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Scurta prezentare

Reperele Raportulul general 2016

in 2016, ECHA a continuat si-si urmireasci cele patru obiective strategice si si
desfasoare activitati de sprijinire a intreprinderilor mici si mijlocii (IMM).

Maximizarea disponibilitatii unor informatii
de Tnalta calitate, care sa permita
producerea si utilizarea substantelor
chimice in conditii de siguranta

2016 a fost un an esential 1n pregatirea pentru
termenul de Inregistrare REACH 2018. S-au depus
eforturi semnificative in directia oferirii unor ghiduri
si instrumente stabile si usor de folosit care sa ajute
solicitantii inregistrarii sa-si depuna dosarele de
inregistrare.

Inregistrarea a fost simplificatd si mai mult. A fost
publicat, in 23 de limbi oficiale ale UE, un pachet de
asistentd menit sa ajute IMM-urile si intreprinderile fara
experientd sa inteleagd obligatiile de inregistrare care

le revin. De asemenea, au fost puse la dispozitie noi
materiale privind alternativele la testarea pe animale.

Conform Foii de parcurs REACH 2018, au fost
imbunatatite semnificativ instrumentele informatice

ale ECHA pentru inregistrare (REACH-IT) si pentru
pregétirea dosarelor (IUCLID si Chesar), in prima
jumatate a anului 2016 fiind lansatd o noud generatie,
care tine seama de necesitatile IMM-urilor. De asemenea,
in iulie 2017 va fi lansat online un serviciu cloud gratuit
pentru IMM-uri.

Imbunitatirile aduse in 2016 fac ca anumite date din
dosare sa fie acum verificate manual atunci cand nu pot fi
evaluate automat. In plus, au fost luate masuri de natura
tehnica pentru a impiedica intreprinderile sa-si transmita
ilegal inregistrarile in afara transmiterilor in comun.

Tipurile de informatii solicitate pentru cele 267 de
dosare care au fost respinse la verificarea manuala a
integralitatii de citre personalul ECHA.
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Dupa lansarea in iunie 2016 a noii versiuni a
instrumentului pentru evaluarea securitatii chimice si
elaborarea rapoartelor de securitate chimica, Chesar,
acesta poate fi utilizat acum pentru evaluarea substantelor
complexe si include ghiduri practice care sa sprijine
utilizatorii din aval. Se preconizeaza ca instrumentele
imbunatatite vor Imbunatati calitatea Inregistrarilor si vor
ajuta la comunicarea informatiilor de-a lungul lanturilor
de aprovizionare.

in ianuarie 2016, portalul de diseminare al ECHA a

fost adaptat pentru a satisface si mai bine necesitatile
diferitilor utilizatori. Acum, datele pot fi accesate pe trei
niveluri de detaliere. Acest lucru este benefic mai ales
pentru public, deoarece informatiile esentiale despre
substantele chimice sunt acum sintetizate intr-un infocard.
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Profilul concis prezintd mai detaliat proprietatile fizico-
chimice si caracteristicile care pot afecta sandtatea umand
si mediul. Al treilea nivel sunt datele sursa, acestea fiind
datele brute pe care ECHA le primeste prin intermediul
dosarelor.

In octombrie 2016, Cefic', DUCC? si ECHA s-au angajat
sa incurajeze Imbunatitirea comunicarii In lantul de
aprovizionare, prin promovarea inventarelor utilizarilor.
Inventarele utilizarilor ofera un sablon armonizat care
ajuta solicitantii inregistrarii sa-si imbunatateasca calitatea
inregistrarilor. In 2016, cinci sectoare si-au publicat
inventarele pe site-ul ECHA. Acest angajament, impreund
cu recomandarile facute in urma evaluarii Foii de parcurs
privind rapoartele de securitate chimica/scenariile de
expunere (RSC/SE), confirma ca perioada 2017-2020
poate aduce o colaborare mai stransa intre ECHA si
industrie in vederea utilizarii mai sigure a substantelor
chimice.

In contextul evaludrii dosarelor, solicitantii inregistrarii
unor substante prioritare in cantitati mari au primit peste
140 de decizii in urma verificarii conformitatii, prin

care li se solicita sa transmita datele lipsa referitoare la
anumite efecte critice asupra sanatitii umane si asupra
mediului. In mod asemanitor, solicitantii inregistrarii
care Tnaintasera propuneri de testare pana la termenul de
inregistrare din 2013 si care nu primisera decizii in acest

Exemplu de infocard si de informatii continute in acesta

" Chromium trioxide

¢ Other names:  IUPAC names [18] Regulatory processes names [3]

Substance identity Hazard classification & labelling

S 25

an allergic skin reaction.

life.

About this substance

This substance is manufactured and/or imported in the European Economic Area in 10 000 - 100 000 tonnes per year.

This substance is used in the following products: metal surface treatment products, non-metal-surface treatment products, pH
regulators and water treatment products, adsorbents and laboratory chemicals. This substance has an industrial use resulting in

manufacture of another substance (use of intermediates).

This substance is used for the manufacture of: chemicals, plastic products and fabricated metal products.

Release to the environment of this substance is likely to occur from industrial use: as an intermediate step in further manufactur-
ing of another substance (use of intermediates), formulation of mixtures, formulation in materials, as processing aid, manufactur-
ing of the substance and in the production of articles. Other release to the environment of this substance is likely to occur from:

indoor use as reactive substance.

ECHA has no registered data indicating the type of article into which the substance has been processed.

1 Consiliul European al Industriei Chimice

2 Grupul de coordonare a utilizatorilor din aval ai
substantelor chimice

Trade names [5]

Danger! According to the Harmonised Classification and Labelling approved by the
European Union, this is fatal if inhaled, is very toxic to aquatic life with long lasting
effects, causes damage to organs through prolonged or repeated exposure, is very
o toxic to aquatic life, may cause cancer, causes severe skin burns and eye damage,
| may cause genetic defects, is toxic if swallowed, is toxic in contact with skin, may
cause fire or explosion (strong oxidiser), is suspected of damaging fertility, may
Cr, cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled and may cause

Additionally, the classification provided by companies to ECHA in REACH registrations
identifies that this substance is fatal in contact with skin and is very toxic to aquatic

sens au primit proiectele de decizii pana la termenul legal
de 1 iunie 2016. ECHA a adoptat in total 270 de decizii in
cadrul celor doua procese.

Mobilizarea autoritatilor in directia utilizarii
informatiilor in mod inteligent, cu scopul de a
identifica si a lua masuri privind substantele
care prezinta motive de ingrijorare

Pe tot parcursul anului 2016, statele membre si ECHA au
utilizat procesul de examinare comuna a datelor privind
substantele pentru a identifica si a evalua substantele cele
mai relevante. Examinarea datelor ECHA a avut drept
rezultat identificarea a 162 de substante cu proprietati
periculoase si utilizari larg raspandite.

Evaluarea substantelor a continuat si genereze informatii
care permit demararea unor procese de gestionare a
riscurilor in conformitate cu REACH si CLP. Ca urmare a
adoptarii, in luna martie, a planului de actiune comunitar
flexibil (CoRAP) pentru perioada 2016-2018, statele
membre evaluatoare au initiat evaluarea a 39 de substante,
iar ECHA a luat 26 de decizii pe baza evaluérilor
anterioare.

2

]

7 ¢ Groups:r r% “

Properties of Concern

Important to know

® Substance of very high concern
(SVHC) and included in the
candidate list for authorisation.

® Substance of very high concern
requiring authorisation before it
is used (Annex XIV of REACH).

How to use it safely

® Precautionary measures
suggested by manufacturers and
importers of this substance.

® Guidance on the safe use of the
substance provided by
manufacturers and importers.

INFOCARD - last updated: 10/02/2016  :
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Statele membre au evaluat 48 de substante si au
concluzionat ca 32 necesita informatii suplimentare

din partea solicitantilor inregistrarii, pentru clarificarea
posibilelor motive de Ingrijorare. Au fost necesare actiuni
de reglementare subsecvente in 9 din cele 20 de cazuri
referitoare la evaluarea substantelor pregatite de statele
membre evaluatoare in 2016.

Gestionarea riscurilor a continuat sa aduca beneficii
palpabile pentru societate. In acest moment, pe lista
substantelor candidate se afla 173 de SVHC, din care
cinci au fost addugate in 2016 si in ianuarie 2017. in
noiembrie, ECHA a recomandat Comisiei Europene
adaugarea a noud SVHC prioritare pe lista de autorizare.

Procesul de autorizare, pentru care se preconiza o
perioada de varf de doi ani, a atins punctul maxim in
2016. ECHA a primit 77 de cereri pentru 112 utilizari,
fiecare dintre acestea necesitdnd un aviz din partea CER
si a CASE in termen de 15 luni. In acest interval de timp,

activitatea de autorizare si-a sporit eficienta si maturitatea.

Pentru 63 dintre utilizari, avizele CER si CASE pe
marginea cererilor de autorizare au fost transmise
Comisiei Europene. Se preconizeaza cd volumul de
munca va continua s fie mare si in 2017.

Au fost luate masuri pentru simplificarea procedurii
cererii de autorizare. In decembrie au fost publicate
ghidurile practice ,,Solicitarea unei autorizatii” si ,,Liste
de verificare pentru solicitanti", care ajuta solicitantii sa
intocmeasca cereri adecvate scopului vizat. Este esential
ca cererile si fie de inalta calitate, astfel incat sa ofere
comitetelor ECHA informatiile de care au nevoie pentru
a face o evaluare eficienta si a transmite Comisiei avize
relevante.

Pe langa volumul de munca alocat activitatii de
autorizare, CER si CASE au emis doud avize cu privire
la restrictii, iar CER a adoptat 35 de avize privind
clasificarea si etichetarea armonizatd. De asemenea,
ambele comitete au facut progrese in multe alte dosare,
existand un interes public deosebit in special in ceea ce
priveste clasificarea propusa pentru glifosat.

Stadiul cererilor de autorizare primite, pe ani

Numarul efectelor clasificate de CER in 2016

CMR1A/1B g2

CVRZ o
R s

Skin sensitiser 7

Respiratory sensitiser 0
A N

B Active substances in plant protection products
(PPPs) and biocidal products (BPs)

Other (REACH: industrial substances)

Abordarea provocarilor de ordin stiintific,
prin indeplinirea rolului de punct central
pentru consolidarea capacitatii stiintifice
si de reglementare a statelor membre, a
institutiilor europene si a altor actori

Grupurile de experti in domeniul perturbatorilor
endocrini (ED) si in domeniul substantelor persistente,
bioacumulative si toxice (PBT) au continuat sa
sprijine statele membre in evaluarea acestor proprietati
periculoase.

Impreuni cu Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentard (EFSA) si cu Centrul Comun de Cercetare
al Comisiei Europene (JRC), ECHA a inceput sa
elaboreze un ghid care va stabili criterii stiintifice pentru
identificarea substantelor cu proprietati care afecteaza
sistemul endocrin.

Cereri primite Numar de utilizari  Avize CER-CASE Avize CER- Decizii ale Comisiei
(solicitanti) pe utilizare CASE pe pe utilizare si pe
utilizare si pe solicitant
solicitant

2012 0(0) 0 0 0 0
2013 8(10) 17 1

2014 19(33) 38 30 34 2
2015 7 (20) 13 25 51 10
2016 77 (132) 112 63 180 52
Total 111 (195) 180 119 266 64
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De asemenea, au fost publicate actualizari ale ghidurilor
privind inregistrarea, schimbul de date si cerintele
privind informatiile pentru efectele relevante in cazul
cantitatilor mai mici de 100 de tone. Acestea vor veni in
sprijinul solicitantilor Inregistrarii inainte de termenul
final de inregistrare si 1i vor ajuta s evite testarea

inutila pe animale. In 2016 s-au inregistrat progrese si in
actualizarea ghidului privind nanomaterialele, dar aceasta
va fi finalizata in 2017.

in aprilie 2016, ECHA a organizat un atelier de lucru pe
tema metodologiilor noilor abordari, care s-a bucurat de
o participare numeroasd. Scopul acestor abordari consta
in reducerea, imbunatatirea sau Inlocuirea testelor pe
animale si in sprijinirea deciziilor cu caracter normativ
privind utilizarea substantelor chimice. Acest lucru poate
duce pe viitor la noi actualizari ale ghidurilor.

Abordarea sarcinilor legislative noi si a
celor actuale cu eficienta si eficacitate,
concomitent cu adaptarea la viitoarele
constrangeri legate de resurse

in cursul anului 2016, infrastructura si serviciile TIC

ale ECHA au fost imbunititite. In sprijinul strategiei
sale integrate in domeniul normativ, ECHA a continuat
sa dezvolte metode de integrare a informatiilor privind
substantele chimice intr-o platforma centrala. Acest lucru
a permis folosirea de metode mai eficiente de extragere
si analiza a datelor, care au dus la progrese semnificative
in ceea ce priveste informatiile oferite publicului larg si
autoritatilor.

Lansarea I[UCLID 6 va face ca punerea in aplicare a
REACH si diseminarea sa fie mai eficiente si totodata
va ajuta intreprinderile, in special IMM-urile, sa
standardizeze comunicarea in lantul de aprovizionare.

S-au inregistrat progrese in realizarea de sinergii

intre procesele REACH/CLP si BPR, lucru de care se
preconizeaza ca vor beneficia programul de reexaminare
a substantelor biocide active existente si procesul de
aprobare a substantelor active noi si a produselor biocide.

In luna aprilie a fost lansat site-ul centrelor ECHA de
informare toxicologica, care oferd informatii cu privire la
viitoarele cerinte si instrumente juridice.

In 2016, numarul notificarilor primite de ECHA cu
privire la substantele relevante pentru PIC a fost cu 30 %
mai mare decat in 2015 si cu 20 % mai mare decét se
transmitere ePIC, ECHA a reusit s gestioneze aceasta
crestere fara a necesita resurse suplimentare.
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Comitetele stiintifice ale ECHA, Forumul, Camera de
recurs si retelele ECHA, cum ar fi HelpNet, au facut
fata cu bine volumului de munci crescut. Impreuna
cu dedicarea membrilor permanenti ai comitetelor,
implicarea membrilor cooptati in CER si CASE s-a
dovedit a fi foarte utild in consolidarea competentelor
specifice si In gestionarea volumului de munca din
perioada de varf.

ECHA a contribuit la un studiu al Comisiei privind
revizuirea Regulamentului privind redeventele si a evaluat
necesarul sdu de resurse pana in 2020, ceea ce a ajutat la
asigurarea unor resurse adecvate pentru 2017.

De asemenea, ECHA a convenit impreund cu Comisia ca
anul viitor sd demareze trei initiative, constand n:

+ lansarea unui studiu de fezabilitate privind
oportunitatea unui portal centralizat de notificari,
pentru transmiterea de informatii catre centrele de
informare toxicologica;

+ constituirea unui observator pentru nanomateriale la
nivelul UE, care sa furnizeze informatii de incredere
privind siguranta nanoformelor pe piata Uniunii; si
instrument de identificare a legislatiei UE in domeniul
substantelor chimice.

In cursul anului 2016 au fost intreprinse lucrari
pregatitoare pentru toate cele trei initiative, fard ca ECHA
sa primeasca resurse noi.

De asemenea, pe baza feedbackului primit de la toate
partile interesate, ECHA a publicat al doilea raport pe
cinci ani privind functionarea REACH/CLP, care a
contribuit la studiile pregatitoare ale Comisiei Europene
pentru evaluarea REFIT a Regulamentului REACH.
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