 Efect sistemic3 Local2 Sistemic3  Local2 Sistemic3 

Efect (……toxicitate) 

- oral 

- dermic 

- inhalare 

       

1 Alegeţi populaţia relevantă 
2 Unităţile sunt mg/m3 pentru inhalare; şi mg/cm2 de piele, mg/persoană/zi (de exemplu, calculat în funcţie de cantitatea depozitată 
pe cm2 înmulţită cu zona corpului expusă ca atare) sau o măsură a concentraţiei pentru expunerea dermică 
3 Unităţile sunt mg/m3 pentru inhalare, şi mg/kg corp/zi pentru expunerea orală şi dermică 
 

Aşadar, per ansamblu, procedura (semi)cantitativă implică identificarea unui descriptor al dozelor 
pe baza studiilor disponibile (coloana a 2-a), corectarea acestuia la unitatea adecvată (coloana a 
3-a), calcularea factorului de evaluare global (coloana a 4-a) şi, în cele din urmă, împărţirea 
descriptorului dozelor la FE în vederea obţinerii DNEL/DMEL final (coloana a 5-a). Procedura se 
aplică în cazul efectelor locale şi sistemice, şi în cazul căilor de expunere relevante. 

Partea E expune în detaliu modul de efectuare a caracterizării cantitative a riscurilor pe baza 
informaţiilor calitative şi/sau (semi)cantitative privind relaţia doză-răspuns. 

B.7.2 Concentraţia predictibilă fără efect (PNEC) asupra mediului 

Prezenta secţiune conţine o parte introductivă, în care sunt expuse principiile generale ale 
determinării PNEC (secţiunea B.7.2.1), urmată de câte o parte pentru fiecare tip de valoare PNEC 
care se poate determina (secţiunile B.7.2.2 - B.7.2.7).  

B.7.2.1 Principii generale ale determinării valorilor PNEC 

Scop 

Determinarea unei concentraţii predictibile fără efect pentru expunerea pe termen lung şi/sau scurt 
a unui anume compartiment de mediu (PNECcomp). 

Context 

PNEC reprezintă concentraţia unei substanţe chimice în orice compartiment, sub care cel mai 
probabil nu vor apărea efecte de neacceptat asupra ecosistemului acvatic şi a organismelor sale, 
în timpul expunerii pe termen lung sau pe termen scurt. Ideal, PNEC-ul se determină din datele 
privind toxicitatea pentru organismele care trăiesc în respectivul compartiment, obţinute prin teste 
de laborator sau prin metode care nu implică testarea. Cu toate acestea, în cazul în care nu sunt 
disponibile date experimentale privind organismele unui anumit compartiment (de exemplu, solul), 
se poate estima o valoare PNEC bazată pe rezultatele testelor pe organisme acvatice. 

De fapt, informaţiile disponibile privind toxicitatea acvatică depind de cantitatea produsă sau 
importată din acea substanţă. În mod obişnuit, datele privind toxicitatea pe termen scurt vor fi 
disponibile pentru organisme reprezentând 3 niveluri trofice diferite/grupe de organisme (alge, 
nevertebrate, peşti) atunci când o substanţă este produsă sau importată într-o cantitate mai mare 
de 10 şi mai mică de 100 de tone/an, însă ocazional pot fi disponibile şi date de la alte grupe de 
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organisme sau date privind toxicitatea pe termen lung. De regulă vor fi disponibile mai multe date 
pentru nivelurile cantitative mai mari (cf. REACH, anexele VII-X). 

Datorită faptului că diversitatea este mare în ecosisteme iar în laborator se folosesc doar câteva 
specii, se consideră că, cel mai probabil, ecosistemele vor fi mai sensibile la substanţele chimice 
decât organismele individuale din laborator. Astfel, rezultatele testelor nu sunt utilizate direct 
pentru evaluarea riscurilor, ci ca o bază pentru extrapolarea PNEC.  

Metodele de extrapolare au fost dezvoltate în vederea estimării valorilor PNEC pentru substanţe 
chimice în medii acvatice şi terestre. Există două tipuri diferite de metode de extrapolare: metode 
bazate pe factorul de evaluare şi metode bazate pe distribuţia sensibilităţii. 

Metode bazate pe factorul de evaluare 

Principiul general al acestor metode este că rezultatul obţinut în urma unui test de laborator se 
împarte la un factor de evaluare (FE) corespunzător. Cu cât datele disponibile sunt mai 
împrăştiate, cu atât factorul de evaluare este mai mare. PNEC-urile se estimează prin împărţirea 
celei mai mici valori pentru toxicitate la factorul de evaluare relevant. Rezultatele testelor pe 
termen lung (exprimate ca CE10/NOEC pentru un parametru subletal) sunt preferate în detrimentul 
rezultatelor testelor pe termen scurt (CE/CL50), deoarece asemenea rezultate oferă o imagine mai 
realistă a efectelor asupra organismelor în timpul întreg ciclului lor de viaţă. 

Pentru stabilirea mărimii acestor factori de evaluare, s-au analizat o serie de aspecte în vederea 
extrapolării de la datele de laborator pe specii unice la un ecosistem cu specii multiple. Aceste date 
includ: 

 variaţia intra- şi inter-laboratoare a datelor privind toxicitatea; 

 variaţiile intra- şi inter-specie (variaţia biologică); 

 extrapolarea toxicitate pe termen scurt-toxicitate pe termen lung; 

 extrapolarea date de laborator-impact pe teren. 

Metode bazate pe distribuţia sensibilităţii 

Atunci când sunt disponibile suficiente informaţii pentru o descriere matematică a distribuţiei 
sensibilităţii printre specii diferite, acestea pot fi utilizate în vederea estimării unei concentraţii de 
expunere minime care protejează marea majoritate a speciilor unui ecosistem.  

Metodele bazate pe distribuţia sensibilităţii au la bază calcule statistice şi necesită valori ale 
concentraţiei la care nu se observă niciun efect (NOEC) determinate experimental pentru un 
număr de teste (minimum 10) pe specii din diferite grupe taxonomice (minimum 8). Aceste metode 
urmăresc să calculeze o concentraţie care se estimează că protejează un anumit procent (de 
exemplu, 95 %) din speciile ecosistemului împotriva efectelor toxice.  

Estimările şi cerinţele privind metodele bazate pe distribuţia sensibilităţii sunt descrise în detaliu 
(secţiunea R.10.3.1.3.) Atunci când datele disponibile nu îndeplinesc aceste cerinţe (cazul cel mai 
frecvent) se utilizează metodele bazate pe factorul de evaluare. Aşadar, metodele utilizate cel mai 
frecvent sunt metodele bazate pe factorul de evaluare şi doar acestea sunt descrise în prezentul 
document. Informaţii detaliate privind metodele bazate pe distribuţia sensibilităţii pot fi găsite în 
secţiunea R.10.3.1.3. 

Etape de evaluare 

Abordarea cea mai simplă ar fi recurgerea la metoda FE. Astfel, se aplică următoarele etape de 
evaluare: 

 Pentru compartimentul de mediu, selecţionaţi studiile-cheie pentru fiecare nivel trofic/grupă de 
organisme  

 Identificaţi cel mai sensibil nivel trofic/cea mai sensibilă grupă de organisme şi, în cadrul 
acestei grupe, speciile la care concentraţia determină efectul cel mai slab  
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 Identificaţi factorul de evaluare (FE) corespunzător, ca o funcţie a informaţiilor disponibile 

 Împărţiţi concentraţia care determină efectul cel mai slab la factorul de evaluare pentru a 
determina PNECcomp 

 

Calcul 

Pentru determinarea PNEC se poate utiliza următoarea ecuaţie generală:  

AF

}Min{EC
PNEC

comp

comp 
 

Date de intrare  

Parametru Descriere Sursă  

Min{CEcomp} Concentraţia care determină efectul cel mai slab 
valabil pentru organismele din compartiment, şi 
anume CE50 sau CL50 pentru toxicitatea pe termen 
scurt sau CE10/NOEC pentru toxicitatea pe termen 
lung, exprimată în mod obişnuit în [mg/L] sau [mg/kg] 

Dosar tehnic [cf. articolului 10 litera (a) 
punctele (vi) şi (vii)] 

FE Factor de evaluare, a cărui mărime depinde de tipul şi 
cantitatea de informaţii privind toxicitatea disponibile  

Capitolul R.10.3.1 

Date de ieşire 

Parametru Descriere Utilizare 

PNECcomp  Concentraţia predictibilă fără efect pentru 
compartimentul respectiv, exprimată în mod obişnuit 
în [mg/L] sau [mg/kg] 

Evaluarea riscurilor 

B.7.2.2 Determinarea PNEC-ului pentru apă dulce 

În funcţie de datele privind toxicitatea disponibile pentru organismele acvatice, factorii de evaluare 
sunt selecţionaţi pentru extrapolarea testelor privind toxicitatea pentru speciile unice la un PNEC în 
vederea protejării organismelor care trăiesc în compartimentul acvatic. Se disting următoarele 
niveluri trofice pentru mediul de apă dulce şi pentru mediul marin: 

 alge (producători primari); 

 nevertebrate/ Daphnia (consumatori primari); 

 peşti (consumatori secundari); 

 alte specii (de exemplu, descompunătorii). 

Factorii de evaluare specifici care sunt utilizaţi în funcţie de datele disponibile privind toxicitatea 
sunt furnizaţi în capitolul R.10.3.1. 

Exemplu: 

Dosarul unei substanţe produsă în cantităţi între 10 şi 100 de tone (cerinţele cuprinse în anexa VIII) 
conţine următoarele date privind ecotoxicitatea 

Alge:  Scenedesmus subspicatus  CE50 (72 de ore) = 10 mg/L 

Nevertebrate: Daphnia magna    CE50 (48 de ore) = 1 mg/L 

Peşti:  Pimephales promelas    CE50 (96 de ore) = 0,8 mg/L 
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În această situaţie sunt disponibile doar date privind toxicitatea pe termen scurt. Nivelul trofic cel mai 
sensibil este cel al peştilor, cu o CE50(96 de ore) = 0,8 mg/L (=min{CEhapă}) 

Conform secţiunii R.10.3.1.2, factorul de evaluare (FE) care trebuie utilizat atunci când sunt 
disponibile doar date privind toxicitatea pe termen scurt pe trei niveluri trofice este 1000. 

PNECapă = 0,8 / 1000 = 0,0008 mg/L = 0,8µg/L 

Dacă se identifică eliberarea intermitentă pentru o etapă a ciclului de viaţă, doar efectele pe 
termen scurt trebuie analizate în vederea caracterizării riscurilor acelei etape (doar pentru 
compartimentul acvatic). Eliberarea intermitentă este definită ca „intermitent însă cu recurenţă rară, 
şi anume mai puţin de odată pe lună şi fără să depăşească 24 de ore” (secţiunea R.16.2.1.5). Aşa 
cum se specifică în secţiunea R.10.3.3, datelor privind toxicitatea pe termen scurt disponibile 
trebuie să li se aplice factori de evaluare specifici. 

B.7.2.3 Determinarea PNEC-ului pentru apă marină 

Pentru determinarea PNEC-ului pentru apă marină se utilizează diferiţi factori de evaluare. 
Diversitatea mai mare a taxonilor în mediu marin, în comparaţie cu apele dulci, poate genera o mai 
largă distribuţie a sensibilităţii speciilor. În acele cazuri în care sunt disponibile doar date privind 
algele de apă dulce sau de apă sărată, crustaceele şi peştii, trebuie să se aplice un factor de 
evaluare mai mare decât cel utilizat pentru determinarea PNECapă pentru ape dulci. Acest factor de 
evaluare mai mare reflectă incertitudinea crescută în extrapolare. Incertitudinile în extrapolare se 
reduc în cazul în care există date disponibile pentru grupe taxonomice marine suplimentare, cum 
ar fi rotiferi, echinoderme sau moluşte, iar mărimea factorului de evaluare aplicat unui set de date 
se poate reduce. 

Factorii de evaluare specifici sunt furnizaţi în secţiunea R.10.3.2.3. 

B.7.2.4 Determinarea PNEC-ului pentru sediment şi sol 

PNECsediment/sol se poate determina în două moduri, în funcţie de datele disponibile.  

 Rezultatele testelor cu organisme care trăiesc în sediment/sol  

 Utilizând metoda partiţiei la echilibru atunci când sunt disponibile doar date privind toxicitatea 
(rezultate obţinute în urma testelor sau a metodelor care nu implică testarea) pentru 
organisme acvatice (pelagice) 

Cel mai adesea PNECsediment/sol se determină utilizând metoda partiţiei la echilibru şi datele privind 
toxicitatea pentru organisme acvatice, deoarece rareori sunt disponibile rezultate obţinute din 
testele cu organisme care trăiesc în sediment/sol. În cazul în care există doar date disponibile 
privind organismele acvatice, PNECsediment/sol se estimează plecând de la prezumţiile conform 
cărora sensibilitatea organismelor pelagice şi a celor care trăiesc în sediment sunt comparabile, 
însă în sediment/sol disponibilitatea substanţei este redusă datorită sorbţiei în (materia organică 
din) sediment/sol. Acest fapt implică utilizarea calculelor de partiţie, presupunând că se ajunge la 
echilibru. Disponibilitatea datelor privind organismele care trăiesc în sediment este decisivă pentru 
utilizarea uneia sau a ambelor metode.  

Partiţia la echilibru 

În cazul în care sunt disponibile doar date obţinute de la organismele acvatice, PNECsediment/sol se 
calculează din partiţia la echilibru. 

 Aflaţi PNECapă sau PNECapă sărată în cazul sedimentului marin  

 Aflaţi Koc (studiu-cheie) identificat  

 Utilizaţi caracteristicile standard ale sedimentului şi condiţiile  

 Faceţi calculele conform ecuaţiei de mai jos  
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Pentru a determina PNECsediment pentru compartimentul de apă dulce şi marină se va utiliza 
următoarea ecuaţie: 

waterocsediment PNEC)K0.0217(0.783PNEC   

PNECsediment este adecvat pentru sediment standard, bazat pe materii solide în suspensie depuse 
recent, cu 10 % materii solide şi 10 % carbon organic.  

Pentru a determina PNECsol se va utiliza următoarea ecuaţie: 

watersoil PNECKoc)0.0104(0.174PNEC   

PNECsol este adecvat pentru sol standard, cu 60 % materii solide, 20 % apă şi 20 % aer, conţinutul 
de carbon organic în materiile solide ale solului fiind de 2 %. 

Metoda bazată pe factorul de evaluare 

În cazul în care sunt disponibile date privind organismele care trăiesc în sediment sau în sol, 
abordarea cea mai simplă va fi aplicarea metodei bazate pe factorul de evaluare, aşa cum este ea 
descrisă în secţiunea B.7.2.1 utilizând factorii de evaluare furnizaţi în secţiunile R.10.5.2.2 pentru 
sediment şi R.10.6.2 pentru sol. 

B.7.2.5 Determinarea PNEC-ului pentru staţiile de epurare a apelor uzate 

PNECmicroorganisme reprezintă concentraţia unei substanţe chimice în apă, sub care cel mai probabil 
nu vor apărea efecte de neacceptat asupra microorganismelor din staţiile de epurare, chiar şi în 
timpul expunerii continue (pe termen lung).  

În mod normal, PNECmicroorganisme se determină din datele privind toxicitatea pentru 
microorganismele din nămol activ, obţinute prin testare de laborator sau prin aplicarea metodelor 
care nu implică testarea. Se presupune că rezultatele unui test de inhibare a respiraţiei în nămol 
activ sunt disponibile. Alte date pot fi disponibile după cum este descris în secţiunea R.10.4.  

Factorii de evaluare utilizaţi la determinarea PNECmicroorganisme sunt furnizaţi în secţiunea R.10.4.2.  

B.7.2.6 Determinarea PNEC-urilor pentru atmosferă  

Cu toate că nu există nicio procedură standardizată, există mai multe opţiuni de analizare a datelor 
privind efectele asupra atmosferei (de exemplu, pentru expunerea organismelor prin substanţe 
gazoase), deoarece sunt luate în calcul atât efectele biotice, cât şi cele abiotice (a se vedea 
secţiunea R.10.7).  

B.7.2.7 Determinarea PNEC-urilor pentru prădători şi prădători din vârful lanţului 
trofic 

Substanţele bioacumulative cu biodegradabilitate redusă se pot acumula în lanţuri alimentare şi, în 
cele din urmă, pot provoca efecte toxice pentru peştii, păsările şi mamiferele prădătoare de la 
niveluri superioare ale lanţurilor alimentare, incluzând omul. Acest efect poartă numele de otrăvire 
secundară.  

Trebuie analizată în special asimilarea prin lanţurile alimentare care conduce în cele din urmă la 
otrăvire secundară, şi a fost dezvoltată o strategie de evaluare a otrăvirii secundare. Această 
strategie ţine cont de PECcomp, de asimilarea directă şi de concentraţia care rezultă în hrana 
organismelor vii,şi de toxicitatea pentru mamifere şi toxicitatea aviară a substanţei chimice. Ţinând 
cont de aceste aspecte, se estimează efecte posibile asupra păsărilor şi mamiferelor din mediu 
prin asimilarea prin lanţul alimentar apă/sol → organisme vii → prădător → prădător din vârful 
lanţului trofic, mamifer sau pasăre. Mărimea lanţului alimentar depinde de compartimentul 
respectiv. 
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Astfel, în cazul în care o substanţă prezintă un potenţial de bioacumulare şi o degradabilitate 
scăzută, este necesar să se analizeze dacă substanţa are şi un potenţial de a cauza efecte toxice, 
în cazul în care este acumulată în organisme mai mari. Această evaluare se bazează pe clasificări 
efectuate pe baza datelor privind toxicitatea pentru mamifere, şi anume clasificarea STOT 
(expunere repetată), categoria 1 sau categoria 2 (H372 „provoacă leziuni ale organelor în caz de 
expunere prelungită sau repetată”, H373 „poate provoca leziuni ale organelor în caz de expunere 
prelungită sau repetată”), toxic pentru reproducere categoria 1A, 1B sau 2 (H360F „poate dăuna 
fertilităţii”, H360D „poate dăuna fătului”, H360f „poate dăuna fertilităţii”, H361d „susceptibil de a 
dăuna fătului”, H362 „poate dăuna copiilor alăptaţi la sân”).  În acest caz trebuie să se efectueze o 
evaluare detaliată a otrăvirii secundare. 

Evaluarea otrăvirii secundare este un proces secvenţial 

1. Evaluaţi potenţialul bioacumulativ al substanţei 

Adăugaţi informaţiile privind BCF sau Log Kow şi degradabilitatea 

Comparaţi cu următoarele criterii 

 log Kow ≥ 3; sau; 

 BCF ≥ 100 

 şi nu există nicio proprietate atenuantă, precum biodegradabilititatea imediată sau 
hidroliza (timp de înjumătăţire mai mic de 12 ore)  

În cazul în care aceste cerinţe sunt îndeplinite, treceţi la etapa următoare. 

2. Calculaţi concentraţia fără efect în hrană (PNECoral,prădător) 

Abordarea cea mai simplă ar fi recurgerea la metoda FE. Astfel, etapele de evaluare obişnuite 
necesită: 

 Pentru compartimentul de mediu, selecţionaţi studiile-cheie printre datele disponibile 
privind toxicitatea orală pentru păsări sau mamifere (şi anume, adăugaţi date 
obţinute în urma studiilor privind toxicitatea care oferă informaţii privind expunerea 
prin alimentaţie şi expunerea orală, preferabil studii pe termen lung care raportează 
NOEC-uri privind, de exemplu, mortalitatea, reproducerea sau creşterea) 

 În cazul în care datele privind toxicitatea apar doar ca NOAEL, aceste NOAEL-uri 
trebuie să fie convertite în NOEC-uri cu ajutorul factorilor de conversie, care depind 
de speciile de mamifere şi de păsări studiate. Factorii de conversie apar în Tabelul 
R.10-12 din secţiunea R.10.8. 

 Identificaţi studiul-cheie printre grupele de organisme cu concentraţia care 
determină efectul cel mai slab  

 Identificaţi studiul care furnizează cel mai mic CL50pasăre, NOECpasăre sau 
NOECmamifer. Acesta este TOXoral 

 Identificaţi factorul de evaluare (FE) corespunzător, ca o funcţie a informaţiilor 
disponibile. Factorii de evaluare sunt prezentaţi în secţiunea R.10.8. 

 Împărţiţi concentraţia care determină efectul cel mai slab la factorul de evaluare 
pentru a obţine PNECoral,prădător 

 

Pentru determinarea PNECoral,prădător se pot utiliza următoarele ecuaţii:  

predatorpredatororal,predatororal, CONVNOAELNOEC    

predatororal,

predatororal,
predatororal, AF

TOX
PNEC 
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Date de intrare 

Parametru Descriere Sursă  

PECcomp Concentraţia predictibilă în fază apoasă  [Rezultatul estimărilor privind expunerea] 

log Kow Coeficientul de partiţie octanol/apă Dosar 

NOAELoral,prădător Concentraţia care determină efectul cel mai slab 
valabil din studiile privind toxicitatea prin alimentaţie 
sau toxicitatea orală pentru păsări sau mamifere, 
exprimată în mod obişnuit în [mg/kg corp/zi]  

Dosar 

NOECoral,prădător Concentraţia care determină efectul cel mai slab 
valabil din studiile privind toxicitatea prin alimentaţie 
sau toxicitatea orală pentru păsări sau mamifere, 
exprimată în [mg/kg hrană] 

Dosar [sau calculat din NOAELprădător] 

TOXoral,prădător Cel mai mic CL50pasăre, NOECpasăre sau NOECmamifer Dosar [sau NOECoral,prădător de mai sus] 

FEoral,prădător Factor de evaluare, a cărui mărime depinde de tipul şi 
cantitatea de informaţii privind toxicitatea disponibile  

Tabelul R.10-13 din secţiunea R.10.8.2 

 

Date de ieşire 

Parametru Descriere Utilizare 

PECoral Concentraţia predictibilă în pradă/hrană, exprimată în 
mod obişnuit în [mg/kg] 

Evaluarea riscurilor pentru otrăvire 
secundară 

PECoral,prădător  Concentraţie predictibilă fără efect pentru 
pradă/hrană, exprimată în mod obişnuit în [mg/kg]  

Evaluarea riscurilor pentru sol 
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B.8 DOMENIUL DE APLICARE AL EVALUĂRII EXPUNERII 

B.8.1 Context şi scopul capitolului 

Articolul 14 alineatul (1) şi (4) din REACH solicită efectuarea evaluării expunerii şi caracterizarea 
ulterioară a riscurilor pentru substanţele în curs de înregistrare, care sunt produse sau importate 
într-o cantitate egală sau mai mare de 10 tone/an şi în situaţia în care solicitantul conchide, în 
evaluarea pericolelor, că substanţa îndeplineşte criteriile de clasificare pentru oricare dintre clasele 
sau categoriile de pericol prevăzute la articolul 58 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 
1272/2008 (Regulamentul CLP), de modificare a articolului 14 alineatul (4) din Regulamentul 
REACH începând cu 1 decembrie 2010, şi anume: 

 clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 şi 2.7, 2.8 tipurile A şi B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 şi 
2, 2.14 categoriile 1 şi 2, 2.15 tipurile A-F; 

 clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra funcţiei sexuale şi fertilităţii sau 
asupra dezvoltării, 3.8 alte efecte decât efectele narcotice, 3.9 şi 3.10; 

 clasa de pericol 4.1; 

 clasa de pericol 5.1; 

 sau proprietăţile PBT, vPvB. 

Aceste clase, categorii şi proprietăţi vor fi descrise pe viitor drept „clase sau categorii de pericol ori 
proprietăţi periculoase prevăzute la articolul 14 alineatul (4)”. 

Ţinând cont de aceste aspecte, în cazul în care se decide că este necesară caracterizarea 
expunerii şi a riscurilor pentru o substanţă, următoarea etapă este deciderea domeniului de 
aplicare al evaluării expunerii. Conform anexei I din REACH, evaluarea expunerii trebuie să 
acopere toate pericolele care au fost identificate conform secţiunilor 1-4 din anexa I din REACH. 
Din motive de claritate, trebuie notat faptul că asemenea pericole identificate, care necesită 
evaluarea expunerii, sunt de trei tipuri:  

 pericole pentru care există criterii de clasificare şi informaţii pentru a stabili dacă 
substanţa îndeplineşte criteriile şi, în consecinţă, este clasificată;  

 pericole pentru care există criterii de clasificare şi informaţii privind aceste proprietăţi ale 
substanţei care confirmă faptul că substanţa are într-adevăr aceste proprietăţi, însă 
severitatea efectelor este mai mică decât criteriile pentru clasificare şi, astfel, substanţa 
nu este clasificată; 

 iii) pericole pentru care nu există în prezent criterii de clasificare, însă există informaţii 
care pot demonstra faptul că substanţa are asemenea proprietăţi periculoase.  

Pentru a ilustra identificarea pericolelor, cu precădere pentru cazurile neclasificate, este utilă 
analizarea definiţiei OCDE privind identificarea pericolelor: identificarea pericolelor trebuie să 
vizeze diferitele „tipuri şi natura efectelor adverse pe care un agent are capacitatea inerentă de a 
le provoca într-un organism, sistem sau (sub)populaţie”4 Efect advers înseamnă „o modificare în 
morfologia, fiziologia, creşterea, dezvoltarea, reproducerea sau ciclul de viaţă al unui organism, 
sistem sau (sub)populaţie care are ca rezultat o afectare a capacităţii funcţionale, o afectare a 
capacităţii de a rezista la stres suplimentar sau o creştere a susceptibilităţii la alte influenţe”5 

Mai mult, în anexa I din REACH se specifică faptul că evaluarea expunerii va ţine cont de toate 
etapele ciclului de viaţă al substanţei rezultate de la producerea substanţei şi din utilizările 

                                            
4 http://www.who.int/ipcs/publications/methods/harmonization/en/terminol_part-II.pdf - definiţia OCDE a identificării 
pericolelor.  
5 http://www.inchem.org/documents/harmproj/harmproj/harmproj1.pdf - definiţia OCDE a efectelor adverse 
(TERMINOLOGIA IPCS PRIVIND EVALUAREA RISCURILOR, 2004). 
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identificate. Pentru fiecare etapă din ciclul de viaţă, evaluarea expunerii trebuie să acopere orice 
expunere legată de pericolele identificate în evaluarea pericolelor efectuată ca primă parte a 
evaluării securităţii chimice, aşa cum s-a descris mai sus. 

Scopul evaluării expunerii este utilizarea în siguranţă a substanţei. Astfel, scenariul (scenariile) de 
expunere dezvoltate pe baza evaluării trebuie să garanteze „controlul riscurilor” rezultate din toate 
pericolele identificate.  

Acest ghid are drept scop asistarea solicitanţilor înregistrării în vederea determinării domeniului de 
aplicare necesar pentru evaluarea expunerii, ţinând cont de rezultatele evaluării pericolelor pentru 
sănătatea umană şi a efectelor asupra mediului. Ghidul se bazează pe principiile şi instrucţiunile 
incluse deja în alte capitole ale Ghidului cerinţelor privind informaţiile şi evaluarea securităţii 
chimice.  

Prezentul ghid nu acoperă aspecte abordate în alte ghiduri, precum:  

 argumentele de expunere cu scopul de a decide declanşarea renunţării la datele de 
înregistrare, aşa cum este specificat în anexele VIII-X; 

 cerinţele privind evaluarea expunerii pentru testarea pe bază de expunere adaptată pentru 
o anumită substanţă, în vederea renunţării la cerinţele standard privind informaţiile, 
conform anexei XI, secţiunea 3 (a se vedea capitolul R.5 din Ghid);  

 domeniul de aplicare suplimentar al evaluării expunerii pentru substanţele care prezintă 
proprietăţi PBT sau vPvB (a se vedea capitolul R.11 din Ghid); 

 prezentarea, în raportul de securitate chimică (RSC), a măsurilor de gestionare a riscurilor 
şi caracterizarea riscurilor pentru pericole fizico-chimice, având în vedere faptul că 
evaluarea pentru aceste pericole respectă alte principii, în comparaţie cu evaluarea 
expunerii pentru pericole toxicologice şi ecotoxicologice. (A se nota faptul că se află în 
lucru o revizuire a capitolului R.9 din Ghid în vederea abordării acestei chestiuni).  

B.8.2 Principii generale 

Conform anexei I din REACH, evaluările pericolelor pentru sănătatea umană şi pentru mediu 
includ următoarele etape:  

1. Evaluarea informaţiilor 

 identificarea pericolului în funcţie de toate informaţiile relevante disponibile 6 şi 

 stabilirea relaţiei cantitative doză (concentraţie) – răspuns (efect) sau, când acest lucru 
nu este posibil, o analiză semicantitativă sau calitativă; 

2. Clasificare şi etichetare; 

3. Identificarea PNEC-urilor şi a DNEL-urilor. 

Întreprinderile care pregătesc un dosar de înregistrate şi efectuează o evaluare a securităţii 
chimice (ESC) vor fi nevoite să decidă i) dacă se impun evaluarea expunerii şi caracterizarea 

                                            
6 „Informaţii disponibile” înseamnă informaţiile disponibile solicitantului atunci când acesta îndeplineşte cerinţele privind 
informaţiile prezentate în anexele VI-XI şi după ce acesta a efectuat evaluarea acestor informaţii. A se reţine: 
Consideraţiile privind utilizarea şi expunerea pot fi deja relevante pentru îndeplinirea cerinţelor privind informaţiile, de 
exemplu, pentru a determina căile de expunere probabile/improbabile pentru oameni sau dacă este posibil sau nu ca 
solul/sedimentele să fie expuse. Asemenea consideraţii privind utilizarea şi expunerea pot include identificarea utilizărilor 
care trebuie evitate, a condiţiilor tehnice care trebuie asigurate în vederea excluderii expunerii sau a gestionării riscurilor 
care trebuie comunicată clienţilor. Cuantificarea eliberării şi a expunerii poate fi, de asemenea, necesară în vederea 
justificării faptului că expunerea este absentă. 
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riscurilor şi, în caz afirmativ, ii) care este domeniul de aplicare necesar al evaluării expunerii. 
Astfel, rezultatul evaluării pericolelor poate duce la unul dintre următoarele scenarii: 

 substanţa nu îndeplineşte criteriile pentru niciuna dintre clasele sau categoriile de pericol 
prevăzute la articolul 14 alineatul (4) şi nici nu prezintă proprietăţile periculoase7 prevăzute la 
acelaşi alineat: în acest caz, nu este obligatorie o evaluare a expunerii.  

 substanţa îndeplineşte criteriile pentru cel puţin una dintre clasele sau categoriile de pericol 
(fizic, asupra sănătăţii sau de mediu), sau este evaluată ca prezentând una dintre proprietăţile 
periculoase prevăzute la articolul 14 alineatul (4) din REACH: în acest caz, evaluarea expunerii 
este obligatorie şi trebuie efectuată pentru toate estimările standard privind expunerea, aşa 
cum sunt ele enumerate în Tabelul B-8-1.  

În plus, este de notat faptul că, în cazul în care un solicitant adaptează cerinţele standard privind 
informaţiile, bazându-se pe consideraţii privind expunerea în conformitate cu anexa XI, secţiunea 3 
(„testarea pe bază de expunere adaptată pentru o anumită substanţă”), este obligatorie evaluarea 
expunerii pentru a îndeplini condiţiile din documentul menţionat. 

Aşa cum s-a discutat în secţiunea B.8.1, evaluarea expunerii nu se limitează doar la pericolele 
clasificabile sau la efectele adverse observate la doze/concentraţii la care se declanşează 
clasificarea, ci trebuie să acopere toate pericolele identificate în etapa 1 a evaluării pericolelor 
(evaluarea informaţiilor). Exemplele următoare ilustrează asemenea circumstanţe în care 
evaluarea expunerii s-ar răsfrânge şi asupra proprietăţilor periculoase neclasificate:  

 criteriile de clasificare nu sunt încă definite pentru un anumit tip de pericol (de exemplu, un 

pericol de mediu legat de sol sau sediment sau de aer) 8. Chiar şi în lipsa criteriilor de 
clasificare, se poate ca pericolele să fi fost identificate (de exemplu, prin observarea efectelor 
adverse la organismele care trăiesc în sediment sau în sol);  

 pericolele sunt predictibile prin modele, de exemplu metoda partiţiei la echilibru pentru a 
determina riscul potenţial în sediment sau în sol, în funcţie de PNEC-ul acvatic;  

 criteriile de clasificare sunt definite (de exemplu, pentru toxicitatea acvatică sau pentru 
toxicitatea cronică pentru sănătatea umană), însă, ţinând cont de informaţiile relevante 
disponibile, se decide că nu sunt îndeplinite criteriile şi, în consecinţă, substanţa nu este 
clasificată ca fiind periculoasă pentru un anumit efect (de exemplu, nu rezultă nicio toxicitate 
specifică pentru organele ţintă din expunerea repetată [STOT-RE] de până la 100 mg/kg/zi, 
într-un studiu oral de 90 de zile). Cu toate acestea, pot fi observate efecte adverse în studiile 
privind ecotoxicitatea şi toxicitatea la concentraţii sau doze mai mari decât acelea care 
declanşează clasificarea, iar acestea trebuie analizate în evaluarea pericolelor şi pot duce la 
determinarea unui DNEL sau a unui PNEC.  

Ţinând cont de identificarea pericolelor, de clasificarea atribuită şi de DN(M)EL-ul şi PNEC-ul 
determinaţi, solicitantul poate decide pentru ce efecte toxicologice, căi de expunere şi ţinte privind 
protecţia mediului, trebuie efectuată evaluarea expunerii.  

B.8.3 Stabilirea oportunităţii evaluării expunerii 

Figura B-8-1 oferă o vedere de ansamblu asupra procesului decizional privind oportunitatea 
evaluării expunerii, în funcţie de diferitele rezultate obţinute în urma evaluării pericolelor. În cazul în 
care nu este îndeplinit niciun criteriu de clasificare, iar solicitantul demonstrează că substanţa nu 
îndeplineşte criteriile specifice substanţelor PBT sau vPvB, nu este necesară absolut nicio 

                                            
7 În acest context, „proprietăţi” se referă la PBT şi vPvB (a se vedea secţiunea B.8.1). 

8 A se vedea ghidul în funcţie de efect privind organismele din sol şi din sediment, plantele expuse pe calea aerului, 
organismele din staţiile de epurare a apelor uzate şi prădătorii expuşi prin lanţul alimentar, precum şi evaluarea formării 
ozonului, potenţialul de eutrofizare şi acidizare şi oricare alt pericol asupra mediului relevant (Ghidul cerinţelor privind 
informaţiile şi evaluarea securităţii chimice, capitolul R.7).  
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evaluare a expunerii (adică nu este obligatorie). În cazul în care criteriile sunt îndeplinite pentru 
oricare dintre clasele sau categoriile de pericol prevăzute la articolul 14 alineatul (4) sau dacă 
substanţa este evaluată ca prezentând una dintre proprietăţile periculoase9 prevăzute la acelaşi 
alineat, solicitantul va trebui să determine domeniul de aplicare corespunzător pentru evaluarea 
expunerii pentru sănătatea umană şi pentru mediu. 

 

 

                                            
9 În acest context, „proprietăţi” se referă la PBT şi vPvB (a se vedea secţiunea B.8.1). 
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Figura B-8-1: Vedere de ansamblu asupra procesului decizional privind oportunitatea evaluării expunerii 
pentru sănătatea umană şi pentru mediu 
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B.8.4 Domeniul de aplicare al evaluării expunerii 

Tabelul B-8-1 oferă o vedere de ansamblu asupra domeniului de aplicare al unei evaluării a 
expunerii, aşa cum este sugerat în capitolele R.8, R.10 şi R.16 din Ghidul cerinţelor privind 
informaţiile şi evaluarea securităţii chimice. Într-o evaluare a expunerii standard pot fi incluse până 

la 35 de estimări de expunere. Acestea sunt prezentate în Tabelul B-8-1
10

. Cu toate acestea, se 
poate ca solicitantul înregistrării să fi considerat anumite tipuri de pericol sau căi de expunere ca 
nefiind relevante pentru substanţa respectivă (de exemplu, absenţa efectelor adverse acute pe 
toate căile), şi, astfel, se poate omite evaluarea expunerii aferentă, în funcţie de rezultatul evaluării 
pericolelor. Alte evaluări ale expunerii se pot subdiferenţia în continuare [de exemplu, lucrătorul 
sensibil sau (sub)populaţiile de consumatori]. 

Tabelul B-8-1: Evaluarea expunerii – vedere de ansamblu  

Secţiunea evaluării 
pericolelor 

Grup ţintă Calea de expunere 
sau compartimentul de mediu 

Tipul de efect Nr. potenţial 
de expuneri 
estimate  

Lucrător Inhalare 4 

 Dermic  4 

 Ochi 

Acut şi cronic, 
local şi sistemic 

1 

Consumator Inhalare 4 

 Dermic  4 

 Ochi 

Acut şi cronic, 
local şi sistemic 

1 

 Oral Acut şi cronic,  
local şi sistemic 

4 

Om prin intermediul 
mediului 

Inhalare 1 

Sănătate umană 

 

Cronic sistemic 

Oral (alimente şi apă potabilă) 1 

 Apă pelagică (apă dulce, apă marină)  2 

 Apă sedimente (apă dulce, apă marină)  2 

 Lanţ alimentar acvatic (prădător de apă 
dulce, prădător de apă marină, prădător 
marin din vârful lanţului trofic) 

 3 

 Epurare a apelor uzate  1 

 Aer11   1 

 Sol (agricol)  1 

Mediu 

 Lanţ alimentar în sol   1 

Numărul estimărilor de expunere standard pentru evaluarea expunerii 35 

În funcţie de evaluarea informaţiilor privind pericolele disponibile pentru o substanţă, se poate 
decide dacă se impun o evaluare a expunerii pentru un grup ţintă, un tip de efect şi o durată de 
expunere specifice şi o caracterizare a riscurilor ulterioară, conform anexei I la REACH.  

Figurile B-8-2 şi B-8-3 prezintă fluxurile de lucru pentru analizarea sistematică a cerinţelor privind 
evaluarea expunerii, pe baza rezultatului evaluării pericolelor pentru sănătatea umană şi pentru 
mediu. Aceste fluxuri de lucru pornesc de la pericolele clasificate pentru substanţa respectivă şi de 
la evaluarea expunerii aferente fiecărui pericol. În plus, solicitantul trebuie să analizeze: 

                                            
10Pentru mediu, lista cu ţintele de protecţie este aliniată cu formatul RSC deoarece a fost generată odată cu 
instrumentul de evaluare şi raportare a securităţii chimice (Chesar) Estimările privind expunerea în cazul păşunilor şi a 
apelor subterane (ecosisteme terestre) nu sunt menţionate aici în mod specific, din moment ce acestea nu reprezintă 
ţinte de protecţie în sine, ci sunt necesare pentru a estima expunerea omului prin mediu.  
11 Se referă, de exemplu, la efectele asupra plantelor superioare sau impactul asupra stratului de ozon. 
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 dacă s-au observat efecte adverse în studiile efectuate la cele mai mari concentraţii posibile şi 
biologic-relevante privind efectele toxicologice, de exemplu în conformitate cu ghidurile OCDE 
şi ale UE (de exemplu, 1000 mg/kg/zi în ghidul OCDE, ca test limită pentru studiul de toxicitate 
orală de 90 de zile);  

 dacă s-au observat efecte adverse în studiile efectuate la cele mai mari concentraţii posibile şi 
biologic-relevante privind toxicitatea pentru mediu, de exemplu în conformitate cu ghidurile 
OCDE şi ale UE (de exemplu, 100 mg/l în ghidul OCDE, ca test limită pentru toxicitatea 
acvatică acută), luând în considerare proprietăţile substanţei care îi determină evoluţia în 
mediu.  

În cazul în care nu s-au observat efecte adverse în studiile efectuate la cele mai mari 
concentraţii/doze testate recomandate, acest fapt ar indica, în mod normal, că nu a fost identificat 

niciun pericol şi nu se pot determina niciun DNEL sau niciun PNEC12 şi, în consecinţă, nu s-ar 
impune evaluarea expunerii pentru calea de expunere respectivă, pentru tipul de efect sau pentru 
ţinta de protecţie. În cazul în care studiul nu a respectat ghidurile standard ale UE sau ale OCDE şi 
se observă efecte adverse (în special acolo unde nivelurile de dozare la care se observă efecte 
depăşesc doar cu puţin doza limită specificată într-un ghid OCDE pentru efectul respectiv), 
solicitantul înregistrării trebuie fie să aducă justificări pentru ignorarea efectelor (de exemplu, 
deoarece nu sunt relevante din punct de vedere biologic), fie să efectueze o evaluare a expunerii 
pentru fiecare alt pericol identificat. 

B.8.4.1 Domeniul de aplicare al evaluării expunerii în funcţie de pericolele 
toxicologice pentru sănătatea umană 

Figura B-8-2 prezintă o diagramă schematică pentru analizarea sistematică a exigenţelor diferitelor 
populaţii umane, căi de expunere, tipuri de efecte şi ale duratei de expunere privind evaluarea 
expunerii. Aceasta se bazează pe principiile descrise în Partea E (caracterizarea riscurilor) şi în 
capitolul R.8 (relaţia doză [concentraţie]-răspuns privind sănătatea umană) din Ghidul cerinţelor 
privind informaţiile şi evaluarea securităţii chimice. A se reţine:că pentru a putea efectua 
caracterizarea riscurilor pentru grupul ţintă om prin intermediul mediului, se solicită în mod 
sistematic estimările de expunere pentru diferite compartimente de mediu, atunci când se 
determină un DNEL pentru expunerea sistemică pe termen lung prin inhalare sau pe cale orală, 
pentru populaţia generală. 

În cazul în care nu au fost observate efecte adverse pentru niciunul dintre efectele relevante 
asupra sănătăţii umane, atât pentru lucrători, cât şi pentru consumatori, nu este necesară 
efectuarea niciunei evaluări a expunerii pe termen scurt sau pe termen lung. De asemenea, 
evaluarea expunerii pentru grupul ţintă om prin intermediul mediului (alimente, apă potabilă şi aer 
înconjurător) poate fi omisă în acest caz.  

                                            
12 A se reţine: Nu întotdeauna aplicabil pericolelor asupra mediului din partea substanţelor cu solubilitate scăzută în 
apă. De notat, de asemenea, faptul că efectele (eco)toxicologice severe (de exemplu, mortalitatea) observate doar puţin 
deasupra dozei limită vor necesita totuşi o evaluare a expunerii.  

60 

http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1264959896
http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm?time=1264959896


Partea B: Evaluarea pericolelor  

 
Figura B-8-2: Vedere de ansamblu asupra procesului decizional pentru identificarea domeniului de aplicare 
solicitat pentru evaluarea expunerii privind sănătatea umană. 
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B.8.4.1.1 Pericole acute clasificate 

Apendicele 2 oferă un tabel cu clasificările care pot declanşa necesitatea evaluării legate de 

expunerea pe termen scurt. Acolo unde este disponibil un DNEL pe termen scurt13, trebuie 
efectuată evaluarea expunerii pe termen scurt aferentă, utilizând aceeaşi perioadă de referinţă ca 
şi DNEL-ul (de exemplu, 15 minute pentru lucrători) pentru a demonstra, din punct de vedere 
cantitativ, că acest DNEL nu va fi depăşit. Acolo unde nu este disponibil niciun DNEL, este 
necesară o caracterizare a riscurilor calitativă, care să justifice faptul că măsurile de gestionare a 
riscurilor descrise în scenariul de expunere minimizează/previn suficient expunerea pe termen 
scurt.  

O atenţie specială trebuie acordată posibilelor efecte adverse ireversibile/severe datorate unei 
expuneri pe termen scurt. În toxicitatea reproductivă, chiar şi o expunere pe termen scurt unică 
poate provoca pierderea ireversibilă a funcţiei de reproducere. O îngrijorare specifică poate apărea 
datorită efectelor clasificate sau neclasificate ale toxicităţii asupra dezvoltării, asociate unei 
expuneri pe termen scurt sau cauzate de aceasta. O singură expunere pe termen scurt într-o 
perioadă sensibilă a dezvoltării embrionare şi/sau fetale poate provoca malformaţii sau alte 
pericole privind dezvoltarea. Pentru a controla riscul acestor efecte adverse, trebuie să se asigure 
faptul că expunerea pe termen scurt, estimată sau măsurată, nu depăşeşte DNEL-ul zilnic pentru 
toxicitatea reproductivă. Aşadar, se recomandă ca, în cazurile în care s-a stabilit un DNEL 
reproductiv, evaluarea expunerii să vizeze atât expunerea pe termen scurt, cât şi expunerea pe 
termen lung privind ambele niveluri şi frecvenţe ale expunerii. 

B. 8.4.1.2 Pericole pe termen lung clasificate 

Apendicele 3 oferă un tabel cu clasificări care declanşează necesitatea evaluării expunerii pe 
termen lung. Acolo unde există un DNEL disponibil, evaluarea expunerii trebuie să demonstreze, 
din punct de vedere cantitativ, faptul că DNEL-ul pe termen lung nu va fi depăşit de expunerea 
medie din timpul unei zilei de lucru (în cazul lucrătorilor) sau din timpul unei zile de consum (în 
cazul consumatorilor). Acolo unde nu există niciun DNEL disponibil, este necesară o caracterizare 
a riscurilor calitativă, care să justifice faptul că măsurile de gestionare a riscurilor descrise în 
scenariul de expunere minimizează/previn suficient expunerea. 

B.8.4.1.3 Pericole neclasificate 

Pe lângă pericolele clasificate, solicitantul trebuie să analizeze efectele adverse care nu duc la 
clasificare. În cazul în care nu sunt îndeplinite criteriile pentru clasificare pentru pericolul identificat, 
mai poate fi încă posibil să se determine un DNEL, şi astfel va fi necesară efectuarea unei evaluări 
a expunerii (a se vedea cazurile c) şi d) de mai jos). În cazul în care o substanţă nu îndeplineşte 
criteriile pentru clasificare şi nu se poate determina un DNEL, mai poate exista totuşi un pericol, 
astfel încât solicitantul să fie apoi nevoit să analizeze nivelul şi tipul de pericol identificat şi să 
justifice condiţiile de utilizare descrise în scenariul de expunere, într-o caracterizare a riscurilor 
calitativă (a se vedea cazurile a) şi b) de mai jos). Următoarele exemple evocă asemenea cazuri, 
însă în practică pot apărea şi altele:  

 cazul a): probe extrase din date umane, alerte structurale şi/sau clasificare pentru sensibilizarea 
pielii pot sugera faptul că substanţa ar putea avea proprietăţi sensibilizatoare asupra căilor 
respiratorii, însă informaţia nu este suficient de definitivă pentru a îndeplini criteriile de 
clasificare. A se reţine: pot exista date limitate privind aceste tipuri de efecte pentru care nu 
există nicio cerinţă standard privind informaţiile în REACH. În consecinţă, în aceste cazuri, 
probele existente pot duce la concluzia că există un pericol şi, deci, se impune efectuarea unei 
evaluări a expunerii;  

                                            
13 Dacă este cazul, a se ţine cont de limitele de expunere profesională (LEP) disponibile.  
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 cazul b): probe conform cărora substanţa poate avea efecte adverse asupra căilor respiratorii, 
de exemplu din studiile acute privind iritaţiile locale, în absenţa datelor privind toxicitatea prin 
inhalare cu doză repetată corespunzătoare în vederea evaluării acestui efect; 

 cazul c): efecte observate care nu conduc la clasificare pentru toxicitate la doză repetată, însă, 
cu toate acestea, sunt considerate a fi adverse, precum efectele severe care apar doar la 
niveluri de expunere care depăşesc limita clasificării pentru toxicitatea la doză repetată; 

 cazul d): orice alte efecte adverse observate, pentru care se poate determina un DNEL, însă 
care nu conduc la clasificare.  

B.8.4.2 Domeniul de aplicare a evaluării expunerii în funcţie de pericolele asupra 
mediului 14 

Figura B-8-3 ilustrează procesul decizional în vederea analizării exigenţelor privind evaluarea 
expunerii pentru obiective de protecţie a mediului. 

În cazul proprietăţilor toxicologice, procesul decizional privind selecţia ţintelor privind protecţia 
mediului care să fie incluse în evaluarea expunerii se bazează pe principiile deja definite în 
capitolele R.10 şi R.16 din Ghidul cerinţelor privind informaţiile şi evaluarea securităţii chimice. În 
vederea analizării necesităţii efectuării unei evaluări a expunerii privind otrăvirea secundară, pot fi 
aplicate criteriile oferite în secţiunea B.7.2.7 din Ghidul cerinţelor privind informaţiile şi evaluarea 
securităţii chimice.  

Următoarea secţiune pune un accent deosebit pe evaluarea expunerii şi a caracterizării riscurilor 
pentru substanţele greu solubile în apă. Se face trimitere la principiile şi fluxurile de lucru definite în 
strategiile de testare integrate pentru apă, sol şi sedimente, aşa cum este descris în capitolul 7b şi 
7c din Ghidul cerinţelor privind informaţiile şi evaluarea securităţii chimice. 

                                            
14 A se reţine: Prezentul ghid nu este aplicabil metalelor. 
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Figura B-8-3: Vedere de ansamblu asupra procesului decizional pentru identificarea domeniului de aplicare 
solicitat pentru evaluarea expunerii privind mediul.  
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B.8.4.2.1 Pericole clasificate  

Apendicele 4 oferă un tabel cu clasificările care declanşează necesitatea evaluării expunerii privind 
mediul. 

Pentru substanţe clasificate ca nocive, toxice sau foarte toxice pentru viaţa acvatică (şi anume, 
H412, H411, H410 şi H400), se poate determina un PNEC acvatic. În aceste circumstanţe, există 
pericole neclasificate pentru sediment şi sol deoarece toxicitatea pentru organismele acvatice este 
utilizată ca un indicator al nivelului de îngrijorare privind organismele din sediment şi din sol, şi se 
întreprinde un screening al caracterizării riscurilor pe baza metodei partiţiei la echilibru15 în 
vederea determinării PNEC-urilor pentru sediment şi sol. Rezultă că evaluarea cantitativă a 
expunerii, şi anume determinarea PEC-urilor, este obligatorie pentru apă, sediment şi sol. 

Substanţele care, pentru mediu, au doar clasificarea „Poate provoca efecte adverse pe termen 
lung asupra mediului acvatic” (şi anume, H413) au fost catalogate, pe baza datelor de testare şi a 
altor date, ca fiind persistente în mediul acvatic şi potenţial bioacumulative. Există, de asemenea, 
pericole potenţiale pentru sediment şi sol, din partea acestor substanţe, deoarece ele sunt 
potenţial bioacumulative în toate organismele şi sunt, de asemenea, potenţial persistente în 
sediment şi în sol. Rezultă că evaluarea expunerii este obligatorie pentru compartimentele de 
mediu apă, sediment şi sol, şi aceasta poate fi cantitativă sau calitativă, după caz. 

Substanţele PBT şi vPvB au fost catalogate ca fiind persistente şi bioacumulative (ultimele fiind, de 
asemenea, toxice) în mediu ca întreg. Rezultă că evaluarea calitativă a expunerii este obligatorie 
pentru compartimentele de mediu apă, sediment şi sol.  

B.8.4.2.2 Pericole neclasificate 

În cazul în care există date privind ecotoxicitatea care indică efecte asupra organismelor acvatice, 
însă substanţa nu este clasificată ca fiind nocivă pentru mediul acvatic, se poate totuşi determina 
un PNEC acvatic care să indice faptul că există un pericol pentru mediul acvatic. În aceste 
circumstanţe, există pericole neclasificate şi pentru sediment şi sol, deoarece toxicitatea pentru 
organismele acvatice este utilizată ca un indicator al nivelului de îngrijorare privind organismele din 
sediment şi sol, şi se efectuează un screening al caracterizării riscurilor pe baza metodei partiţiei la 

echilibru16 în vederea determinării PNEC-urilor pentru sediment şi sol. Rezultă că evaluarea 
cantitativă a expunerii, şi anume determinarea PEC-urilor, este obligatorie pentru apă, sediment şi 
sol. 

În cazul în care există date privind ecotoxicitatea, manifestată prin efecte la organismele din 
sediment, se poate determina un PNEC pentru sediment şi există un risc pentru acest 
compartiment. Rezultă că este obligatorie o evaluare a expunerii pentru sediment. 

În cazul în care există date privind ecotoxicitatea manifestată prin efecte la organismele din sol, se 
poate determina un PNEC pentru sol şi există un risc pentru acest compartiment. Rezultă că este 
obligatorie o evaluare a expunerii pentru sol. 

Efectele asupra staţiilor de epurare a apelor uzate pot fi, de regulă, evaluate împreună cu 
caracterizarea riscurilor pentru apă.  

                                            
15 În lipsa informaţiilor din studiile privind solul şi sedimentul, PNEC-urile pentru aceste ţinte de protecţie se pot 
determina din informaţiile privind toxicitatea acvatică, pe baza metodei partiţiei la echilibru (a se vedea capitolele 
R.10.5.2.1 şi R.10.6.1 din Ghidul cerinţelor privind informaţiile şi evaluarea securităţii chimice). Metoda partiţie-echilibru 
se aplică respectând următoarele condiţii: Nu există niciun mod de acţiune specific al absorbţiei în sedimente; substanţa 
nu este foarte adsorbantă; adsorbţia nu este determinată de alţi factori în afară de log Kow; nu există studii 
experimentale privind solul şi sedimentele disponibile care să arate că nu trebuie să se aştepte niciun efect; pentru a 
aplica metoda de partiţie la echilibru substanţelor cu un log Pow >5 consultaţi Ghidul cerinţelor privind informaţiile şi 
evaluarea securităţii chimice, Partea E.4.3.3.  
16 A se vedea nota de subsol 12.  
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Vor exista cazuri în care evaluarea expunerii se impune în alte circumstanţe, de exemplu în 
vederea evaluării otrăvirii secundare sau pentru substanţe care prezintă un pericol pentru aer. 
Acestea rămân la latitudinea evaluatorului de risc, de la caz la caz.  

B.8.5 Tipuri de evaluări ale expunerii şi caracterizări ale riscurilor 

Rezultatul evaluării pericolelor determină tipul de evaluare a expunerii şi caracterizare a riscurilor.  

B.8.5.1 Sănătatea umană 

Tabelul B-8-2 prezintă un rezumat al tipurilor de evaluări ale expunerii care pot să fie necesare 
pentru sănătatea umană şi este inclus în acest document cu scopul de a ilustra relaţia dintre 
domeniul de aplicare al evaluării expunerii cu caracterizarea riscurilor şi gestionarea riscurilor 
(pentru informaţii suplimentare, a se vedea Ghidul cerinţelor privind informaţiile şi evaluarea 
securităţii chimice). Tabelul combină domeniul de aplicare al evaluării expunerii (şi anume, căi de 
expunere şi tip de efecte) cu tipul de caracterizare a riscurilor necesară (şi anume, cantitativă sau 
calitativă) şi cu obiectivul privind gestionarea riscurilor corespunzătoare (şi anume, limitarea 
expunerii la un RCR<1 sau minimizarea expunerii).  

Coloana a 2-a din Tabelul B-8-2 indică dacă un pericol a fost identificat pe baza efectelor 
observate. Următoarele două coloane diferenţiază apoi diferitele tipuri de efecte clasificabile şi 
specifică dacă se pot sau nu determina DNEL-uri. „Nu” în coloana DNEL indică faptul că, pentru 
efectul observat, datele disponibile sau natura efectului nu permit determinarea unui descriptor al 
dozelor şi, în consecinţă, nu se poate determina un „nivel fără efect”.  

Acest rezultat determină apoi tipul de caracterizare a riscurilor (şi anume, cantitativă sau 
calitativă), obiectivul privind gestionarea riscurilor (şi anume, limitarea expunerii la un nivel fără 
efect sau minimizarea expunerii) şi tipul de estimare a expunerii solicitat (de exemplu, o expunere 
medie pe parcursul unei zile şi/sau o expunere pe termen scurt în timpul unui eveniment singular). 
Atunci când nu se poate determina niciun DNEL, este posibil ca elemente privind evaluarea 
(semi)cantitativă să fie totuşi necesare. De exemplu, poate fi disponibil un nivel calculat cu efect 
minim (DMEL) care poate fi comparat cu estimările privind expunerea care să caracterizeze 
„expunerea minimizată”. În lipsa unui DMEL, solicitantul înregistrării trebuie totuşi să furnizeze 
estimări ale expunerii, ca probe care justifică eficacitatea măsurilor de gestionare a riscurilor 
descrise în scenariul de expunere. 

Tabelul B-8-2: Tipuri de evaluări ale expunerii şi caracterizări ale riscurilor privind sănătatea umană 

Pericole 
identificate 

Criterii de 
clasificare 

îndeplinite17 

Se poate 
determina 
DNEL 

Scopul gestionării 
riscurilor urmăreşte: 

Estimare de expunere Tipul de 
caracterizare a 
riscurilor 

Da Local acut Da Limitarea expunerii pe 
cale specifică la un RCR < 
1 

Necesară pentru expunerea 
pe termen scurt 

Cantitativă 

Da Local acut Nu Minimizarea expunerii pe  
cale specifică 

Probe justificative potenţial 
necesare  

Calitativă sau 
semicantitativă 

Da Sistemic acut Da Limitarea expunerii 
combinate la un RCR < 1  

Necesară pentru expunerea 
pe termen scurt 

Cantitativă 

Da Sistemic acut Nu Minimizarea expunerii pe 
toate căile 

Probe justificative potenţial 
necesare  

Calitativă sau 
semicantitativă 

Da Local cronic Da Limitarea expunerii pe 
cale specifică la un RCR < 
1 

Necesară pentru expunerea 
medie pe zi 

Cantitativă 

                                            
17 A se vedea frazele de pericol care indică efecte locale şi sistemice acute (apendicele 2) şi efecte cronice (apendicele 
3).  
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Pericole Criterii de Se poate Scopul gestionării Estimare de expunere Tipul de 
caracterizare a 
riscurilor 

identificate clasificare 

îndeplinite17 

determina riscurilor urmăreşte: 
DNEL 

Da Local cronic Nu Minimizarea expunerii pe 
cale specifică 

Probe justificative potenţial 
necesare  

Calitativă sau 
semicantitativă 

Da Cronic  
Sistemic  

Da Limitarea expunerii 
combinate la un RCR < 1 

Necesară pentru expunerea 
medie pe zi 

Cantitativă 

Da Cronic 
Sistemic  

Nu Minimizarea expunerii pe 
toate căile 

Probe justificative potenţial 
necesare  

Calitativă sau 
semicantitativă 

Da Nu Da 

Da Nu 

 În cazul în care pericolele identificate nu conduc la o clasificare, trebuie făcută 
aceeaşi diferenţiere a tipurilor de efecte şi a căilor de expunere, aşa cum este 
prezentat în rândurile de mai sus.  

Nu 

Nu Nu Nu Nu este necesară evaluarea expunerii pentru calea corespunzătoare şi pentru 
tipul de efect aferent. A se reţine: în cazul în care un solicitant adaptează 
cerinţele privind informaţiile, pe baza consideraţiilor cuprinse în anexa XI, 
secţiunea 3 („testarea pe bază de expunere adaptată pentru o anumită 
substanţă”), această adaptare trebuie să fie justificată printr-o evaluare a 
expunerii. Astfel de evaluări ale expunerii trebuie să includă întotdeauna 
estimările de expunere.  

 

Este important de reţinut că, pentru sănătatea umană:  

 efectele locale şi sistemice trebuie diferenţiate în vederea identificării măsurilor de gestionare a 
riscurilor şi a caracterizării riscurilor corespunzătoare pentru căi unice de expunere pentru o 
anumită substanţă (efecte locale), sau pentru căi de expunere combinate pentru o anumită 
substanţă (efecte sistemice). Odată stabilite măsurile de gestionare a riscurilor pentru fiecare 
cale de expunere, este de preferat ca măsurile concrete luate în vederea limitării sau a 
minimizării expunerii să fie întreprinse la sursa expunerii (şi anume, izolare şi măsuri tehnice 
de control în detrimentul echipamentului de protecţie personal);  

 efectele pe termen scurt şi cele pe termen lung trebuie diferenţiate în vederea identificării 
gestionării riscurilor şi a estimărilor de expunere potenţial necesare pentru picul expunerii sau 
pentru o expunere singulară; 

 în momentul diferenţierii între tipurile de efecte locale observate şi căile de expunere 
corespunzătoare, trebuie să se ţină cont de următoarele aspecte. În cazul în care se observă 
efecte dermice, de regulă acest fapt duce la consideraţii privind efecte potenţiale asupra căilor 
respiratorii (mai puţin în cazul în care există suficiente informaţii disponibile privind efectele 
asupra căilor respiratorii). De asemenea, se recomandă ca depistarea anumitor efecte locale 
acute să ducă la consideraţii privind posibilitatea existenţei efectelor pe termen lung cu 
mecanism similar. Un exemplu în acest sens este iritaţia pielii sau a ochilor, care poate 
determina îngrijorare nu doar cu privire la iritaţia acută, ci şi în ceea ce priveşte iritaţia pe 
termen lung a căilor respiratorii. În mod clar, efectul asupra căilor respiratorii este relevant doar 
în cazul în care substanţa are o presiune a vaporilor suficient de mare sau dacă formează un 
aerosol sau praf, ţinând cont de condiţiile de utilizare estimate; 

 disponibilitatea unui descriptor al dozelor (şi, în consecinţă, o posibilă determinare a DNEL) 
trebuie diferenţiată de situaţia în care nu se poate determina niciun DNEL pentru efectele 
observate. În cazul în care nu există niciun DNEL disponibil, măsurile de gestionare a riscurilor 
se vor axa pe minimizarea expunerii şi riscurile vor fi caracterizate din punct de vedere 
calitativ. Într-o asemenea situaţie, estimările de expunere vor susţine, mai degrabă, 
demonstrarea eficacităţii măsurilor de gestionare a riscurilor decât o caracterizare a riscurilor 
cantitativă.  

67 



Partea B: Evaluarea pericolelor  

68 

B.8.5.2 Mediu 

Tipul de evaluare a expunerii care poate fi necesar pentru mediu poate fi cantitativ sau calitativ. 
Acesta poate viza diferite compartimente de mediu, şi anume apa, sedimentul şi solul. Scopul 
privind protecţia în vederea protejării mediului poate varia între compartimente. În plus, de la caz la 
caz, pot fi necesare alte tipuri de evaluări ale expunerii în vederea caracterizării riscurilor, de 
exemplu evaluarea otrăvirii secundare sau a efectelor în aer. Efectele asupra staţiilor de epurare a 
apelor uzate pot fi, de regulă, evaluate împreună cu caracterizarea riscurilor pentru apă.  
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Apendicele 1 Clase de pericol din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 
1272/2008 

 
Clase de 
pericol 

 

2 Pericole fizice 
3.1 Toxicitate acută 
3.2 Corodare/iritare a pielii 
3.3 Lezare gravă a ochilor/iritare a ochilor 
3.4 Sensibilizare a căilor respiratorii sau a pielii 
3.5 Mutagenitate a celulelor embrionare 
3.6 Cancerigenitate 
3.7 Toxicitate reproductivă: efecte adverse asupra funcţiei sexuale şi fertilităţii sau asupra dezvoltării 
3.8 Toxicitate specifică pentru organele ţintă – expunere unică (alta decât efectele narcotice) 
3.9 Toxicitate specifică pentru organele ţintă – expunere repetată 
3.10 Pericole de aspirare 
4.1 Periculos pentru mediul acvatic 
5.1 Periculos pentru stratul de ozon 
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Apendicele 2 Clasificarea în funcţie de efectele asupra sănătăţii umane 
după expunere pe termen scurt 

În evaluarea pericolelor se va concluziona dacă oricare dintre următoarele fraze trebuie atribuită, 
în funcţie de criteriile descrise în Regulamentul CLP. În cazul în care trebuie atribuite asemenea 
fraze, poate fi necesară evaluarea privind expunerea pe termen scurt (sistemică şi/sau locală) pe 
una sau mai multe căi de expunere. 

Toxicitate acută 1 şi 2 H300, H310, H330 

Toxicitate acută 3 H301, H311, H331 

Toxicitate acută 4 H302, H312, H332 

Toxicitate specifică pentru organele ţintă după expunere unică (STOT SE):  

 Leziuni ale organelor H370, H371 

 Iritare a căilor respiratorii H335 

 Somnolenţă şi ameţeală H336 

Pericol de aspirare H304 

Coroziv pentru căile respiratorii EUH071 

Toxic în caz de contact cu ochii EUH070 

Corodare/iritare a pielii H314, H315, 

Lezare gravă a ochilor/iritare a ochilor H318, H319  

Sensibilizare a căilor respiratorii/a pielii H334, H317  

Toxicitate reproductivă H360, H361 

Mutagenitate a celulelor embrionare H340, H341  

Notă: Pentru substanţele toxice cu efect reproductiv şi pentru mutagenii cu efect asupra celulelor 
embrionare, evaluarea expunerii pe termen scurt poate fi, de asemenea, relevantă, ţinând cont de 
faptul că un eveniment singular de expunere pe termen scurt poate duce la efecte adverse.  
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Apendicele 3 Clasificarea în funcţie de efectele asupra sănătăţii umane 
după expunere pe termen lung 

În evaluarea pericolelor se va concluziona dacă oricare dintre următoarele fraze trebuie atribuită, 
în funcţie de criteriile descrise în Regulamentul CLP. În cazul în care trebuie atribuite asemenea 
fraze, poate fi necesară evaluarea privind expunerea pe termen lung pe una sau mai multe căi de 
expunere. 

 

Toxicitate specifică pentru organele ţintă după expunere repetată (STOT RE): Leziuni ale organelor 
H372, H373 

Toxicitate specifică pentru organele ţintă după expunere unică (STOT SE): Iritare a căilor 
respiratorii H335 

Crăpare a pielii EUH066 

Coroziv pentru căile respiratorii EUH071 

Sensibilizare a căilor respiratorii/a pielii H334, H317  

Mutagenitate a celulelor embrionare H340, H341  

Cancerigenitate H350, H351 

Toxicitate reproductivă H360, H361, H362 

 



Partea B: Evaluarea pericolelor  

Apendicele 4 Clasificarea în funcţie de efectele asupra mediului 

Apă, sedimente, sol şi microorganisme  

În evaluarea pericolelor se va concluziona dacă oricare dintre următoarele fraze trebuie atribuită, 
în funcţie de criteriile descrise în Regulamentul CLP. Într-un astfel de caz este necesară evaluarea 
expunerii privind mediul. 

H400 Foarte toxic pentru mediul acvatic 

H410 Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung 

H411 Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung 

H412 Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung 

H413 Poate provoca efecte nocive pe termen lung asupra mediului acvatic 

Otrăvire secundară 

În evaluarea pericolelor se va concluziona dacă oricare dintre următoarele fraze trebuie atribuită, 
în funcţie de criteriile descrise în Regulamentul CLP. În cazul în care trebuie atribuite asemenea 
fraze pentru sănătatea umană, poate fi necesară evaluarea expunerii privind otrăvirea secundară 
dacă substanţa are un log Kow ≥ 3 sau un BCF ≥ 100 şi nu este biodegradabilă imediat.  

H373: Provoacă leziuni ale organelor în caz de expunere prelungită sau repetată (cat 2)  

H372: Provoacă leziuni ale organelor în caz de expunere prelungită sau repetată (cat 1) 

H360: Poate dăuna fertilită�ii sau fătului (cat 1A sau 1B) 

H361: Susceptibil de a dăuna fertilită�ii sau fătului (cat 2) 

H362: Poate dăuna copilului alăptat la sân 
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