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EVALUAREA DOSARELOR DE INREGISTRARE REACH

Intreprinderile care trebuie s
inregistreze substante pana la
urmatorul termen REACH, si anume 31
mai 2013, sunt ferm indemnate sa
utilizeze recomandarile din raportul de
evaluare 2011 pentru a asigura
conformitatea dosarelor lor.
Solicitantilor existenti ai inregistrarilor
li se cere sa isi actualizeze conform
recomandarilor dosarele pe care le-au
depus deja, inainte ca ECHA sa inceapa
evaluarea lor.

Acest document prezinta principalele constatari si
subliniaza mesajele importante ale raportului privind
progresele evaluarii din 2011.

REZULTATUL EVALUARII DOSARELOR

in cadrul evalurii dosarelor, ECHA examineaza
toate propunerile de testare a substantelor astfel
cum se specifica in REACH. De asemenea, se verifica
cel putin 5% din toate dosarele de inregistrare in
vederea conformit&tii cu legislatia. In 2011, agentia
a acordat prioritate propunerilor de testare. ECHA
trebuie sa examineze toate propunerile privind studii
experimentale depuse pana la termenul de
inregistrare din 2010, pana la 1 decembrie 2012,
ECHA a facut progrese semnificative in directia
indepliniri acestui obiectiv.

ECHA a fost nevoitd sa deschida mai multe dosare
decét planificase initial pentru verificarea
conformitatii, deoarece in aproximativ un sfert din
dosarele care contineau propuneri de testare
identitatea substantei era ambigua si trebuia
clarificata de catre solicitantul inregistrarii inainte ca

propunerea sa poata fi examinata. Astfel, agentia a
verificat conformitatea unui numar de 239 de dosare
si @ examinat 216 propuneri de testare.
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PROPUNEARI DE TESTARE:

IN CURS - se efectueaza verificarea conformitatii din
cauza identitatii ambigue a substantelor;

PROIECT DE DECIZIE;

DECIZIE FINALA - propunere de testare acceptatd;
DECIZIE FINALA - propunere de testare modificata;
DOSAR INCHIS - propunerea de testare este inadmisibila
(de exemplu, testul a fost deja solicitat in temeiul altui
act legislativ)
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Proiecte de decizii - solicitantii inregistrarilor si statele membre pot
prezenta observatii inainte ca decizia sa devina finala.

Decizii finale - decizia obligatorie din punct de vedere juridic este
transmisa solicitantilor inregistrarilor, acestora cerandu-li-se sa
prezinte informatii intr-un termen specificat.

Scrisoare privind observatii referitoare la calitate — o scrisoare
trimisa solicitantilor inregistrarilor indicand deficientele din dosar.
Dosar inchis — evaluari in urma cdrora nu s-au luat decizii finale

O mare parte a propunerilor de testare au fost
pregatite in mod adecvat, iar ECHA a fost in masura
sa le accepte la examinare. Totusi, in unele cazuri,
ECHA a fost nevoita sa perfectioneze abordarea, sa
modifice studiile propuse sau sa clarifice identitatea
substantelor inregistrate prin initierea unei verificari
specifice a conformitatii Tnainte ca propunerea de
testare sa poata fi examinata.

In cadrul verificarii conformitatii, doar o mica parte
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din dosare au fost inchise fara a se intreprinde alta
actiune. Cele mai frecvente deficiente abordate prin
intermediul deciziilor finale se refera la identitatea
substantelor (72%); studiile de mutagenitate in vitro
(16%); evaluarea expunerii si caracterizarea
riscurilor (9%), precum si la rezumatele detaliate ale
studiilor (8%). Raportul de evaluare din 2011
prezinta recomandari adresate solicitantilor
inregistrarilor cu privire la aceste aspecte.
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VERIFICARILE CONFORMITATII

A DECIZIE FINALA - verificarea identitatii substantei pentru
un dosar cu o propunere de testare;

DECIZIE FINALA - un dosar fara propunere de testare;
SCRISOARE PRIVIND OBSERVATII REFERITOARE LA
CALITA'[E;

DOSAR INCHIS - la actualizarea dosarului dupa un
proiect de decizie;

DOSAR INCHIS - nu se iau masuri de reglementare
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MESAJE PRINCIPALE ADRESATE
SOLICITANTILOR INREGISTRARILOR

Identitatea substantelor
Faptul cd o substanta nu este bine definita poate sa

semnaleze ca dosarul contine mai mult de o
substanta si s@ compromita pertinenta datelor
referitoare la pericole, evaluarea riscurilor si, in
consecinta, masurile de gestionare a riscurilor in
legatura cu modul in care substanta poate fi utilizata
in conditii de siguranta.

Recomandari:

« Definiti substanta dumneavoastra cu exactitate
si fara ambiguitati. Identitatea si compozitia
specificate In dosarul de inregistrare trebuie sa fie
sustinute de informatii analitice corespunzatoare
privind substanta produsa.

« Asigurati-va ca identitatea substantei si
materialele de testare utilizate in studii sunt
reprezentative pentru substanta inregistrata.
Asistenta ECHA: Ghidul privind identificarea si
denumirea substantelor in temeiul REACH a fost
actualizat in 2011 pentru a fi aliniat la Regulamentul

CLP.

Utilizarea extrapolarii

Extrapolarea valorifica in cea mai mare masura
datele existente si poate evita testarea inutila pe
animale vertebrate. Totusi, acest aspect este valabil
doar atunci cand extrapolarea este justificata din
punct de vedere stiintific si bine documentata.
Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa se asigure ca
necesarul de informatii este obtinut pentru toate
proprietatile, la fel ca in cazul datelor de testare
standard privind substanta.

Recomandari:

+ Trebuie sa justificati utilizarea abordarii prin
extrapolare cu ajutorul unor rationamente solide,
dovezi stiintifice si date experimentale disponibile.
Asistenta ECHA: Ghid practic 6 - Cum se
raporteaza extrapolarea si categoriile

Evaluarea securitatii chimice

Evaluarea securitdtii chimice este esentiala pentru
utilizarea in conditii de siguranta a substantelor
chimice. Daca evaluarea nu cuprinde toate
pericolele, utilizarile si expunerile relevante, riscurile
nu vor fi identificate in mod corespunzator si vor
ramane necontrolate. Prin urmare, principalul scop
al REACH, si anume utilizarea in conditii de
siguranta a substantelor chimice, nu poate fi atins.

Recomandari:

« Efectuati cu rigurozitate evaluarea securitatii
chimice.

« Clasificati substanta in conformitate cu
Regulamentul CLP.

+ Acoperiti toate pericolele si utilizarile identificate
in scenariile de expunere.

+ Demonstrati utilizarea in conditii de siguranta a
substantei dumneavoastra in raportul de securitate
chimica.

« Formulati recomandari privind utilizarea in
conditii de securitate a substantei dumneavoastra si
comunicati-le clientilor in fise cu date de securitate
complete.

Asistenta ECHA: Instrument special pentru
pregdtirea evaluarii securitatii chimice si raportare
(Chesar) si exemple de scenarii de expunere
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INFORMATII SUPLIMENTARE

Evaluarea in temeiul REACH - Raportul de situatie
din 2011 si rapoartele anterioare pot fi descarcate
de pe site-ul ECHA, la adresa:
echa.europa.eu/evaluation

Sectiunea REACH 2013 a site-ului:
echa.europa.eu/2013

Asistenta ECHA: echa.europa.eu/support

Declinarea responsabilitatii: Aceasta este traducerea de
lucru a unui document publicat in versiune originala
engleza. Documentul original este disponibil pe situl
internet al ECHA.
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