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Rezumatul de fata pune accentul pe principalele recomandari pentru solicitantii
inregistrarii, bazandu-se pe raportul anual de evaluare al ECHA. Raportul
integral este disponibil in limba engleza la echa.europa.eu/evaluation

Prezentare generala: Recomandari principale pentru
solicitantii inregistrarii

Recomandarile ECHA sunt relevante atat pentru viitorii solicitanti ai Tnregistrarii care fsi
pregatesc dosarele de inregistrare pentru prima data, cat si pentru solicitantii existenti,
care pot identifica eventualele nereguli din dosarele curente si pot efectua actualizarile
corespunzatoare.

TESTAREA PE ANIMALE AR TREBUI UTILIZATA NUMAI TN ULTIMA

INSTANTA

<Explorati in mod activ toate posibilitatile de utilizare a informatiilor si metodelor
alternative deja existente pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile. Tineti
evidenta acestora, pentru justificare.

<Retineti ca anexele REACH se aplicd in mod secvential. Prin urmare, cerintele din
anexa VII privind testarea in vitro pentru iritatie trebuie sa fie Tndeplinite Tnainte
de a lua in considerare metodele de testare in vivo conform anexei VIII.

<Obligatia de a pune In comun datele se aplicd oricarui solicitant al inregistrarii in

conformitate cu Regulamentul REACH, indiferent dacd substanta n cauza
beneficiazd de un regim tranzitoriu sau nu. Tn consecintd, potentialii solicitanti ai
inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa colaboreze pentru a pune Tn comun
informatiile solicitate si a hotari de comun acord ce date vor transmite in comun.

eConsultarile privind propunerile de testare oferd ocazia prezentarii oricaror
informatii valabile care ar putea sa ofere lamuriri privind punctele critice de
evaluare in cauza, facand ca testarea pe animale sa nu mai fie necesara.
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FAMILIARIZAREA CU CADRUL DE ANALIZA A EXTRAPOLARILOR (READ-

ACROSS ASSESSMENT FRAMEWORK — RAAF) este esentiala pentru o
justificare convingatoare a extrapolarii

<Documentati Tn mod adecvat argumentatia stiintifica a oricarei extrapolari.

<Solicitantii inregistrarii pot utiliza RAAF pentru a identifica acele aspecte ale
justificarilor extrapoldrilor pe care ECHA le considera esentiale si pot evalua
rigurozitatea adaptarilor bazate pe extrapolare cu ajutorul acestor aspecte.

<Conform REACH, pentru gruparea substantelor si pentru extrapolare este necesar
sa existe o similaritate structurald, insa aceasta nu reprezinta, in sine, o baza
suficienta pentru a face predictii privind proprietatile toxicologice ale substantelor.

elpoteza trebuie sa explice de ce diferentele structurale dintre substante nu
afecteaza predictia referitoare la proprietatea examinata.

eDatele privind proprietatile toxicocinetice ale substantelor constituie informatii de
nepretuit pentru justificarea unei ipoteze de extrapolare bazata pe convergenta
metabolica.

eEste necesar sa se includd documente justificative in dosar, sub forma unor
rezumate detaliate ale studiilor, daca este posibil.

COMUNICARE SI PLANIFICARE EFICIENTE PE TOT PARCURSUL

PROCESULUI DE EVALUARE A SUBSTANTEI

ePastrati o buna comunicare cu autoritatea competenta a statului membru
evaluator in timpul procesului de evaluare a substantei.

«Coordonati-va observatiile cu co-solicitantii nregistrarii in timpul etapelor
relevante ale procesului de luare a deciziilor si transmiteti un set unic de
observatii consolidate.

<Informati ECHA si autoritatea competenta a statului membru evaluator cu privire
la actualizarea relevantd, prin care ati transmis toate informatiile solicitate.




Evaluarea conform REACH - Raport intermediar 2015

IDENTIFICAREA EXACTA A SUBSTANTEI ESTE ESENTIALA

«Informatiile privind identitatea substantei din fiecare dosar de Tnregistrare trebuie
sa fie specifice pentru substanta inregistrata de entitatea juridica respectiva.

eldentificarea substantei este o obligatie care 1i revine fiecarui solicitant si, prin
urmare, nu poate fi ldsata doar n sarcina solicitantului principal din cadrul
forumului pentru schimbul de informatii despre substanta (SIEF).

<Principalele informatii privind identitatea substantei care trebuie incluse in dosarul
de finregistrare sunt denumirea substantei si identificatorii asociati, formula
moleculara si cea structurala (daca este cazul), compozitia si datele analitice.

=Apelati la sprijinul si serviciile oferite de ECHA pentru Tmbunatatirea calitatii
datelor, inclusiv a informatiilor privind identitatea substantei. De exemplu, ECHA a
creat asistentul pentru calitatea dosarului, un instrument pus la dispozitia
solicitantilor Tnregistrarii pentru verificarea seturilor de date privind substanta si a
dosarelor din IUCLID in vederea identificarii neregulilor si a neconcordantelor
frecvente Tnainte de transmiterea dosarelor de Tnregistrare la ECHA.
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1. Recomandari pentru solicitantii inregistrarii

In aceastd sectiune, ECHA le oferd solicitantilor (potentiali ai) inregistrarii recomandéri
care sa i ajute sa isi imbunatateasca dosarele de inregistrare. Aceste recomandari contin
informatii tehnice si stiintifice care sunt utile in special la pregatirea sau planificarea
actualizarii dosarului tehnic si/sau a raportului de securitate chimica. Recomandarile se
bazeaza pe cele mai frecvente nereguli observate la evaluarea dosarelor.

In multe cazuri, neregulile observate au fost deja evidentiate in rapoartele precedente
privind evaluarea. In aceste rapoarte, disponibile in sectiunea Evaluare a site-ului ECHA?,
se ofera recomandari privind modul in care se pot evita neregulile identificate. Ele sunt
incd relevante, chiar dacd nu sunt repetate aici. In schimb, ECHA ar dori s pund
accentul pe necesitatea ca inregistrarea sa fie consecventa si actualizata fara intarzieri
nejustificate, precum si pe modul corect de utilizare a posibilitatilor de adaptare.

1.1 Identitatea substantei

Aplicati principiul ,,0 substant3, o inregistrare”

Producatorii si importatorii aceleiasi substante au obligatia de a transmite o inregistrare
comuna. Identitatea substantei inregistrate in comun trebuie sa fie neechivoca si
mentionatd transparent in cadrul dosarului de inregistrare. Transparenta se poate obtine
prin includerea profilului identitatii substantei (substance identity profile — SIP) in dosarul
de inregistrare al solicitantului principal.

Observatie

SIP stabileste limitele compozitiilor inregistrate in mod colectiv intr-o transmitere in
comun si asigura transparenta compozitiilor asupra carora s-a convenit sa fie incluse in
setul de date de Tnregistrare.

In prezent, SIP poate fi introdus in dosarul de inregistrare ca anexa, dar urmatoarea
versiune a IUCLID (din 2016) va oferi posibilitatea de a prezenta aceste informatii intr-
un mod structurat.

Fiti proactiv in eliminarea potentialelor nereguli

In cazul unora dintre inregistrarile EINECS, descrierea substantei poate fi foarte ampla si
se poate considera ca vizeaza mai multe substante. In plus, unele numere CE/CAS
utilizate nu sunt reprezentative pentru substantele inregistrate (cum este cazul
substantelor care au forme stereoizomerice specifice). Solicitantii inregistrarii ar trebui
sa adapteze din proprie initiativa orice identificator despre care isi dau seama ca este
nepotrivit pentru substanta inregistrata.

Masurile complementare destinate imbunatatirii calitatii dosarelor, precum examinarea
informaticd a informatiilor privind identitatea substantelor?, sunt menite sa sprijine
industria in imbunatitirea proactiva a calitatii dosarelor. in functie de rezultatele
examinarii, solicitantii inregistrarii pot primi de la ECHA o scrisoare informativa cu
recomandari de solutionare a neregulilor specifice legate de identificarea substantei.
Nesolutionarea eventualelor nereguli poate duce la actiuni de urmarire din partea ECHA,
drept pentru care solicitantii inregistrarii trebuie sa isi actualizeze dosarele ori de cate ori
informatiile SID sunt incomplete sau inconsecvente.

1 http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/evaluation
2 http://echa.europa.eu/ro/support/how-to-improve-your-dossier/it-screening-campaigns-on-
dossiers
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Apelati la sprijinul si serviciile disponibile pentru a imbunatati calitatea datelor
Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP® este
principalul document care va ajutd s& stabiliti identitatea substantei inregistrate. Insd ar
trebui luate in considerare si documentele sectoriale elaborate cu contributia ECHA®.

ECHA a creat asistentul pentru calitatea dosarului® (dossier quality assistant — DQA), un
instrument pus la dispozitia solicitantilor inregistrarii pentru verificarea seturilor de date
privind substanta si a dosarelor din IUCLID in vederea identificarii neregulilor si
neconcordantelor frecvente Tnainte de transmiterea inregistrarii la ECHA. DQA cuprinde
un set de verificari destinate in special imbunatatirii calitatii informatiilor privind
identitatea substantei. Modulul DQA este inclus in modulul integrat validation assistant
(asistent pentru validare)® din IUCLID, care, de asemenea, ii permite utilizatorului s
verifice regulile de lucru si regulile de verificare a integralitatii in timpul transmiterii catre
ECHA.

1.2 Relatiile cantitative structura-activitate (QSAR)

Tineti cont de tipul evaluarii atunci cand va construiti argumentatia

Adaptarea mentionata la punctul 1.3 din anexa XI la REACH (QSAR) se bazeaza pe
premisa cd structura chimicd determind proprietétile toxicologice ale substantelor. in
aceasta abordare, predictia trebuie sa fie adecvata numai scopurilor de clasificare si
etichetare si/sau de evaluare a riscurilor, in vederea indeplinirii obligatiei de inlocuire a
cerintelor privind informatiile standard.

Observatie

Se intelege ca relatiile QSAR locale elaborate pentru un numar mic de analogi reprezinta
un caz de extrapolare ,de la mai multi analogi la o substanta” si trebuie sa fie raportate
si justificate ca atare. In cazul in care se stabileste o tendintd clard pentru mai multe
efecte (de exemplu, pentru toxicitatea acvatica acutd), atunci aceasta poate fi definita
drept QSAR si poate fi raportata ca atare.

O conditie prealabila pentru utilizarea relatiilor QSAR este accesibilitatea acestora, de
aceea avantajele si dezavantajele pe care le ofera in ceea ce priveste fiabilitatea,
manipularea probelor complexe si incertitudinea trebuie sa fie bine intelese si gestionate
cu grija. Modelele agregate mari bazate pe date diverse pot fi utile pentru examinare,
dar ar putea sa nu fie adecvate pentru a raspunde cerintelor privind informatiile
standard, deoarece este posibil sa nu respecte primul principiu de validare QSAR al
OCDE’ (efect definit).

Asigurati-va ca toate relatiile QSAR sunt documentate in mod corespunzéator

In plus fata de formatul de raportare pentru un model QSAR (QMRF), este necesar si
formatul de raportare a predictiilor QSAR (QPRF) pentru a evalua atat fiabilitatea
predictiei, cat si incadrarea substantei tinta in domeniul de aplicabilitate al modelului,
precum si pentru a ajunge la o concluzie cu privire la caracterul adecvat al predictiei.
Incertitudinea asociata predictiei (de exemplu, eroarea de estimare) este o0 componentd
importanta pentru evaluarea fiabilitatii sale. Insa doar eroarea de estimare nu este in
sine suficienta pentru a evalua fiabilitatea predictiei. Ghidul cerintelor privind informatiile
si evaluarea securitatii chimice in conformitate cu REACH ofera, in capitolul R.6 privind

3 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/substance_id_ro.pdf

4 http://echa.europa.eu/ro/view-article/-/journal_content/title/guidance-on-substance-
identification-for-essential-oils-now-available

5 http://echa.europa.eu/ro/support/how-to-improve-your-dossier/dossier-quality-assistant
5 http://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/iuclid/validation-assistant

7 http://www.oecd.org/env/ehs/risk-assessment/37849783.pdf
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QSAR si gruparea substantelor chimice (mai 2008)%, o descriere detaliatd a informatiilor
solicitate in formatele de raportare.

Caracterul adecvat al predictiei trebuie sa fie justificat in mod corespunzator

In cazul in care instrumentul nu oferd toate informatiile necesare pentru justificarea
caracterului adecvat al predictiei, incercati sa compensati informatiile lipsa cu ajutorul
altor unelte. De exemplu, mai multe modele EpiSuite ofera seturi de instruire care pot fi
extrase din instrument si exploatate in cadrul aplicatiei software pentru a evalua
asemanarea structurald a substantei tinta cu setul de instruire, precum si cu substantele
individuale din acesta.

Observatie

In cazul seturilor mari de instruire, proximitatea dintre substanta tintd si o moleculd bine
prezisa din setul de instruire ofera o asigurare suplimentara a faptului ca modelul
functioneaza pentru tipul respectiv de chimie.

Luati Tn considerare proprietatile chimice specifice ale substantei pentru a evidentia daca
predictia poate fi dificil de realizat. De exemplu, informatiile cu privire la reactivitate sau
la modurile specifice de actiune pot evidentia structuri in care se asteapta o toxicitate
excesiva, iar predictiile ar putea fi mai putin precise. Exista tehnici statistice care trebuie
aplicate numai pentru modelele in care sunt preconizate capcane statistice. Insa acest
test nu poate face ca predictia sa fie acceptabila daca efectul studiat este neclar sau
reprezentat de o compilatie ampla a tuturor datelor disponibile pentru un anumit efect.

1.3 Extrapolarea

ECHA a elaborat cadrul RAAF® pentru a le oferi expertilor o metodologie transparentd si
structurata de evaluare a abordarilor prin extrapolare. Aplicarea RAAF conduce la o
evaluare structurata a cazului, cu identificarea avantajelor si dezavantajelor pe care le
presupune abordarea prin extrapolare.

Observatie

Solicitantii Tnregistrarii sunt incurajati sa se familiarizeze cu RAAF, deoarece acest cadru
poate fi utilizat pentru identificarea punctelor slabe critice ale adaptarilor bazate pe
extrapolare si pentru imbunatatirea acestor aspecte.

Conform REACH, pentru gruparea substantelor si pentru extrapolare trebuie sa existe o
similaritate structurald, insa aceasta nu reprezinta, in sine, o baza suficienta pentru a
face predictii privind proprietatile toxicologice ale substantelor. Este necesar sa se
stabileasca rolul similitudinilor structurale, precum si impactul diferentelor structurale
dintre substante asupra posibilitatii de a le prezice proprietatile.

Observatie

Solicitantii inregistrarii trebuie sa se asigure ca fiecare ipoteza de extrapolare stabileste
motivele pentru care se pot prezice proprietatile substantei tinta pe baza similitudinilor si
a diferentelor structurale dintre substantele sursa si substanta tinta.

Informatiile justificative constituie o parte esentiala a motivatiei extrapolarii. Sunt
necesare dovezi adecvate si sigure pentru a verifica ipoteza de extrapolare. Si totusi,
chiar daca ipotezele de extrapolare se bazeaza frecvent pe argumente toxicocinetice,
aceste argumente sunt adesea sustinute numai de consideratii generale referitoare la
toxicocinetica, in loc de informatii privind proprietatile toxicocinetice specifice substantei
in cauza.

8 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r6_en.pdf
® http://echa.europa.eu/documents/10162/13628/raaf_en.pdf
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Observatie

Furnizarea unor informatii justificative adecvate si relevante contribuie la rigurozitatea
abordarii prin extrapolare. Aceste informatii trebuie transmise sub forma de rezumate
(detaliate) ale studiilor, care permit o evaluare stiintifica independenta.

1.4 Evaluarea substantei

Planificati actualizarile dosarului Tn mod eficace

Atunci cand o substantd este inclusd in CoRAP in cel de al doilea sau al treilea an,
solicitantii inregistrarii ar trebui sa profite de ocazie pentru a-si actualiza dosarele privind
substanta respectiva. Acest demers este deosebit de important in cazul informatiilor care
ar putea fi vizate de motivele de ingrijorare initiale, definite in documentul de justificare.

Dimpotriva, daca substanta este inclusa in CoRAP in primul an, caz in care ACSMe isi vor
incepe evaluarea dupa publicarea CoRAP, solicitantii inregistrarii ar trebui sa evite
depunerea de noi actualizdri ale dosarelor pentru substanta respectivd. in schimb, orice
actualizare planificata a dosarului ar trebui sa fie comunicata si convenita cu ACSMe in
prealabil, pentru a preveni intarzierile in procesul de evaluare.

Observatie

In mod implicit, actualizarile de dosare primite dupa data la care proiectul de decizie a
fost notificat solicitantilor inregistrarii vor fi luate in considerare numai in cazul in care au
fost convenite in prealabil cu ACSMe. Actualizarile de dosare primite dupa data limita
convenita cu ACSMe nu vor fi luate in considerare.

Comunicati clar, intr-un ,,singur glas”

Se recomanda cu insistenta ca solicitantii inregistrarii sa pastreze o buna comunicare cu
ACSMe pe parcursul procesului de evaluare a substantei, pentru a crea un climat
favorabil explicarii si intelegerii aspectelor stiintifice care decurg din evaluarea riscurilor.
In special, solicitantii inregistrérii pot furniza informatii valoroase despre orice probleme
legate de expunere.

Observatie

Solicitantii inregistrarii ar trebui sa isi coordoneze observatiile in timpul etapelor
relevante ale procesului de luare a deciziilor si sa transmita un set unic de observatii
consolidate. O metoda buna este aceea de a selecta un singur reprezentant, care sa
prezinte observatii in numele intregului grup.

In termen de 90 de zile de la primirea deciziei adoptate in urma evalusrii substantei,
solicitantii inregistrarii trebuie sa informeze ECHA cu privire la care dintre ei vor efectua
studiile experimentale solicitate. In cazul in care decizia contine solicitari de efectuare a
mai multor studii experimentale, se pot desemna solicitanti diferiti care sa raspunda de
efectuarea fiecarui test. Daca nu se poate ajunge la un acord cu privire la solicitantul
care va efectua fiecare studiu experimental solicitat, ECHA va atribui responsabilitatea de
a efectua testele unuia dintre solicitanti, indiferent de numarul studiilor experimentale
solicitate prin decizie.

Dupa ce furnizeaza, printr-o actualizare a dosarului, toate informatiile solicitate prin
decizie, solicitantii inregistrarii trebuie sa utilizeze formularul web** pus la dispozitie
pentru a notifica ECHA si ACSMe. Acest lucru este important, deoarece va declansa
perioada de 12 luni alocata evaluarii ulterioare.

10 http://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals/evaluation/community-rolling-action-
plan/corap-list-of-substances
11 https://comments.echa.europa.eu/comments_cms/Sedraftdecisioncomments.aspx
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1.5 Evaluarea PBT/vPvB

Substantele care persista timp indelungat in mediu si au un potential ridicat de
acumulare prezinta motive de ingrijorare specifice, deoarece efectele lor pe termen lung
sunt rareori previzibile.

Substantele PBT sunt persistente, bioacumulative si toxice, iar substantele vPvB sunt
caracterizate de o persistenta foarte ridicata in combinatie cu o tendinta foarte mare de
bioacumulare.

Pentru substantele recunoscute ca PBT/vPvB trebuie furnizata o evaluare care
sa contina o demonstratie a faptului ca emisiile sunt reduse la minimum.

Proprietatile substantelor PBT/vPvB fac ca estimarea riscului pentru sanatatea umana si
pentru mediu prin aplicarea metodologiilor de evaluare cantitativa a riscurilor sa prezinte
o incertitudine ridicata. Pentru substantele PBT si vPvB, folosind metodele disponibile in
prezent nu se poate stabili cu suficienta exactitate o concentratie ,sigura” in mediu pe
baza careia sa se realizeze o determinare cantitativa a riscului acceptabil. Prin urmare,
este necesara o evaluare separata a PBT/vPvB pentru a lua in considerare aceste motive
de ingrijorare specifice. Solicitantii inregistrarii trebuie sa efectueze aceasta evaluare
specifica PBT/vPvB in contextul evaluarii securitatii chimice (ESC).

Este necesara o evaluare PBT/vPvB a tuturor substantelor pentru care trebuie sa se
realizeze o ESC, care sa fie inclusa in raportul de securitate chimica (RSC). In general,
acestea sunt toate substantele produse sau importate in cantitati de cel putin 10 tone pe
an care nu sunt exceptate de la inregistrare conform regulamentului.

Observatie

Identificarea substantelor drept PBT/vPvB inseamna, in unele cazuri, ca nu a fost
indeplinita cerinta de evaluare a expunerii (corespunzatoare caracterizarii emisiilor) si de
caracterizare a riscurilor (corespunzatoare demonstrarii unei minimizari a expunerii).

in general, proprietitile PBT ale constituentilor substantelor UVCB nu sunt
abordate in mod corespunzator in dosarele de inregistrare.

Constituentii substantelor UVCB trebuie sa fie luati in considerare in evaluarea PBT/vPvB.
Aceasta nu inseamna ca toti constituentii trebuie sa fie identificati prin structura lor
chimica, insa identitatea lor trebuie sa fie analizata suficient incat sa permita efectuarea
evaluarii PBT/vPvB. Numai in cazurile in care constituentii sunt similari din punctul de
vedere al proprietatilor de evolutie, poate fi suficient sa se furnizeze doar date cu privire
la substantd ca intreg. Ins& in cele mai multe cazuri constituentii trebuie s3 fie evaluati
fie unul cate unul, fie pe fractiuni.

Solicitantii inregistrarii trebuie sa isi caracterizeze si sa isi cunoasca substanta UVCB,
inclusiv constituentii ,necunoscuti”, intr-o masura suficienta incat sa poata stabili daca
substanta contine sau nu constituenti PBT/vPvB. O ESC poate contine numai concluzii
negative sau pozitive asupra proprietatilor PBT/vPvB ale unei substante UVCB si a
constituentilor acesteia, sau propuneri de testare. Concluziile unei ESC efectuate pentru
o substanta UVCB nu pot indica ca nu exista suficiente informatii privind proprietatile
PBT/vPvB ale anumitor constituenti, daca nu se transmit propuneri de testare.

Observatie

Proprietatile PBT ale constituentilor substantelor UVCB trebuie sa fie abordate in mod
corespunzator in dosarele de inregistrare. Caracterizarea si evaluarea proprietatilor
constituentilor UVCB trebuie sa fie efectuate la un nivel de detaliu care sa permita
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I formularea unei concluzii clare cu privire la proprietatile PBT ale tuturor constituentilor
substantei.

1.6 Raportul de securitate chimica (RSC)

Utilizati instrumentele disponibile pentru a efectua o evaluare transparenta si
coerenta a securitatii

Ca urmare a experientei acumulate din generarea si utilizarea informatiilor aferente
scenariilor de expunere conform REACH, in 2013 ECHA a lansat, impreuna cu industria si
cu statele membre, un program de actiune denumit Foaia de parcurs privind RSC/SE*?.
Acest program defineste domeniile unde se pot aduce imbunatatiri evaludrilor securitatii
chimice si scenariilor de expunere si traseaza actiunile corespunzatoare pana in 2018.

In 2016, mai multe actiuni intreprinse conform foii de parcurs*® vor avea ca rezultat
produse care vor spori eficienta, transparenta, coerenta si utilitatea evaluarii securitatii
chimice (ESC) efectuate in conformitate cu REACH. Printre produse se numara:

e 1UCLID 6, care ofera optiuni extinse de documentare si asociere a diferitelor
informatii privind utilizarea si expunerea din cadrul dosarului de inregistrare, intr-un
mod transparent, coerent si structurat. Acest lucru le permite autoritatilor sa
prelucreze informatiile din inregistrarile REACH in mod eficient si contribuie la o mai
buna intelegere a cazului.

e Chesar 3, care vine in sprijinul unei evaluari sistematice a securitatii, bazata pe: i)
informatii privind proprietatile substantei, documentate in IUCLID; si ii) informatii
privind utilizarea substantelor, culese la nivelul lantului de aprovizionare. Chesar*
permite, de asemenea, generarea de RSC-uri si scenarii de expunere pentru
comunicare, precum si exportarea rezultatelor ESC in sectiunile corespunzatoare din
IUCLID.

e Standardul EScom™® a fost creat de industrie pentru a sprijini comunicarea
eficienta cu privire la conditiile de utilizare in siguranta in avalul lanturilor de
aprovizionare. Acesta cuprinde o biblioteca de fraze standard utilizate pentru a
exprima conditiile de utilizare in siguranta intr-un mod standardizat si un format de
schimb xml pentru informatiile din scenariul de expunere.

e Formatele inventarelor de utilizare specifice sectoarelor permit furnizarea de
descrieri ale activitatilor tipice in care se folosesc substantele in sectorul respectiv,
precum si ale conditiilor tipice in care se desfasoara acestea. Conditiile de utilizare
sunt exprimate ntr-un mod care permite includerea facila a informatiilor in
evaluarea securitatii efectuata de solicitantul inregistrarii. Exista formate/sabloane
standard pentru furnizarea de informatii in cadrul descrierii utilizarilor si a conditiilor
de utilizare, pe baza carora se pot realiza evaluari ale expunerii lucratorilor (factori
determinanti specifici ai expunerii lucratorilor — SWED), a consumatorilor (factori
determinanti specifici ai expunerii consumatorilor — SCED) si a mediului (categorii
specifice de eliberare Tn mediu — SpERC). Sectoarele utilizatorilor din aval sunt
fncurajate sa utilizeze aceste sabloane pentru a le transmite solicitantilor inregistrarii
informatiile relevante.

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

13 http://echa.europa.eu/documents/10162/15669641/csr_es_roadmap_en.pdf

14 https://chesar.echa.europa.eu/

15 http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1
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https://chesar.echa.europa.eu/
http://www.cefic.org/Industry-support/Implementing-reach/Guidances-and-Tools1
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e Ghidurile ECHA privind evaluarea securitatii chimice (ESC) au fost actualizate
pentru a include practicile si principiile aparute in ultimii ani. Aceste principii vor fi
completate de recomandari practice suplimentare, incluse in sectiunile de asistenta
ale instrumentelor si in exemplele publicate de ECHA.

Toate produsele sunt aliniate reciproc si ajuta la eficientizarea schimbului de informatii si
a actualizarii acestora, precum si la obtinerea consecventei la nivelul fluxului de
informatii din cadrul lantului de aprovizionare.

Dosarul trebuie sa fie transparent, consecvent si actualizat.

Noile versiuni IUCLID si Chesar ajuta solicitantii inregistrarii sa sporeasca transparenta,
facilitdnd crearea de trimiteri intre diversele compozitii ale substantei, profilurile de risc
aferente si tiparele de utilizare pe care le pot avea diferitele compozitii.

Transparenta se obtine mai usor si in cazurile in care mai multe seturi de date sunt
relevante pentru evaluare, de exemplu daca substantele formeaza produsi de reactie sau
atunci cand constituentii unei substante sunt foarte diferiti in ceea ce priveste pericolele
pe care le prezinta sau comportamentul lor in caz de expunere.

Pachetul de instrumente faciliteaza in general obtinerea unor concluzii consecvente in
urma evaluarii pericolelor, a descrierii utilizarilor, a evaludrii expunerii si a caracterizarii
riscurilor. De asemenea, pachetul de instrumente permite actualizarea prin mijloace
informatice a informatiilor din ESC/RSC.

Descrierea utilizarii si evaluarea expunerii trebuie sa reflecte utilizarile si
conditiile reale de utilizare in cadrul intreprinderilor.

Acesta este un factor esential pentru generarea de informatii utile pentru autoritati si
pentru utilizatorii din aval. Produsele realizate conform foii de parcurs sprijina sectoarele
industriale prin furnizarea unor formate care imbunatatesc comunicarea in amontele
lantului de aprovizionare. Acest lucru va contribui la elaborarea unor ipoteze realiste
pentru scenariile de expunere, inclusiv in ceea ce priveste conditiile de exploatare si
eficacitatea gestionarii riscurilor.

De asemenea, solicitantii inregistrarii vor putea sa le ofere clientilor scenarii de expunere
corespunzatoare realitatii operatiunilor si produselor proprii. Dosarele de nregistrare
(inclusiv rapoartele de securitate chimicd) reprezinta principala sursa de informatii a
autoritatilor la stabilirea prioritatii substantelor pentru procesele REACH ulterioare
inregistrarii. Solicitantii inregistrarii pot dori sa demonstreze ca substantele lor nu
prezinta motive de ingrijorare care sa determine cu prioritate evaluarea, clasificarea,
autorizarea sau restrictionarea substantelor. De exemplu, substantei i se da o utilizare
dispersiva larga numai intr-o masura foarte mica sau este utilizata numai in conditii
strict controlate. Noul IUCLID 6 va permite o prezentare mai transparenta a cazului in
dosarul de inregistrare.

Utilizati instrumentele de evaluare a expunerii in cadrul domeniului lor de
aplicabilitate si justificati toate abaterile de la valorile implicite.

Tn cazul instrumentelor de evaluare a expunerii integrate in Chesar, utilizatorii sunt
avertizati daca le utilizeaza intr-un mod care ar putea intra in conflict cu domeniul de
aplicabilitate.

Imbunatatiti informatiile privind echipamentul de protectie personala

In pofida recomandarilor prezentate in rapoartele de evaluare anterioare, informatiile
disponibile privind echipamentul de protectie personala continua sa prezinte probleme in
timpul procesului de evaluare a conformitatii.

Protectia cutanata presupune furnizarea de informatii privind materialul, timpul de
perforare a manusilor si grosimea (acolo unde este cazul). In mod ideal, acestea ar
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trebui mentionate atat in RSC, cét si in sectiunea 11 a dosarului IUCLID. Cea mai buna
abordare este aceea de a oferi si informatii despre manusile care nu ar trebui utilizate,
aceste informatii putand fi foarte importante. Predictiile privind expunerea cutanata din
modelele de grad 1 pot induce in eroare, deoarece contaminarea pielii este adesea foarte
variabild, iar lucratorii trebuie sa fie protejati impotriva evenimentelor neasteptate care
conduc la expuneri semnificative.

Unii solicitanti ai inregistrarii au indicat cd considera predictiile privind expunerea
cutanata din ECETOC TRA ca fiind estimari valabile pentru intregul corp. In acest caz, ar
trebui furnizate informatii privind protectia adecvata pentru a impiedica contactul pielii
cu stropii sau sursele de umectare. Adesea, astfel de informatii presupun propunerea
unor recomandari cu privire la imbracamintea de lucru care sa ofere protectie chimica.
Exemple de standarde europene adecvate:

EN 13034:2005 (tip 6), protectie limitata impotriva aerosolilor lichizi.

EN 13982-1:2004 (tip 5), protectie impotriva substantelor chimice ce contin particule
uscate n suspensie.

EN 14605:2005 (tip 4), protectie impotriva stropilor de substante chimice lichide.

Observatie

In general, se considerd c# salopetele de lucru obisnuite nu oferd o protectie sigurd
impotriva expunerii la substante chimice, deoarece nu sunt testate in ceea ce priveste
permeabilitatea si penetrarea.

Protectia respiratorie: este posibil ca scenariile de expunere sa acorde o incredere
mare performantei pe termen lung a echipamentului de protectie a cdilor respiratorie
(EPR). In general, EPR are scopul de a contracara riscul rezidual dupd ce s-au aplicat alte
masuri de administrare a riscurilor. Un scenariu de expunere poate parea nerealist daca
un calcul rapid arata ca concentratia externa anticipata reala (in exteriorul EPR) a unei
substante extrem de nocive sau insuportabile depaseste cu mult valoarea DNEL.

Tn astfel de cazuri, scenariile de expunere care prezic expuneri imediat inferioare valorii
DNEL atunci cadnd se asteapta ca lucratorii sa poarte EPR pe durata intregii zile nu sunt
compatibile cu conceptele prezentate de Directiva privind agentii chimici (Directiva
98/24/CE). In practic8, este posibil ca EPR s& nu fie intotdeauna si in totalitate de
incredere, iar factorii cu nivel inalt de protectie la locul de munca nu pot fi obtinuti cu
usurinta de o fortda de munca neinstruita, ceea ce poate face ca riscul indicat sa fie
inacceptabil de mare. EPR este indicat, de obicei, in cazurile in care RCR depaseste doar
cu putin valoarea 1 si exista posibilitatea ca sarcinile de expunere ridicata sa fie
intermitente, astfel incat aplicarea EPR sa scada valoarea RCR cu mult sub nivelul DNEL
critic pe termen lung.

Observatie

Solicitantii inregistrarii sugereaza purtarea EPR timp de 8 ore pentru obtinerea unui RCR
cu valoare imediat sub 1, fara a sugera masuri tehnice de reducere a expunerii. Aceasta
contravine principiilor-cheie si ar fi acceptabila doar cu o justificare explicita a faptului ca
masurile tehnice nu sunt posibile in conditiile de utilizare date. in cazul in care este
necesara purtarea unui EPR mai mult de 4 ore pentru a controla riscurile, atunci tipul de
EPR si sistemul de gestionare care ajuta la utilizarea sa adecvata trebuie descrise in
scenariile de expunere. In unele cazuri, EPR reprezintd principala mésurd de
administrare a riscurilor. De exemplu, in timpul operatiilor de revopsire a automobilelor
sunt necesare masuri speciale pentru a asigura protectia lucratorilor pe termen lung si
pentru a evita consecinte precum astmul profesional atunci cand se pulverizeaza anumite
formulari care creeaza un mediu cu risc ridicat.
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Justificati in mod clar utilizarea de SpERC pentru evaluarea expunerii mediului
Gradul de incredere pe care il prezinta ESC depinde in mare masura de fiabilitatea
parametrilor de intrare utilizati la evaluarea riscurilor si a expunerii. Factorii care
determina eliberarea in mediu reprezinta unul dintre principalii parametri care afecteaza
rezultatul evaluarii expunerii mediului. Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice al ECHA, capitolul R.16: Estimarea expunerii mediului (versiunea 2.1,
octombrie 2012)*°® prezinta factorii generici de eliberare cei mai nefavorabili pentru
fiecare categorie de eliberare in mediu (ERC), pe care solicitantii ii pot utiliza fara o
justificare suplimentara. Daca acest lucru nu ajuta la demonstrarea utilizarii in conditii de
siguranta (din cauza profilului de pericol al substantei sau a cantitatilor utilizate),
solicitantii inregistrarii trebuie sa identifice factori de eliberare mai potriviti si sa
determine conditiile de utilizare corespunzatoare.

La nivel de industrie s-a propus utilizarea categoriilor de eliberare Th mediu (SpERC)
specifice sectoarelor ca modalitate principala de a imbunatati estimarile privind emisiile
pentru evaluarile de mediu. Conceptul de SpERC este acceptat in Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice al ECHA, capitolul R.16: Estimarea
expunerii mediului (versiunea 2.1, octombrie 2012), cu conditia documentarii suficiente
a conditiilor de exploatare si a masurilor de administrare a riscurilor care conduc la
imbunatatirea factorilor de eliberare.

In general, categoriile SpERC includ o definitie a domeniului de aplicabilitate, informatii
cu privire la conditiile de utilizare care conduc la aparitia unui anumit factor de eliberare
anticipat, factorii de eliberare anticipati si o explicatie a modului in care au fost
determinati factorii de eliberare.

Dezvoltatorii si utilizatorii SpERC trebuie sa se asigure ca descrierea prevazuta in fisa
descriptiva a SpERC este detaliata intr-un mod clar si precis, ca este suficient justificata
si ca vizeaza toate activitatile/procesele relevante, conditiile de exploatare si masurile de
administrare a riscurilor declarate.

In cazul in care factorii de eliberare in mediu sunt stabiliti la un nivel inferior valorilor
implicite propuse pentru ERC in Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice al ECHA, capitolul R.16: Estimarea expunerii mediului (versiunea 2.1,
octombrie 2012), se asteapta o justificare adecvata a acestora. Justificarea trebuie sa
cuprinda cel putin:

i) descrierea conditiilor de utilizare in care apare factorul care determina eliberarea
in mediu si

ii) o descriere a modului prin care s-a determinat factorul de eliberare (cu
transmiterea si explicarea datelor care au stat la baza acestuia).

Solicitantii inregistrarii fac adesea trimitere la SpERC ca la o sursa a factorilor de
eliberare folositi, insa multe categorii SpERC nu contin informatii generale suficiente cu
privire la factorul de eliberare propus. Prin urmare, este posibil ca RSC-ul solicitantului
respectiv sa nu demonstreze in mod convingator faptul ca riscul este controlat.

Solicitantii inregistrarii care folosesc categoriile SpERC disponibile pentru evaluarea
securitatii chimice trebuie sa se asigure ca substanta si utilizarea descrise in dosarul
respectiv se incadreaza in domeniul de aplicabilitate al categoriei SpERC utilizate.

16 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_rl16_en.pdf.

Precizam ca, la momentul publicarii prezentului raport, acest ghid este in curs de revizuire. Sunt
disponibile versiuni intermediare la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach
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1.7 Ghidurile si instrumentele ECHA

Pe parcursul pregatirii si actualizarii inregistrarii, consultati ghidurile
disponibile pe site-ul ECHA

Tn manualele pentru transmiterea datelor (MTD)*’ si in manualele utilizatorului din
industrie (MUI) privind REACH-IT*® se gdsesc instructiuni definitive privind intocmirea si
depunerea dosarelor. Aceste manuale vor fi revizuite si integrate in instrumente in
contextul publicarii urmatoarelor versiuni ale IUCLID si REACH-IT.

ECHA a continuat sa dezvolte ghidurile privind REACH si in 2015. Urmatoarele ghiduri
actualizate, relevante Tn special pentru evaluare, au fost publicate pe site-ul ECHA in
cursul anului (a se vedea site-ul ECHA pentru toate publicatiile):

e O actualizare a Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice, capitolul R.7a: Tndrumari specifice privind efectele, sectiunea R.7.6
referitoare la toxicitatea pentru reproducere si sectiunea R.7.2 referitoare la
iritatia/coroziunea cutanata si oculara (octombrie 2015)*°.

e O actualizare a Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice, capitolul R.12 privind descrierea utilizarii (decembrie 2015).

e O actualizare a Ghidului de redactare a fiselor cu date de securitate (august 2015)%.

e O rectificare a Ghidului privind aplicarea criteriilor CLP - partea 2: Pericolele fizice, si
partea 3: Pericolele pentru sdnatate (iunie 2015)%*.

e O actualizare a Ghidului introductiv privind Regulamentul CLP (iulie 2015)%.

O serie de ghiduri se afla inca in curs de revizuire, in special cele referitoare la evaluarea
securitatii chimice. Se preconizeaza ca versiunile finale vor fi publicate pe parcursul
anului 2016. Proiectele si procesele de consultare pot fi urmarite

aici: http://echa.europa.eu/ro/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-reach

ECHA va invita sa tineti cont de aceste resurse noi/actualizate si sa actualizati partile
relevante din dosare, dupa caz. La evaluarile curente ale dosarelor si la evaluarile
viitoare, ECHA va tine seama de noile abordari descrise in aceste orientari.

Atunci cand pregatiti inregistrarea, utilizati modulul integrat ,,Asistent pentru
validare” din IUCLID

In afarg de verificarea regulilor de lucru si a regulilor de verificare a integralitatii,
modulul contine si ,Asistentul pentru calitatea dosarului”, care avertizeaza utilizatorul cu
privire la neregulile si inconsecventele constatate in dosarul sau. Solicitantilor
inregistrarii li se recomanda insistent sa execute modulul integrat pentru seturile lor de
date despre substante si dosare si sa remedieze toate neregulile raportate, inainte de a
le transmite catre ECHA.

17 http://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/reach-it/data-submission-manuals
18 http://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/reach-it/industry-user-manuals

19 http://echa.europa.eu/documents/10162/13632/information_requirements_r7a_en.pdf

20 http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_ro.pdf

21 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_en.pdf

22 http://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_introductory ro.pdf
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