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AVIZ JURIDIC

Scopul prezentului document este sa ofere asistenta utilizatorilor in respectarea obligatiilor
care le revin conform Regulamentului REACH. Utilizatorilorli se reaminteste insa ca textul
Regulamentului REACH reprezinta singura referinta juridica autentica si ca informatiile din
acest document nu constituie indrumare juridica. Utilizarea informatiilor este responsabilitatea
exclusiva a utilizatorului. Agentia Europeana pentru Produse Chimice nu raspunde pentru
modul in care sunt utilizate informatiile continute in prezentul document.
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Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA) elaboreaza o serie de versiuni
~Simplificate” ale ghidurilor REACH, pentru a face ca ghidurile REACH corespunzatoare
publicate de agentie sa fie mai accesibile industriei. Ca scurte rezumate, aceste documente nu
pot contine toate detaliile cuprinse in ghidurile complete. De aceea, in cazul in care exista
neclaritati, se recomanda consultarea ghidurilor complete pentru informatii suplimentare.

© Agentia Europeana pentru Produse Chimice, 2017

Daca avetiintrebari sau observatiiin legatura cu prezentul document, va rugamsa le
transmiteti (cu mentionarea numarului de referinta si a datei publicarii) folosind formularul de
solicitare de informatii. Formularul de solicitare de informatii poate fi accesat prin intermediul
paginii de contact a ECHA, la urmatoarea adresa: http://echa.europa.eu/ro/contact.

Agentia Europeana pentru Produse Chimice

Adresa de corespondenta: P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda
Adresa de vizitare: Annankatu 18, Helsinki, Finlanda

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu
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actualizarea textului astfel incat sa reflecte punerea in aplicare
integrala a Regulamentului CLP;

- includerea de trimiteri la manualul tehnic actualizat cu instructiuni
practice privind modul de intocmire, transmitere si actualizare a
dosarelor PPORD;

- corecturi minore pentru actualizarea linkurilor si eliminarea erorilor
tipografice;

- alinierea documentului la cele mai noi cerinte privind imaginea
agentiei ECHA.
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1. Introducere

Prezentul ghid concis ofera o prezentare simpla si succinta a obligatiilor specifice prevazute de
Regulamentul REACH cu privire la substantele fabricate, importate sau utilizate in cercetarea si
dezvoltarea stiintifica (SR&D) si in activitatile de cercetare si dezvoltare orientate spre produse
si procese (PPORD), in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (Regulamentul
REACH).

Pentru a incuraja inovarea in randul societatilor orientate spre cercetare, REACH prevede
anumite scutiri de la autorizarea sirestrictionarea substantelor utilizate in cercetareasi
dezvoltarea stiintifica (SR&D) in cantitati mai mici de 1 tona/an. De asemenea, REACH
incurajeaza inovarea oferind o scutire de la inregistrare pentru substantele fabricate sau
importate in cantitati mai mari de 1 tond/an, pe o perioada de 5 ani (sau mai mare), atunci
cand acestea sunt folosite in activitati de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese (PPORD) sau sunt exportate in scopul desfasurarii unor activitati PPORD.

Scopul prezentului document este acela de a oferi 0 imagine de ansamblu a obligatiilor care le
revin solicitantilor de scutiri prevazute pentru substantele SR&D si PPORD si de a clarifica
conceptele de SR&D si PPORD. Totusi, se recomanda sa cititi ghidul integral — Ghid privind
cercetarea stiintifica si dezvoltarea (SR&D) si cercetarea si dezvoltarea orientata spre produse
si procese (PPORD)! — pentru a va asigura ca indepliniti eventualele cerinte si obligatii
existente.

2. Definitii

Activitatile de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD)
cuprind orice evolutie stiintifica legata de dezvoltarea unor produse sau procese si/sau de
aplicarea unei substante noi sau deja existente, indiferent de intervalul cantitativ. Trebuie
retinut ca notificarea PPORD scuteste substantele in cantitati mai mari de 1 tona importate sau
fabricate in scopul PPORD numai de la obligatia de inregistrare.

Cercetarea si dezvoltarea stiintifica (SR&D) cuprinde orice experiment stiintific, analiza
sau cercetare chimica efectuata in conditii controlate, care implica substante in cantitati mai
mici de 1 tond/an/entitate juridica (de exemplu, societate). Sfera SR&D este mai generala;
prin urmare, si activitatile ,PPORD cu cantitati mai mici de 1 tona/an” se considera incluse in
SR&D. In orice caz, nu exista nicio obligatie de inregistrare a substantelorin cantitati mai mici
de 1 tona/anin temeiul Regulamentului REACH, dar substantele utilizate in SR&D pot sa fie
suplimentar exceptate de la eventualele cerinte de autorizare sau de restrictionare care s-ar
putea aplica in alte circumstante. A se vedea punctele 3.1.2 si 3.1.3 din ghidul complet pentru
mai multe informatii cu privire la acest subiect. SR&D nu se analizeaza in cadrul
prezentului document decat in tabelul de sinteza de mai jos.

3. Rezumatul obligatiilor

Tipul obligatiei Substanta utilizata in SR&D Substanta utilizata in PPORD
Nu este obligatorie. Toate Nu este obligatorie - temporar, timp
substantele in cantitati mai mici de de 5 ani, dar societatea trebuie sa

Inregistrare 1 tond/an/entitate juridica sunt scutite depuna o notificare PPORD la ECHA.

de obligatia de inregistrare.

1 https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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Tipul obligatiei

Substanta utilizata in SR&D

Substanta utilizata in PPORD

Autorizare

Restrictionare

Clasificare,
etichetare si
ambalare
(CLP)

Notificare in
inventarul C&E

Informare in
lantul de
aprovizionare

Obligatiile
utilizatorilor
din aval (UA)

Nu este obligatorie.

Nu se aplica.

Obligatorii in cazul introducerii pe
piata (prin furnizare sau importare) a
unei substante sau a unui amestec.

Nu sunt obligatorii daca
substantele/amestecurile nu sunt
introduse pe piata.

Obligatorie daca substanta sau
amestecul este clasificat drept periculos
si este introdus pe piata.

Presupune obligatia de a intocmi o
fisa cu date de securitate (FDS) in
cazul substantelor sau al amestecurilor
periculoase conform Regulamentului
CLP, persistente, bioacumulative si
toxice; foarte persistente si foarte
bioacumulative; sau al celor incluse in
lista prevazuta la articolul 59 alineatul
(1) din Regulamentul REACH din alte
motive legate de gestionarea riscurilor.

in cazulin care FDS nu este
obligatorie, pentru anumite substante
exista obligatia de a furniza alte
informatii (a se vedea subpunctul 3.1.6
din ghidul complet).

Se aplica. Se aplica obligatiile
obisnuite ca in cazul oricarei substante
standard.

Obligatorie pentru substantele
mentionate in anexa XIV (cu exceptia
scutirilor prevazute in anexa XIV).

Se aplica, cu exceptia scutirilor
prevazute in anexa XVII.

Obligatorii pentru substantele
utilizate in activitati PPORD, indiferent
daca aceste substante sunt sau nu sunt
puse la dispozitia clientilor inclusi in
listd. in cazul amestecurilor care
contin o substantd PPORD, clasificarea
(precum si etichetarea si ambalarea in
conformitate cu CLP) este necesara
numai in cazul introducerii pe piata a
amestecului respectiv (prin trimiterea
la oricare dintre clientii inclusi in lista).

Obligatorie daca substanta sau
amestecul este clasificat drept periculos
si este introdus pe piata.

Presupune obligatia de a intocmi o
fisa cu date de securitate (FDS) (de
transmis clientilor inclusi in lista) in
cazul substantelor sau al amestecurilor
periculoase conform Regulamentului
CLP, persistente, bioacumulative si
toxice; foarte persistente si foarte
bioacumulative; sau al celor incluse in
lista prevazuta la articolul 59 alineatul
(1) din alte motive legate de
gestionarea riscurilor.

In cazulin care FDS nu este
obligatorie, pentru anumite substante
exista obligatia de a furniza alte
informatii (a se vedea subpunctul 3.2.6
din ghidul complet).

(a) In cazul in care UA este un
client inclus in lista din notificarea
PPORD a unui furnizor, UA trebuie sa
utilizeze substanta numai in activitati
PPORD si sa puna in aplicare conditiile
comunicate de furnizor.

(b) In cazul in care UA foloseste
substanta inregistrata pentru
propriile sale activitati PPORD, se
aplica obligatiile obisnuite ca in cazul
oricarei substante.
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Tipul obligatiei Substanta utilizata in SR&D Substanta utilizata in PPORD
Respectarea Nu se aplica. Obligatorie sau orice alte conditii
conditiilor impuse de ECHA.
impuse de
ECHA

4. Dosarul de notificare PPORD, actualizarea acestuia si
incetarea activitatii PPORD

Pentru a beneficia de scutirea de la obligatia de a inregistra o substanta utilizata in activitati
PPORD, trebuie depusa o notificare PPORD. In acest scop, notificatorul trebuie sa creeze un
dosar de notificare PPORD utilizand programul IUCLID? si sa il transmita la ECHA prin mijloace
electronice, prin portalul REACH-IT3. Notificatorul trebuie sa plateasca taxa aferenta dupa
primirea facturii. Notificatorul poateincepe sa fabrice, sa importe (substanta sau amestecul)
sau sa produca (articolul) doar dupa confirmarea de catre ECHA a integralitatii dosarului sau la
doua saptamani de la data notificarii, cu exceptia cazuluiin care primeste o indicatie contrara
din partea ECHA. Pentru instructiuni tehnice referitoare la modul de creare a unui set de date
prlvmd substanta si a unui dosar, consultati manualul ECHA intitulat ,, intocmirea dosarelor de
inregistrare si PPORD”, disponibil la adresa: https://echa.europa.eu/ro/manuals.

4.1 Actualizarea notificarii PPORD cu informatii noi

Informatiile transmise cu privire la PPORD se pot modifica in timp, dar nu este necesarca
notificatorul sa transmita o noua notificare PPORD, intrucat ar trebui sa plateasca o noua taxa
de fiecare data cand se modifica unul dintre eIementeIe cuprinse in notificarea sa PPORD. in
schimb, acesta poate opta, daca doreste, pentru actualizarea notificarii.

4.2 Incetarea activititii PPORD

Atunci cand notificatorul inceteaza activitatea PPORD, el trebuie sa informeze ECHA in acest
sens (prin intermediul functiei REACH-IT specifice). La momentul incetarii activitatii (sau al
expirarii scutirii), notificatorul trebuie sa recupereze cantitatile ramase de substanta in vederea
eliminarii lor (daca nu mai intentioneaza sa fabrice sau sa importe substanta) sau sa
inregistreze substanta (daca intentioneaza sa o fabrice sau sa o importe in continuare).

5. Prelungirea perioadei de scutire de la obligatiade
inregistrare

Perioada de scutire inceteaza dupa cinci ani. Totusi, notificatorul PPORD poate solicitao
prelungire a perioadeide scutire de cincianicuinca o perioada de maximum cinciani (sau de
10 ani in cazul medicamentelor de uz uman sau veterinar sau al substantelor care nu se
introduc pe piata). Cererea de prelungire trebuie sa fie indicata drept actualizare a unei
notificari IUCLID si sa fie transmisa la ECHA prin intermediul REACH-IT. La cerere se va anexa
un document in care se va descrie programul de cercetare si dezvoltare care justifica
prelungirea.

2 Baza de date internationalda uniformizata pentru substante chimice: https://iuclid6.echa.europa.eu/

3 Portalul REACH-IT este accesibil la adresa: https://reach-it.echa.europa.eu
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La depunerea cererii, notificatorul primeste o factura cu contravaloarea taxei de prelungire.
ECHA trebuie sa astepte plata acestei taxe inainte de a putea evalua daca prelungirea este
justificata pentru perioada solicitata. De aceea, se recomanda efectuarea platii cat mai curand
posibil, dar celtarziuin termen de 30 de zile de la depunerea cererii.

Retinetica, avand in vedere ca perioada de prelungire incepe dupa ultima zi a perioadei initiale
de scutire de cinciani, se recomanda ca notificatorul sa isi prezinte cererea de prelungire cu
cel putin patru luni in avans, pentru a se asigura ca exista timp suficient pentru prelucrarea
cererii.

6. Cereri de informatii si conditii care pot fi impuse de ECHA
In cazulin care informatiile furnizate in notificarea PPORD nu {i permit s& ajungd la o concluzie
cu privire la indeplinirea cerintelorlegale mentionate la articolul 9 alineatul (4), ECHA poate
solicita informatii suplimentare.

Dupa evaluarea acestorinformatii, ECHA poate decide sa impuna conditii cu privire la
activitatea PPORD pentru a se asigura ca substanta:

e este manipulata numai de personalul clientilorinclusiin listd, in conditii controlate in
mod rezonabil care sa asigure protectia lucratorilor si a mediului;

e nu este disponibila pentru publicul larg; si
e este recuperatain vederea eliminarii dupa expirarea perioadei de scutire.
ECHA si autoritatile competente ale statelor membre vizate trebuie sa pastreze intotdeauna

confidentialitatea informatiilor transmise de producatorul sau importatorul substanteiutilizate
pentru activitati PPORD.
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7. Surse de orientari suplimentare si alte informatii
relevante

Se recomanda consultarea Ghidului privind cercetarea stiintifica si dezvoltarea (SR&D) si
cercetarea sidezvoltarea orientata spre produse si procese (PPORD) pentru a asigura
respectarea cerintelor sia eventualelor obligatii existente.

Informatii suplimentare sunt disponibile prin consultarea urmatoarelor documente (prin
intermediul linkurilor de mai jos):

e Ghid privind cercetarea si dezvoltarea stiintifica (SR&D) si activitatile de cercetare si
dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD)*

e Manualul ECHA ,,intoc mirea dosarelor de inregistrare si PPORD">

4 https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach

5 http://echa.europa.eu/ro/manuals
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