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Scopul prezentului document este sa ofere asistenta utilizatorilor in respectarea obligatiilor
care le revin conform Regulamentului REACH. Cu toate acestea, utilizatorilor li se reaminteste
ca textul Regulamentului REACH reprezintd unica referinta juridica autentica si ca informatiile
din acest document nu constituie consultanta juridica. Utilizarea informatiilor este
responsabilitatea exclusiva a utilizatorului. Agentia Europeana pentru Produse Chimice nu isi
asuma raspunderea pentru modul in care sunt utilizate informatiile continute in prezentul

document.
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Versiunea 1

‘\Modﬁkéﬁ

Prima editie

Prima revizie

Avertisment adaugat cu privire la reprezentantul unic

Modificarea capitolelor ,,Reprezentantul unic” si ,Atribuirea
unui numar de inregistrare”

Adaugarea unor clarificari cu privire la ,Reprezentantul
unic”

Adaugarea unor clarificari cu privire la ,Reprezentantul
unic”

Clarificari privind informatiile care trebuie transmise pentru
actualizarea dosarelor substantelor notificate anterior
(NONS)

Rectificare cu privire la urmatoarele:

- Modificarea anexei IV si a anexei V la Regulamentul
REACH prin Regulamentul (CE) nr. 987/2008 al Comisiei
din 8 octombrie 2008.

- Modificarea anexei XI la Regulamentul
Regulamentul (CE) nr. 134/2009 al Comisiei.

REACH prin

- Modificarea Regulamentului REACH prin Regulamentul

CLP [Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 din
16 decembrie 2008].

- Modificarea anexei Il la Regulamentul REACH prin
Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei din

20 mai 2010.

- Ratificarea Regulamentului REACH in conformitate cu
Acordul SEE.
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septembrie 2008

noiembrie 2008

noiembrie 2009

ianuarie 2011
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Versiune

Versiunea
2.0

Versiunea
3.0

h Modificari \ Data

- Clarificare privind procesele de inregistrare, de
actualizare si de notificare a clasificarii si etichetarii.

- Trimitere la manualele pentru transmiterea datelor,
manualele REACH-IT pentru utilizatorii din industrie si
ghidurile practice publicate de ECHA.

- Rectificari editoriale.
Revizia documentului cu privire la urmatoarele:
- Restructurarea continutului ghidului:

- Partea I se concentreaza asupra explicarii cerintelor
de reglementare.

- Partea II furnizeaza informatii practice pentru
solicitantii inregistrarii.

- S-au adaugat clarificari si exemple suplimentare cu privire
la cerintele de inregistrare.

Modificarile sunt mentionate in apendicele 3 la ghid.
Revizia documentului referitor la continut si structura.
Principalele modificari vizeaza:

- eliminarea partii II si a apendicelui 3;

— clarificarea domeniului de aplicare al inregistrarii in
sectiunea 2.2.1;

— actualizarea textului privind substantele considerate
ca fiind inregistrate (sectiunile 2.2.4.1 si 2.2.4.2);

— clarificarea textului si adaugarea de noi exemple cu
privire la calcularea cantitatii in sectiunea 2.2.3;

— modificarea succesiunii capitolelor 3 si 4;

— actualizarea informatiilor referitoare la procedurile
privind schimbul de date (capitolul 3);

— actualizarea informatiilor privind procesul de
solicitare de informatii (sectiunea 3.4);

— actualizarea textului referitor la cerintele de
informare standard din sectiunea 4.1.1;

— actualizarea textului referitor la transmiterea in
comun a datelor din sectiunea 4.3;

— clarificarea posibilitatilor de prezentare separata a

mai 2012

noiembrie 2016
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h Modificari

informatiilor (sectiunea 4.3.2);

explicarea principiului ,,0 substanta — o inregistrare”
si a conceptului SIP (sectiunea 5.2.1);

includerea unor consideratii speciale pentru dosarele
care vizeaza cantitati de 1-10 tone n
sectiunea 5.2.4;

actualizarea informatiilor referitoare la CHESAR in
sectiunea 5.3.2;

adaugarea unei noi sectiuni 6.1.3;
revizuirea informatiilor invechite, incorecte sau lipsa
din apendicele 1 si 2;

includerea de trimiteri la manualele tehnice
actualizate cu instructiuni practice de intocmire,
depunere si actualizare a dosarelor de inregistrare.

Revizia documentului referitor la continut si structura.
Principalele modificari vizeaza:

alinierea la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2019/1692 al Comisiei privind aplicarea anumitor
dispozitii privind inregistrarea si schimbul de date
prevazute de REACH dupa expirarea ultimului dintre
termenele de inregistrare pentru substantele care
beneficiazad de un regim tranzitoriu:

o maodificari in intreg documentul referitoare
la termenele de inregistrare a substantelor
care beneficiaza de un regim tranzitoriu;

o eliminarea referirilor la preinregistrarea
substantelor;

o clarificarea modului de calcul al cantitatilor
dupa terminarea perioadei de regim
tranzitoriu;

o eliminarea sectiunilor perimate, precum cea
privind substantele care nu beneficiaza de
un regim tranzitoriu sau cea privind
termenele de inregistrare a substantelor
care beneficiaza de un regim tranzitoriu;

o clarificarea situatiilor in care este nevoie sa
se declare ca o substanta beneficiaza de
regim tranzitoriu (sectiunea 2.3.2);

o clarificarea situatiilor in care se poate
solicita ca denumirea IUPAC sa ramana
confidentiala (sectiunea 4.4) la sfarsitul
perioadei de regim tranzitoriu;

o clarificarea situatiilor in care se pot
transmite mai putine informatii, conform
cerintelor aplicabile pentru dosarele care

august 2021
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vizeaza cantitati mici (sectiunea 5.2.4);

alinierea la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2020/1435 privind obligatiile care le revin
solicitantilor inregistrarii de a-si actualiza
inregistrarile in temeiul Regulamentului REACH
(sectiunea 7.2):
o explicatie si exemple privind termenele de
actualizare a dosarelor la initiativa
solicitantilor inregistrarii;

mai multe informatii despre notificarea cu privire la
incetarea productiei sau a importului (sectiunea 7.2);

0 noua sectiune care explica situatiile in care o
inregistrare isi pierde valabilitatea (sectiunea 8);

alinierea la Ghidul privind schimbul de date:

o sectiunea privind schimbul de date a fost
redusa, in schimb s-au facut trimiteri la
Ghidul privind schimbul de date, care este
actualizat Tn paralel cu prezentul ghid
(sectiunea 3);

o au fost completate si actualizate
informatiile privind transmiterea in comun
din vechiul ghid privind schimbul de date,
precum transmiterea in comun a datelor,
obligatia privind schimbul de date si
conditiile pentru transmiterea separata a
datelor (sectiunea 4.3);

— optimizarea unor sectiuni pentru a fi mai usor de

urmarit:

o eliminarea anexei V din sectiunea 2.2.3.4 si
a anexei VII din sectiunea 4.1. Se
recomanda ca cititorul sa consulte textul
direct Tn documentul REACH;

o explicarea exemplelor de substante
reimportate Tn sectiunea 2.2.3.6;

o sectiunea despre raportul de securitate
chimica este mai concisa (sectiunea 5.3);

o explicarea mai detaliata a etapei de
verificare a integralitatii tehnice, mai precis
a verificarilor automate si manuale
(sectiunea 11.3.1);

adaptarea textului la un limbaj neutru din punctul de
vedere al genului;

adaugarea de linkuri la trimiterile incrucisate din
document;

adaugarea de definitii in apendicele 1;

‘ Data

P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel.: +358 9 686180 | echa.europa.eu




6

Ghid privind inregistrarea
Versiunea 4.0 — august 2021

Versiune h Modificari

— adaugarea rolurilor si responsabilitatilor
reprezentantilor unici in apendicele 2.
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Prefata

Prezentul document descrie situatiile in care trebuie depus si actualizat dosarul de inregistrare
a unei substante in conformitate cu Regulamentul REACH. Documentul face parte dintr-o serie
de ghiduri menite sa ajute toate partile interesate sa se pregateasca pentru indeplinirea
obligatiilor care le revin conform Regulamentului REACH. Aceste documente cuprind
instructiuni detaliate pentru o serie de procese REACH esentiale, precum si pentru unele
metode stiintifice sau tehnice specifice pe care sectorul industrial si autoritatile trebuie sa le
utilizeze conform REACH.

Prezentul ghid nu ofera recomandari specifice privind pregatirea dosarelor de inregistrare a
nanomaterialelor. Pentru acestea, cititorului i se recomanda sa consulte Apendicele privind
nanoformele, aplicabil Ghidului privind inregistrarea si Ghidului privind identificarea
substantelor, disponibile la adresa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Ghidurile au fost elaborate si discutate in cadrul proiectelor de implementare REACH (RIP)
conduse de serviciile Comisiei Europene, care au implicat toate partile interesate: statele
membre, sectorul industrial si organizatiile neguvernamentale. Agentia Europeana pentru
Produse Chimice (ECHA) actualizeaza aceste ghiduri in urma procedurii de consultare privind
ghidurile. Ghidurile pot fi obtinute prin intermediul site-ului ECHA®.

Prezentul document se refera la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului din 18 decembrie 20062 (Regulamentul REACH).

1 http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach

2 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare
a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum
si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si
2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, versiunea corectata in JO L 136, 29.5.2007, p. 3). Cea
mai recenta versiune a Regulamentului REACH (si anume textul agregat, cu modificarile si rectificarile
succesive) este accesibild la adresa: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:02006R1907-20200824.
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1. Introducere generala

1.1 Scopul prezentului ghid

Prezentul ghid este menit sa ajute sectorul industrial sa stabileasca sarcinile si obligatiile care fi
revin in scopul indeplinirii cerintelor de inregistrare conform Regulamentului REACH.

Documentul ofera indrumari potentialilor solicitanti ai inregistrarii, pentru a raspunde la
urmatoarele intrebari:

« Cine are obligatii de inregistrare?

« Ce substante intra in domeniul de aplicare al Regulamentului REACH?
« Ce substante trebuie inregistrate?

o Ce este un dosar de inregistrare?

o Cand trebuie transmis la ECHA un dosar de inregistrare?

« Ce inseamna transmitere in comun?

« Ce date trebuie transmise in comun si in ce imprejurari poate un solicitant al inregistrarii
sa trimita date separat?

« Cand si cum trebuie actualizat dosarul de inregistrare?
o Ce este taxa de inregistrare?
« Care sunt atributiile ECHA dupa transmiterea dosarului de inregistrare?

Ghidul se bazeaza pe descrieri ale obligatiilor, completate de explicatii si sfaturi practice
ilustrate prin exemple ori de cate ori este posibil. Tn tot cuprinsul textului sunt oferite explicatii
ale proceselor REACH, cu trimiteri la ghidurile relevante, la manuale si la alte instrumente
utile.

Ori de cate ori In textul prezentului ghid apare termenul ,anexa” sau ,articol”, este vorba de o
anexa la Regulamentul REACH sau de un articol din acest regulament. Fiecare referire la UE in
textul prezentului ghid include, de asemenea, Islanda, Liechtenstein si Norvegia.

Ghidul se adreseaza tuturor solicitantilor potentiali ai inregistrarii, cu sau fara cunostinte de
specialitate in domeniul substantelor chimice si al evaluarii substantelor chimice. Sunt
explicate cerintele de inregistrare si se precizeaza cine raspunde de indeplinirea lor, cum si
cand trebuie indeplinite. Figura 1 il ajutd pe cititor sa parcurga ghidul, facand mai usoara
identificarea obligatiilor legate de inregistrare.

Instructiuni practice privind depunerea unui dosar de inregistrare sunt disponibile in manualul
ECHA How to prepare registration and PPORD dossiers (Intocmirea dosarelor de inregistrare si
PPORD), accesibil la adresa: http://echa.europa.eu/manuals. Manualul este disponibil si prin
intermediul sistemului de ajutor integrat Tn IUCLID.
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Figura 1: Etapele procesului de inregistrare si legatura cu structura prezentului
document

1.2 Scopul inregistrarii

REACH se bazeaza pe principiul ca producatorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval le
revine sarcina sa se asigure ca produc, introduc pe piata sau utilizeaza substante care nu au
efecte adverse asupra sanatatii umane sau asupra mediului. Responsabilitatea pentru
administrarea riscurilor prezentate de substante le revine asadar persoanelor fizice sau juridice
care produc, importd, introduc pe piata sau utilizeaza substantele respective in contextul
activitatilor lor profesionale.

Dispozitiile privind inregistrarea impun producatorilor si importatorilor obligatia de a colecta
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sau de a genera date privind substantele pe care le produc sau le importa, de a utiliza datele
respective in vederea evaluarii riscurilor pe care le prezinta substantele in cauza si de a
concepe si recomanda masuri adecvate de administrare a riscurilor, in scopul tinerii acestora
sub control. Pentru a asigura respectarea efectiva a acestor obligatii, dar si din motive de
transparentd, producatorii si importatorii trebuie sa pregateasca un dosar de inregistrare in
format IUCLID si sa il transmita la ECHA prin intermediul REACH-IT (vezi sectiunile 4.2.2
Formatul si transmiterea dosarului de inregistrare si 5 Tntocmirea dosarului de inregistrare).

Atunci cand o substanta este destinata a fi produsa sau importata de mai multi producatori sau
importatori, anumite date trebuie sa fie puse in comun (consultati Ghidul privind schimbul de
date, disponibil la adresa:http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) si
transmise in comun (vezi sectiunea Transmiterea in comun a datelor), cu scopul de a spori
eficienta sistemului de inregistrare, de a reduce costurile si de a micsora numarul testarilor pe
animale vertebrate.

O transmitere in comun?® permite solicitantilor inregistrarii aceleiasi substante sa isi depuna in
comun dosarul in REACH-IT. Participarea la o transmitere in comun in REACH-IT nu inseamna
neaparat ca solicitantii inregistrarii fac schimb de date despre substanta, ci doar ca ei
considera ca produc sau importa aceeasi substanta.

Ramanand membru al transmiterii in comun, un solicitant al inregistrarii poate indeplini
separat cerintele de informare sau unele dintre aceste cerinte si poate transmite separat la
ECHA informatiile in anumite cazuri specifice (vezi sectiunea 4.3.3 Conditii pentru prezentarea
separata a informatiilor).

Cu exceptia situatiei in care Regulamentul REACH prevede altceva, obligatiile de inregistrare
se aplica substantelor produse sau importate in cantitati anuale de cel putin o tona pe
producdtor sau importator (vezi sectiunea 2.2 Ce trebuie inregistrat?). Tnregistrarea trebuie
finalizatd cu succes si solicitantului inregistrarii trebuie sa i se atribuie un numar de
inregistrare inainte ca o substanta sa poata fi produsa, importata sau introdusa pe piata.

In principiu, substantele inregistrate pot circula liber pe piata intern.

1.3 Substante, amestecuri si articole

REACH stabileste obligatii care se aplica productiei, importului, introducerii pe piata si utilizarii
substantelor ca atare, in amestecuri sau in articole. inainte de a continua sa explicdm ce
substante trebuie inregistrate, este important sa se inteleaga foarte bine acesti termeni si
modul in care sunt tratate amestecurile si articolele.

Prin substanta se intelege un element chimic si compusii sai. Termenul ,substanta” include
atat substantele obtinute printr-un proces de fabricatie (de exemplu, formaldehida sau
metanol), cat si substantele in starea lor naturala (de exemplu, anumite minerale, uleiuri
esentiale). Termenul ,substanta” include si orice aditiv necesar pentru a-i pastra stabilitatea,
precum si impuritatile in cazul in care fac parte din procesul sau de productie, insa exclude

3 In vederea péstririi consecventei cu terminologia utilizatd in REACH-IT si in alte documente ECHA,
termenul ,transmitere In comun” este utilizat in prezentul ghid pentru a reflecta conceptul de apartenenta
la aceeasi inregistrare folosit in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 al Comisiei. Trebuie sa
se faca distinctie intre aceasta situatie si transmiterea in comun efectiva a datelor sau referirile la datele
trimise in comun, care inseamna ca un solicitant principal al inregistrarii trimite in comun date in numele
altor solicitanti ai inregistrarii, conform articolului 11 alineatul (1) si articolului 19 alineatul (1) din
REACH.

4 Trebuie precizat faptul ca o substanta inregistratda conform REACH poate fi vizata si de alte cerinte REACH
si/sau alte obligatii normative, atat de la nivelul UE, cat si de la nivel national.
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orice solvent care poate fi separat fara sa afecteze stabilitatea substantei sau sa ii schimbe
compozitia. Pentru instructiuni detaliate privind substantele si identitatea substantelor,
consultati Ghidul privind identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP la
adresa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

Prin amestec se intelege un amestec de substante integrate in proportii masurate, care nu
este rezultatul unei reactii chimice. Amestecurile nu trebuie confundate cu substantele multi-
constituent si nici cu substantele UVCB, care se obtin printr-un proces de productie si sunt, in
principiu, rezultatul unor transformari chimice. Ca exemple obisnuite de amestecuri conform
REACH mentionam vopselele, lacurile si cernelurile. Obligatiile REACH se aplica individual
fiecareia dintre substantele continute in amestec daca acestea se incadreaza in domeniul de
aplicare al REACH. Amestecurile nu trebuie confundate cu substantele individuale formate din
mai multi constituenti, cum sunt substantele multi-constituent si substantele UVCB.

Atunci cand face parte dintr-un amestec, fiecare substanta trebuie inregistrata daca este atins
pragul de o tona pe an (pentru informatii suplimentare privind modul de calculare a intervalului
cantitativ pentru inregistrarea substantelor din amestecuri, consultati sectiunile 2.2.6.1
Calcularea cantitatii totale si 2.2.6.4 Calcularea cantitatii de substanta intr-un amestec sau in
articole). Obligatia de inregistrare se aplica producatorului sau importatorului fiecarei
substante sau, in cazul in care amestecul este importat ca atare, importatorului amestecului
respectiv. Formulatorului, adica persoanei fizice sau juridice care amesteca substantele
separate pentru a produce amestecul, nu ii revin obligatii de inregistrare in temeiul
Regulamentului REACH, cu exceptia cazului in care este in acelasi timp producator sau
importator al substantelor separate continute in amestec sau importator al amestecului ca
atare.

Conform Regulamentului REACH, aliajele sunt ,,amestecuri speciale”. Prin urmare, un aliaj
trebuie tratat in acelasi mod ca alte amestecuri conform REACH. Acest lucru inseamna ca, desi
aliajul nu face obiectul unei inregistrari, elementele din aliaj (de exemplu, metalele) trebuie sa
fie inregistrate. Obligatia de inregistrare a elementelor din aliaj se aplica indiferent de procesul
de fabricatie implicat in producerea aliajului. Constituentii care nu sunt adaugati in mod
intentionat la aliaj trebuie considerati impuritati (adica fac parte dintr-una din substantele din
amestec) si, prin urmare, nu este necesar sa fie inregistrati separat.

Un articol este un obiect caruia, in timpul productiei, ii este data o forma, o suprafata sau un
aspect special care 7i determina functia intr-un grad mai mare decat o face compozitia sa
chimica (de exemplu, produse fabricate precum textile, placi electronice, mobilier, carti, jucarii,
aparate de bucatarie). O substanta dintr-un articol face obiectul obligatiilor de inregistrare in
cazul in care este prezenta in articol in cantitati anuale de cel putin o tona, iar substanta este
destinata sa fie emisa in conditii de utilizare a articolului care sunt normale sau pot fi
prevdzute in mod rezonabil. In acest caz, obligatia de inregistrare ii revine fabricantului
articolului sau, in cazul in care articolul este importat, importatorului, in conditiile in care
substanta nu a fost inregistrata pentru utilizarea respectiva. Pentru instructiuni detaliate
privind articolele si modul in care trebuie tratate conform REACH, consultati Ghidul cerintelor
pentru substantele din articole, disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach

Obligatiile de inregistrare se aplica fiecarei substante in sine, indiferent daca
aceasta exista ca atare, intr-un amestec sau intr-un articol. Cu alte cuvinte, numai
substantele trebuie inregistrate conform REACH, amestecurile sau articolele nu
trebuie sa fie inregistrate.
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2. Obligatii de inregistrare
2.1 Cine trebuie sa faca inregistrarea?

Scop: Scopul acestui capitol este sa explice care sunt operatorii cu obligatii si
responsabilitati privind inregistrarea conform REACH.

Structura: Acest capitol are urmatoarea structura:

A

OPERATORI CU OBLIGATII
ROLURILE (:‘ONFORM REACH DE INREGISTRARE
Sectiunea 2.1.1 .
: Sectiunea 2.1.2

Personalitatea juridica Respons_abilitatea_ in

Sectiunea 2.1 2.1 —— cazul importului

’ - Sectiunea 2.1.2.4

Limite vamale Reprezentantul unic

a - a
Sectiunea 2.1.2.2 Sectiunea 2.1.2.5
< Responsabilitatea in Rolul asociatiilor

cazul producerii < industriale
Sectiunea 2.1.2.3 /

Sectiunea 2.1.2.6

2.1.1 Rolurile conform REACH

Obligatia de inregistrare a unei substante se aplica numai anumitor operatori stabiliti in UE.

O entitate juridica (vezi sectiunea 2.1.2.1 Personalitatea juridicd) poate avea diverse roluri in
functie de activitdtile sale, chiar pentru aceeasi substanta. Prin urmare, este foarte
important ca intreprinderile sa-si identifice corect rolul sau rolurile in lantul de
aprovizionare pentru fiecare substanta pe care o proceseaza, deoarece acest lucru va fi
un factor decisiv in stabilirea obligatiilor lor de inregistrare.

In contextul REACH se pot adopta urmétoarele roluri:

Producator: inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul UE, care
produce o substanta pe teritoriul UE (articolul 3 punctul 9).

Producere: inseamna productia sau extractia substantelor in stare naturald (articolul 3
punctul 8).

Importator: inseamna orice persoana fizicd sau juridica stabilitd pe teritoriul UE care este
responsabild pentru import (articolul 3 punctul 11).

Import: inseamna introducerea fizica pe teritoriul vamal al UE (articolul 3 punctul 10).

Introducere pe piata: inseamna furnizarea catre un tert sau punerea la dispozitia acestuia,
fie contra cost, fie cu titlu gratuit. Importul este considerat ca fiind introducere pe piata
(articolul 3 punctul 12).




Ghid privind inregistrarea
Versiunea 4.0 — august 2021

17

Reprezentant unic: inseamna o persoana fizica sau juridica stabilita in UE si desemnata de
un producator, un formulator® sau un fabricant de articole stabilit in afara UE pentru a
indeplini obligatiile care le revin importatorilor (articolul 8).

Utilizator din aval: inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul UE,
alta decét producatorul sau importatorul, care utilizeaza o substanta ca atare sau in amestec
in cursul activitatilor sale industriale sau profesionale (articolul 3 punctul 13).

Utilizare: inseamnda orice prelucrare, formulare, consum, depozitare, pastrare, tratare,
incarcare in recipiente, transfer dintr-un recipient in altul, amestecare, fabricare a unui
articol sau orice alta utilizare (articolul 3 punctul 24).

Fabricant al unui articol: inseamnda orice persoana fizica sau juridica care fabrica sau
asambleazad un articol in UE (articolul 3 punctul 4).

Distribuitor: inseamna orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul UE, inclusiv
un comerciant cu amanuntul (detailist), a carui activitate vizeaza exclusiv depozitarea si
introducerea pe piatd a unei substante, ca atare sau in amestec, in beneficiul unor terti
(articolul 3 punctul 14).

Furnizor al unei substante sau al unui amestec: inseamna orice producator, importator,
utilizator din aval sau distribuitor care introduce pe piata o substanta, ca atare sau in
amestec, sau un amestec (articolul 3 punctul 32).

Un element important de retinut este faptul ca termenii utilizati in REACH la descrierea
diverselor roluri au definitii si intelesuri foarte specifice, care nu corespund intotdeauna
modului in care ar putea fi interpretati in alte foruri.

Exemplu:

O intreprindere care cumpara substante inregistrate de pe teritoriul UE si apoi le include in
amestecuri (de exemplu, vopsele) ar fi consideratd utilizator din aval in sensul REACH. In
limbajul uzual, aceasta intreprindere ar putea fi considerata producator de vopsele, dar in
contextul REACH ea nu ar fi producator al unei substante, deci nu ar avea obligatii de
inregistrare a substantelor respective.

2.1.2 Operatori cu obligatii de inregistrare
Singurii operatori cu obligatii de inregistrare sunt:
. producatorii si importatorii din UE de substante ca atare sau in amestecuri, in
cantitati anuale de cel putin o ton3a;

. producatorii si importatorii din UE de articole, in cazul in care articolul contine o
substanta intr-o cantitate anuald de peste o tona, iar substanta este destinata a fi
emisa in conditii de utilizare normale sau care pot fi prevazute in mod rezonabil.

Obligatiile de inregistrare ale importatorilor pot fi preluate de un reprezentant unic stabilit in
UE si desemnat de un producator, un formulator sau un fabricant de articole stabilit in afara UE,

5 Formulatorul este un fabricant de amestecuri in contextul Regulamentului REACH.
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pentru a indeplini obligatiile de inregistrare care le revin importatorilor (vezi sectiunea 2.1.2.5
Reprezentantul unic al unui ,producator din afara UE").

Exemple de situatii in care este necesara inregistrarea:

Producatorul unei substante are obligatia de a inregistra fiecare substanta produsa in
cantitati anuale de cel putin o tona, mai putin in cazurile in care se aplica exceptari, si va
trebui sa includa in inregistrarea sa informatii privind utilizarile proprii si utilizarile
identificate ale clientilor sai.

Un importator al unui amestec trebuie sa inregistreze substantele prezente in amestecul
importat in cantitati anuale de cel putin o tond, mai putin in cazurile in care se aplica
exceptari. De asemenea, va trebui sa includa in inregistrarea sa informatii privind utilizarile
identificate ale substantelor din amestec. Importatorii de amestecuri nu au obligatii de
inregistrare a amestecurilor ca atare, deoarece amestecurile nu pot fi inregistrate.

Exemple de situatii in care inregistrarea nu este necesara:

Utilizatorul unor substante pe care nu le-a produs sau importat el insusi este considerat
utilizator din aval si nu are obligatii de inregistrare a substantelor respective.

Importatorul unei substante, al unui amestec sau al unui articol care importa de la o
intreprindere din afara UE care a desemnat un reprezentat unic va fi considerat utilizator
din aval daca inregistrarea facuta de reprezentantul unic este corespunzatoare pentru
cantitdtile de substanta pe care le importd. Prin urmare, importatorul nu trebuie sa
inregistreze substante. Intreprinderea din afara UE trebuie sa informeze importatorul cu
privire la desemnarea reprezentantului unic. Tn plus, reprezentantul unic trebuie sa deting
informatii la zi privind identitatea importatorului si cantitatea de substanta pe care acesta o
importa anual.

Producatorul sau importatorul unei substante exceptate de la inregistrare conform REACH
nu are obligatia de a inregistra substanta respectiva.

2.1.2.1 Personalitatea juridica

Numai o persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul UE poate fi solicitant al unei

inregistréri. In REACH-IT si in IUCLID, precum si in prezentul ghid, termenul ,,entitate
juridica” se foloseste pentru a face referire la o astfel de persoana fizica sau juridica, care are
drepturi si obligatii conform REACH.

Desi calitatea de persoana fizica sau juridica este definita in legislatia nationala a fiecarui stat
membru al UE, urmatoarele principii pot fi de interes:

conceptul de ,persoana fizica” este aplicat in multe sisteme juridice pentru a face
referire la fiinte umane care au capacitatea si dreptul de a incheia contracte sau
tranzactii comerciale. Acestea sunt, de obicei, persoane obisnuite care au ajuns la
varsta majoratului si care se afla in deplinatatea drepturilor lor (ceea ce insemna ca
aceste drepturi nu le-au fost anulate, de exemplu din cauza unei condamnari penale);

conceptul de ,persoana juridica” este un concept similar, aplicat in multe sisteme
juridice pentru a face referire la intreprinderi inzestrate cu personalitate juridica de
sistemul juridic aplicabil (legislatia statului membru in care sunt stabilite), prin urmare
pot avea drepturi si obligatii, indiferent ce persoane sau ce alte intreprinderi se afla in
spatele lor (in cazul unei ,société anonyme” sau al unei ,societati cu raspundere
limitata”, actionarii si asociatii acestora). Cu alte cuvinte, intreprinderea are de obicei
propria sa existentd, iar activele sale nu coincid cu cele ale proprietarilor.

O persoana juridica poate functiona in locuri diferite. De asemenea, poate deschide asa-
numite ,sucursale” care nu au personalitate juridica separata de sediul principal sau
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central. In acest caz, sediul central este cel care are personalitate juridicd si care
trebuie sa respecte dispozitiile prevazute in REACH, daca este stabilit in UE.

Pe de alta parte, o persoana juridica poate deschide in UE si ,societati-fiica” sau ,filiale”
in care poate detine actiuni sau alt tip de drept de proprietate. Aceste filiale din UE au o
personalitate juridica diferita, prin urmare sunt considerate ,,persoane juridice stabilite
in Comunitate” in sensul REACH. Ele trebuie considerate producatori si importatori
diferiti, fiecare putand fi obligata sa inregistreze cantitatile relevante pe care le produce
sau le importa. Adesea, operatorii nu folosesc termenii ,sucursala” si ,sediu” in acest
sens tehnico-juridic, prin urmare trebuie stabilit foarte precis daca entitatea la care se

face referire are sau nu personalitate juridica.

Tn principiu, fiecare entitate juridica trebuie sa transmita propria inregistrare pentru fiecare
substanta in parte. Daca un grup de intreprinderi este alcatuit din mai multe entitati juridice
(de exemplu, o societate-mama si filialele sale), fiecare entitate juridica trebuie sa transmita
propriul dosar de inregistrare. Pe de alta parte, daca o entitate juridica are doua sau mai multe
unitati de productie care nu sunt entitati juridice separate, atunci entitatea juridica trebuie sa
transmita un singur dosar de inregistrare, aplicabil tuturor locurilor de producere.

Exemplu:

In unele cazuri, intreprinderile internationale au mai multe filiale in UE care actioneazd in
calitate de importatori, fiind adesea raspandite in mai multe state membre. Fiecare qin
aceste filiale, daca are personalitate juridica, este entitate juridica in sensul REACH. In
functie de distributia activitatilor in cadrul grupului, fiecare dintre ele poate fi un ,importator”
responsabil de import. Rolul de a atribui sarcinile si responsabilitatile intreprinderilor din
grup revine grupului sau fiecarei intreprinderi in parte.

2.1.2.2 Limite vamale de productie si import

REACH se aplica Spatiului Economic European (SEE), adica celor 27 de state membre ale UE si
Islandei, Liechtensteinului si Norvegiei. Acest lucru inseamna ca importurile din Islanda,
Liechtenstein si Norvegia nu sunt considerate importuri in sensul REACH.

Prin urmare, un importator al unei substante din Islanda, Liechtenstein sau Norvegia nu are
obligatia sa inregistreze substanta conform REACH, ci este considerat pur si simplu distribuitor
sau utilizator din aval. Daca insa producatorul substantei este stabilit in Islanda, Liechtenstein
sau Norvegia, acesta va face obiectul acelorasi obligatii de inregistrare ca toti producatorii din
UE.

Importatorii unei substante din Elvetia (tara nemembra a UE care nu face parte nici din SEE)
vor avea aceleasi obligatii conform REACH ca orice alti importatori.

Exemple:

Un formulator care cumpara substante din Germania sau Islanda va fi considerat utilizator
din aval.

Un formulator care cumpara substante din Elvetia sau Japonia si care le introduce pe
teritoriul vamal al UE va fi considerat importator.

2.1.2.3 Cine este responsabil de inregistrare in cazul producerii de substante?

In cazul producerii de substante (vezi definitia din sectiunea 2.1.1 Rolurile conform REACH),
inregistrarea trebuie realizata de entitatea juridica responsabila de procesul de productie.
Numai producatorii stabiliti Tn UE sunt obligati sa efectueze o inregistrare pentru substanta pe
care o produc. Obligatia de inregistrare se aplica si in cazul in care, dupa ce este produsa,
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substanta nu este comercializata in UE, ci este exportata in afara UE.

Cine este solicitantul inregistrarii in cazul producerii contra cost?

In mod normal, un producator (sau subcontractant) contra cost este o intreprindere care
produce o substanta in propriile instalatii tehnice, urmand instructiunile unui tert, in schimbul
unei compensatii economice.

In general, substanta este introdusd pe piatd de tert. Acest aranjament este utilizat deseori ca
pas intermediar in procesul de productie pentru care sunt necesare echipamente sofisticate (de
distilare, centrifugare etc.).

In acest sens, entitatea juridicd care produce substanta, in sensul articolului 3 punctul 8, in
numele tertului este considerata producator in sensul REACH si trebuie sa inregistreze
substanta pe care o produce. Daca entitatea juridica care efectueaza procesul de productie
este diferita de entitatea juridica care detine instalatia de productie, una din aceste entitati
trebuie sa inregistreze substanta.

Pentru mai multe detalii despre obligatiile producatorilor contra cost in conformitate cu REACH,
va rugam sa consultati fisa informativa a ECHA Toll manufacturer under the REACH Regulation
(Producatorul contra cost in conformitate cu Regulamentul REACH), disponibilad la adresa:
https://echa.europa.eu/publications/fact-sheets.

2.1.2.4 Cine este responsabil de inregistrare in cazul importului de substante?

In cazul importului de substante (vezi definitia din sectiunea 2.1.1 Rolurile conform REACH),
inregistrarea trebuie realizata de entitatea juridica stabilita in UE care este responsabila de
import. Responsabilitatea importului depinde de multi factori, de exemplu cine comanda, cine
plateste, cine se ocupa de formalitatile vamale, insa, luat separat, acest aspect poate fi
neconcludent.

De exemplu, o ,agentie de vanzari” stabilita in UE, care actioneaza in calitate de intermediar,
deoarece transmite o comanda de la un cumparator catre un furnizor din afara UE (fiind platita
pentru serviciul respectiv), dar nu isi asuma nicio raspundere pentru produse sau pentru plata
acestora si nu le are In niciun moment in posesie, nu trebuie considerata ,,importator” in sensul
REACH. Agentia de vanzari nu este responsabila de introducerea fizica pe piata a produselor.

Atunci cand se interpreteaza termenul ,importator” conform Regulamentului REACH, nu este
posibiIéArecurgerea la Regulamentul (UE) nr. 952/2013 de stabilire a Codului vamal al Uniunii
(CVU). In multe cazuri, receptorul final al produselor (destinatarul) va fi entitatea juridica
responsabila pentru import. Totusi, nu se intampla mereu astfel.

Dupa cum se arata in Figura 2: Rolul si obligatiile de inregistrare ale diferitilor operatori in
cazul importului de substante, daca, de exemplu, intreprinderea A (stabilitd intr-o tara a UE)
comanda produse de la intreprinderea B (stabilita intr-o alta tara a UE), care actioneaza in
calitate de distribuitor, probabil ca intreprinderea A nu stie de unde provin produsele.
Tntreprinderea B poate alege s& comande produse fie de la un producator din UE, fie de la un
,producator din afara UE”. In cazul in care intreprinderea B alege s& comande de la un
~producator din afara UE” (intreprinderea C), produsele pot fi livrate direct de la intreprinderea
C la intreprinderea A pentru a reduce costurile de transport. Din aceasta cauza, intreprinderea
A va fi consemnata ca destinatar pe documentele utilizate de autoritatile vamale si procesarea
vamald va avea loc in tara unde este stabilitd intreprinderea A. Tn schimb, plata pentru
produse este convenitd intre intreprinderile A si B. In exemplul de fata, intreprinderea B nu
este o ,agentie de vanzari” precum intreprinderea descrisa mai sus, deoarece ,agentia de
vanzari” nu alege producatorul de la care sa comande produsele. Intrucéat decizia de a
comanda produse de la un producator din UE sau din afara UE ii revine intreprinderii B, aceasta
(si nu intreprinderea A) ar trebui considerata entitatea juridica responsabila de introducerea
fizica a produselor pe teritoriul vamal al UE, in timp ce intreprinderea A este un utilizator din
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aval. In consecints, obligatia de inregistrare i-ar reveni intreprinderii B. Pe de alt§ parte,
intreprinderea A va trebui sa fie in masura sa prezinte autoritatilor de punere in aplicare
documente care dovedesc faptul ca este un utilizator din aval, de exemplu aratand ca a plasat
comanda la intreprinderea B.

IN AFARA UE : Tn UE
Rolul si obligatiile de
inregistrare
intreprinderea A

Livreaz& 8 tone i - comanda 8 tone de la intreprinderea B

: i ind A - primeste 8 tone de la intreprinderea C
i > ntreprinderea - plateste intreprinderii B
I

- este utilizator din aval

: ntreprinderea B

Comanda 8 tone - comanda 8 tone de la intreprinderea C
| - plateste intreprinderii C
- este considerata importator

A 4 - trebuie sa inregistreze substanta
Intreprinderea B ntreprinderea C
- primeste o comanda de 8 tone de la

ntreprinderea B

| - livreaza 8 tone intreprinderii A

: - este producétor din afara UE

| - nu are responsabilitéti conform REACH

intreprinderea C  fd—-- — - —i—- = = — — -

Figura 2: Rolul si obligatiile de inregistrare ale diferitilor operatori in cazul importului
de substante

~Producatorul din afara UE” sau furnizorul care exporta o substanta sau un amestec in UE nu
are nicio responsabilitate conform REACH. Tn mod normal, nici compania de transport care
transporta substanta sau amestecul nu are nicio obligatie de inregistrare. Pot exista si exceptii
in functie de acordurile contractuale specifice, de exemplu in cazul in care compania de
transport este stabilita in UE si poate fi identificata ca actionand in rol de importator al
substantei Tn sensul REACH.

De obicei, in lanturile de aprovizionare pot sa existe una sau mai multe intreprinderi cu rol de
distribuitor. O intreprindere care considera ca are rol de distribuitor poate avea in realitate
rolul de importator al substantei conform REACH, asa cum este descris si in orientarile de mai
sus. Daca in acelasi lant de aprovizionare exista o alta intreprindere care actioneaza ca
importator al substantei, atunci distribuitorul are in principal obligatii legate de comunicarea
informatiilor in lantul de aprovizionare. Obligatiile distribuitorilor sunt explicate in anexa 1 la
Ghidul pentru utilizatorii din aval, disponibil la: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

Tn cazul in care a fost numit un reprezentant unic, acesta este responsabil de inregistrare (vezi
sectiunea urmatoare), iar importatorii substantelor incluse in aceasta inregistrare nu trebuie sa
le inregistreze.

2.1.2.5 Reprezentantul unic al unui ,producator din afara UE”

Substantele importate in UE ca atare, in amestecuri sau, in anumite conditii, in articole, trebuie
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inregistrate de importatorii lor din UE. Astfel, fiecare importator in parte trebuie sa inregistreze
substanta sau substantele pe care le importa. Totusi, in temeiul REACH, o persoana fizica
sau juridica stabilita in afara UE si care produce o substanta, formuleaza un amestec
sau fabrica un articol® poate sa desemneze un reprezentant unic care sa realizeze
inregistrarea substantei importate (ca atare, intr-un amestec sau intr-un articol) in UE
[articolul 8 alineatul (1)]. Astfel, importatorii din UE care importa de la entitatea respectiva din
afara UE in cantitati care se incadreaza in aceasta inregistrare nu vor mai avea obligatia de a
inregistra substanta, deoarece vor fi considerati utilizatori din aval.

Reprezentantul unic nu este acelasi lucru cu ,reprezentantul tert” (articolul 4).
Reprezentantul tert poate fi numit de un producator, de un importator sau, dupa caz, de un
utilizator din aval pentru a permite acestui posibil solicitant al inregistrarii sau detinator de
date sa-si pdstreze anonimitatea fatd de celelalte parti interesate in procesul de schimb de
date. Un reprezentant tert nu poate depune un dosar de inregistrare in locul producatorului
sau al importatorului. Pentru mai multe informatii, consultati Ghidul privind schimbul de
date, disponibil la adresa: https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-
reach.

Cine poate sa desemneze un reprezentant unic?

Tn conformitate cu articolul 8 alineatul (1) un ,producator din afara UE”, persoana fizicad sau
juridica, care produce o substanta, formuleaza un amestec sau fabrica un articol care este
importat in UE, poate sa numeasca un reprezentant unic care sa indeplineasca obligatiile de
inregistrare ale importatorilor. ,,Distribuitorii din afara UE”7 nu sunt mentionati la articolul 8
alineatul (1), prin urmare nu pot numi un reprezentant unic.

REACH nu face distinctie intre importurile directe si indirecte in UE. In REACH se specificd ce
operatori din afara UE pot sa desemneze un reprezentant unic, dar nu se prevede ca acesti
operatori din afara UE trebuie sa fie furnizorii directi ai importatorului din UE. Prin urmare, nu
conteaza daca exista si alti operatori din afara UE in lantul de aprovizionare, intre
operatorul din afara UE care desemneaza un reprezentant unic si importatorul din
UE, atata timp cat operatorii respectivi nu modifica identitatea substantei. Este insa esential sa
existe o identificare clara a substantei si a ,,producatorului din afara UE” care a desemnat
reprezentantul unic, precum si a importurilor vizate de inregistrarea facuta de reprezentantul
unic.

Cine poate avea calitatea de reprezentant unic?

Reprezentantul unic trebuie sa fie o persoana fizica sau juridica stabilita oficial in UE in
conformitate cu legislatia nationala si trebuie sa aiba o adresa oficiala in UE unde sa poata fi
contactat de autoritatile de aplicare a legii. Majoritatea statelor membre ale UE solicita ca
adresa oficiala a reprezentantului unic sa fie in statul membru al UE in care sunt stabiliti.
Reprezentantul unic trebuie sa aiba suficientd experienta in ceea ce priveste manipularea
practica a substantelor si informatiile legate de acestea, pentru a putea indeplini obligatiile
importatorilor.

6 Pentru usurarea lecturii, entitdtile din afara UE care sunt enumerate la articolul 8 alineatul (1) vor fi
denumite in prezentul document ,producatori din afara UE”, chiar daca pot fi formulatori de amestecuri sau
producatori de articole.

7 Un ,distribuitor din afara UE” nu este un distribuitor in sensul REACH, intrucat nu este o persoana fizica
sau juridica stabilita in UE (conform definitiei de la articolul 3 punctul 14). Desigur, un distribuitor stabilit
n UE nu poate desemna un reprezentant unic.


http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents
http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents

Ghid privind inregistrarea
Versiunea 4.0 — august 2021

23

Cum ar trebui sa procedeze un ,,producator din afara UE"” la desemnarea unui
reprezentant unic?

Un ,producator din afara UE” poate desemna un singur reprezentant unic pentru o substanta.
»~Producatorul din afara UE” trebuie sa-i furnizeze reprezentantului sau unic informatii
actualizate privind importatorii din UE care trebuie vizati de inregistrarea reprezentantului unic
si cantitatile importate in UE. Aceste informatii pot fi furnizate si prin alte mijloace (de
exemplu, pot fi aduse la cunostinta reprezentantului unic in mod direct de catre importatorii
din UE), in functie de acordurile dintre ,producatorul din afara UE” si reprezentantul unic.

Reprezentantul unic inregistreaza cantitatile importate in functie de acordurile contractuale
dintre ,producatorul din afara UE” si reprezentantul unic.

~Producatorul din afara UE” trebuie sa informeze toti importatorii din UE vizati din cadrul
aceluiasi lant de aprovizionare cu privire la numirea reprezentantului unic care va realiza
inregistrarea, eliminand astfel obligatiile importatorilor legate de inregistrare. Inregistrarea
reprezentantului unic trebuie sa indice cantitatea de substanta importata la care se refera.

Daca un ,producator din afara UE” decide sa-si schimbe reprezentantul unic, reprezentantul
unic actual trebuie sa informeze ECHA despre acest lucru. Schimbarea reprezentantului unic
constituie o modificare a personalitatii juridice. Pentru informatii mai detaliate, consultati
ghidul practic al ECHA How to report changes in identity under REACH and CLP (Raportarea
modificarilor de identitate conform REACH si CLP), disponibil la adresa:
https://echa.europa.eu/practical-quides.

In plus, se aplicd obligatiile descrise in sectiunea 7.2 Actualizare din propria initiativd a
solicitantului inregistrarii din prezentul ghid. Dupa modificarea cu succes a entitatii juridice,
este de asteptat ca orice actualizare a dosarului IUCLID sa fie realizatd de succesorul legal.

Pentru a evita litigiile, se recomanda includerea de clauze privind eventualitatea unei schimbari
ulterioare a reprezentantului unic in contractele dintre , producatorul din afara UE” si
reprezentantul unic.

Obligatiile reprezentantului unic in ceea ce priveste inregistrarea substantelor

Punctele urmatoare descriu rolul reprezentantilor unici in ceea ce priveste obligatiile lor de
inregistrare. Un reprezentant unic este pe deplin responsabil de indeplinirea tuturor obligatiilor
importatorilor.

Dosarul de inregistrare al reprezentantului unic trebuie sa contind toate utilizarile
importatorilor (acum utilizatori din aval) vizate de inregistrare. Reprezentantul unic trebuie sa
pastreze o lista actualizata a clientilor din UE (importatori) din cadrul aceluiasi lant de
aprovizionare al ,,producatorului din afara UE”, cu cantitatile importate de fiecare dintre acesti
clienti, precum si cu informatii privind furnizarea celei mai recente versiuni a fisei cu date de
securitate.

Reprezentantul unic este responsabil din punct de vedere legal pentru inregistrare si trebuie sa
fie contactat de importatori pentru orice informatii legate de inregistrarea in UE.
Reprezentantul unic ar trebui sa contacteze ,producatorul din afara UE” pentru a obtine cat
mai multe informatii posibil despre substanta in vederea pregatirii inregistrarii. Un
reprezentant unic trebuie sa fie capabil sa prezinte documente care dovedesc pe cine
reprezinta si se recomanda sa ataseze in dosarul sau de inregistrare un document emis de
~producatorul din afara UE” prin care este desemnat reprezentant unic. Desi includerea acestei
informatii Tn dosarul de inregistrare nu este obligatorie, ea trebuie sa fie prezentata
autoritatilor de aplicare a legii la solicitarea acestora.

Daca mai multe intreprinderi stabilite in afara UE exporta substante in UE, fiecare intreprindere
constituie un ,producator din afara UE” separat in sensul REACH, chiar daca fac parte din
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acelasi grup, si fiecare poate sa desemneze un reprezentant unic. Daca actioneaza in numele
mai multor ,producatori din afara UE”, reprezentantul unic trebuie sa transmita un dosar de
inregistrare separat pentru fiecare producator, folosind conturi separate in REACH-IT. Un cont
REACH-IT poate cuprinde inregistrarile unui singur ,producator din afara UE”. De asemenea,
prin inregistrarea separata se asigura si pastrarea confidentialitatii informatiilor comerciale ale
~producatorului din afara UE” si se poate asigura tratamentul egal cu producatorii din UE
(producatorii din UE trebuie sa depuna dosare de inregistrare separate pentru fiecare entitate
juridica).

Fiecare inregistrare ar trebui sa vizeze cantitatea totala de substanta inclusa in acordurile
contractuale dintre reprezentantul unic si ,producatorul din afara UE” specific. Cerintele de
informare transmise in dosarul de inregistrare trebuie stabilite in functie de aceasta cantitate.

Un reprezentant unic nu poate declara ca este si producator sau importator in acelasi dosar de
inregistrare. Daca produce sau importa, de asemenea, o substanta, reprezentantul unic trebuie
sa depuna o inregistrare separata in nume propriu, dintr-un cont REACH-IT diferit.

Reprezentantul unic trebuie sa declare marimea intreprinderii din afara UE pe care o
reprezinta. In functie de marimea intreprinderii din afara UE se va stabili taxa de inregistrare
platibila catre ECHA.

Rolurile de reprezentant unic si de importator nu sunt interschimbabile. Astfel, nu este
posibila actualizarea unui dosar pentru a trece de la un rol la altul.

Rolul unui reprezentant unic este substantial diferit de cel al unui importator. Dosarul de
inregistrare al unui reprezentant unic poate sa vizeze mai multi importatori din UE, dar
numai in ceea ce priveste importurile de la producatorul din afara UE care a desemnat
reprezentantul unic.

In schimb, un importator nu reprezintd o altd entitate juridicd, ci actioneaza in nume
propriu. Un importator introduce fizic substanta pe teritoriul vamal al UE si o introduce pe
piata, iar dosarul sau de inregistrare cuprinde toate cantitatile de substanta pe care le
importa in UE, indiferent de sursa din afara UE.

Care sunt consecintele pentru importatorii din UE?

Tn momentul in care un importator este informat de un ,producator din afara UE” din cadrul
lantului sdu de aprovizionare cu privire la faptul ca a fost desemnat un reprezentant unic in
scopul indeplinirii obligatiilor de inregistrare, acest importator va fi considerat utilizator din aval
pentru cantitatea vizata de inregistrarea reprezentantului unic. Daca importatorul in cauza
importa substanta si de la alti furnizori din afara UE, importatorul are in continuare obligatia de
a inregistra cantitatile importate de la furnizorii respectivi din afara UE, in afara de cazul in
care acestia au desemnat reprezentanti unici care sa se ocupe de importurile respective.
Importatorul trebuie sa poata demonstra prin documente autoritatilor de aplicare a legii, la
cererea acestora, care dintre importurile lor se incadreaza in inregistrarea reprezentantului
unic si care sunt vizate de propria inregistrare.

Desemnarea unui reprezentant unic de catre ,producatorul din afara UE” creeaza nevoia
specifica a importatorilor de a pastra documentatia cu privire la modul in care isi indeplinesc
obligatiile conform REACH. La cerere, acestia vor trebui sa arate autoritatilor de aplicare a legii
ca toate cantitatile de substanta pe care le importa au fost inregistrate. Prin urmare, in scopul
aplicarii legii, importatorii trebuie sa pdstreze evidenta cantitatilor de substanta importata care
sunt vizate de inregistrarea efectuata de reprezentantul unic si a celor care nu sunt. In cazul
importului de amestecuri, importatorii vor trebui sa stie si ce cantitate de substanta dintr-un
amestec este inclusa in inregistrarea reprezentantului unic, intrucat, in caz contrar, le-ar
reveni lor obligatia de inregistrare. Documentatia trebuie prezentata la cerere autoritatilor de
aplicare a leqii.
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Importatorul va primi o confirmare de la ,producatorul din afara UE” la desemnarea
reprezentantului unic. Este de preferat ca importatorul sa obtina si o confirmare scrisa din
partea reprezentantului unic, care sa ateste ca utilizarea sa si cantitatile pe care le importa se
regasesc intr-adevar in dosarul de inregistrare transmis de reprezentantul unic. Astfel,
importatorul va avea un punct de contact caruia sa fi aduca la cunostinta utilizarea proprie in
calitate de utilizator din aval si, de asemenea, va avea o dovada clara ca importurile sunt intr-
adevar incluse in inregistrarea reprezentantului unic. in plus, importatorul trebuie s& obtind
suficiente informatii de la ,,producatorul din afara UE” si/sau de la reprezentantul unic pentru
a-si putea indeplini obligatia de a intocmi fisa cu date de securitate, acolo unde este relevant.

In calitate de utilizator in aval, importatorul poate decide s& efectueze propria evaluare a
securitatii chimice (pentru mai multe informatii, vezi Ghidul pentru utilizatorii din aval la
adresa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Acest demers
presupune un efort considerabil, de aceea este recomandabil ca importatorul sa analizeze cu
atentie optiunea de a face cunoscuta utilizarea sa reprezentantului unic.

Rolul si obligatiile de
TN AFARA UE ‘ n UE inregistrare

Importatorul 1

- inregistreaza 3 tone exportate de

producatorul 1 din afara UE

Producatorul 1 din A 3 tone - este considerat utilizator din aval
afara UE pentru restul de 5 tone produse de

producétorul 2 din afara UE si

Tnregistrate de reprezentantul unic

\ 4

Reprezentantul unic
5 tone———p] Importatorul 1 - inregistreaza sep arat cantitatea
| exportata de producétorii 2 si 3 din
L afara UE:
- 8 tone in numele producatorului 2
din afara UE

R tant uni | - 8 tone in numele producatorului 3
eprezentant unic din afara UE

Producatorul 2 din
afara UE

i
|__Desemneazaun I§ Py
reprezentantunic

A 4

__Desemneazaun _\ Py
reprezentant unic

\ 4

Importatorul 2

- nu trebuie sa inregistreze substanta
- este considerat utilizator din aval
3tone pentru:
A 4 - cele 3 tone produse de
‘\—’ producatorul 2 din afara UE si
5 tone———P| Importatorul 2 inregistrate de reprezentantul unic

| - cele 5 tone produse de
producatorul 3 din afara UE si
Tnregistrate de reprezentantul unic

Producatorul 3 din
afara UE

Importatorul 3
- nu trebuie sa inregistreze substanta
3 tone—Pp Importatorul 3 B - este considerat utilizator din aval
pentru cele 3 tone produse de
producétorul 3 din afara UE si
Tnregistrate de reprezentantul unic

3 tone

Distribuitor din
afara UE

Figura 3: Exemple de roluri si obligatii de inregistrare ale diferitilor operatori in cazul
numirii unui reprezentant unic

Importul de amestecuri Tn cazul numirii unui reprezentant unic

Un importator de amestecuri are obligatia de a inregistra fiecare substanta din amestecurile pe
care le importa si trebuie sd cunoasca identitatea chimica si concentratia substantelor din
amestecuri. Daca ,producdtorul din afara UE” al amestecului sau al substantelor individuale din
amestec desemneaza un reprezentant unic, acest reprezentant unic va fi cel care va efectua
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inregistrarea fiecarei substante, si nu importatorii.

~Producatorul din afara UE” va informa importatorii cu privire la faptul ca a fost desemnat un
reprezentant unic. Daca ,producatorul din afara UE” numeste reprezentanti unici separati
pentru diferitele substante din amestec sau humeste reprezentanti unici pentru unele
substante din amestec, importatorilor trebuie sa li se comunice in mod clar acest lucru, astfel
incat sa fie la curent cu obligatiile de la care sunt exceptati si cu obligatiile pe care le au inca
de indeplinit in ceea ce priveste inregistrarea substantelor.

In orice caz, importatorii amestecurilor trebuie s& poatd dovedi care cantititi de substante
importate din amestecuri sunt vizate de dosarul de inregistrare al reprezentantilor unici, si,
dupa caz, care cantitati sunt vizate de dosarul de inregistrare al importatorilor insisi.

2.1.2.6 Rolul asociatiilor industriale si al altor tipuri de furnizori de servicii

Inregistrarea efectivd a unei substante poate fi realizatd numai de producétor, de importator
sau de fabricantul articolului sau de catre un reprezentant unic. Nu poate fi realizata de niciun
tert, nici chiar de asociatiile industriale, cu exceptia cazului in care actioneaza ca reprezentant
unic al unui producator din afara UE.

Totusi, asociatiile industriale pot oferi asistenta foarte pretioasa solicitantilor inregistrarii la
pregédtirea dosarelor de inregistrare si pot ajuta la coordonarea procesului. In plus, ele pot
detine informatii valoroase cu privire la substantd, precum si informatii privind categoriile
chimice si extrapolarea care pot fi utilizate in procesul de schimb de date. Totodata, ele pot fi
desemnate ca reprezentanti ai unui solicitant al inregistrarii in discutiile cu alti solicitanti
referitoare la pregatirea transmiterii in comun a datelor referitoare la pericole, actionand in
calitate de reprezentanti terti. Printre membrii acestor asociatii se pot numara si intreprinderi
din afara UE, care, chiar daca nu au obligatii directe de inregistrare, pot furniza informatii si
asistenta prin intermediul asociatiilor.

2.2 Ce trebuie inregistrat?

Scop: Acest capitol oferd o descriere generala a substantelor care fac obiectul cerintelor
de inregistrare si explica in detaliu imprejurarile in care se aplica diversele
exceptari de la inregistrare. Deoarece cantitatile produse sau importate din fiecare
substanta sunt esentiale in stabilirea necesitatii si a modului de inregistrare, acest
capitol prezinta si metode de calculare a cantitatii care urmeaza sa fie inregistrata.

Structura: Acest capitol are urmatoarea structura:
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A

A

PREZENTARE GENERALA SUBSTANTE CONSIDERATE
A DOMENIULUI DE;{LICARE AL CA FIIND INREGISTRATE
INREGISTRARII Sectiunea 22.4

Sectiunea2.2.1

SUBSTANTE EXCEPTATE INREGISTRAREA
DE LA REGULAMENTUL REACH > INTERMEDIARILOR
Sectiunea2.2.2 Sectiunea22.5
SUBSTANTE EXCEPTATE CALCULAREA CANTITATII
DE LA INREGISTRARE CARE TREBUIE iINREGISTRATA
Sectiunea2.2.3 Sectiunea 2.2.6

2.2.1 Prezentare generala a domeniului de aplicare al inregistrarii

Fiecare intreprindere care produce sau importa o substanta in cantitati de cel putin o tona pe
an trebuie sa o inregistreze, cu exceptia cazului in care substanta este exceptata de la
domeniul de aplicare al inregistrarii. Cerinta de inregistrare se aplica tuturor substantelor,
indiferent daca sunt periculoase sau nu, si vizeaza substantele ca atare, in amestecuri sau in
articole atunci cand sunt destinate sa fie emise in conditii de utilizare a articolului care sunt
normale sau pot fi prevazute in mod rezonabil.

Pentru toate inregistrarile trebuie pregatit un dosar de inregistrare, care trebuie transmis
electronic la ECHA. Informatiile pe care solicitantul inregistrarii trebuie sa le furnizeze n
dosarul de inregistrare depind de cantitate, adica de greutatea totala de substanta pe care
solicitantul o produce sau o importa anual.

Definitia unei substante conform REACH (vezi sectiunea 1.3 Substante, amestecuri si articole)
este foarte larga. Definitia include substante care sunt deja reglementate strict de alte acte
legislative, precum substantele radioactive, medicamentele, alimentele sau hrana pentru
animale, biocidele sau pesticidele. Aceste substante sunt, integral sau partial, exceptate de la
REACH sau de la cerintele de inregistrare (vezi urmatoarele sectiuni de mai jos). Alte substante
care intra sub incidenta unor acte legislative specifice, de exemplu cele din ambalajele
alimentelor si din produsele cosmetice, sunt supuse obligatiei de inregistrare, chiar daca pot
avea cerinte reduse de evaluare a riscurilor conform REACH (vezi sectiunea 4.2.1 Structura
dosarului de inregistrare) sau nu sunt vizate de dispozitiile REACH privind comunicarea in
lantul de aprovizionare (de exemplu, produsele cosmetice, amestecurile din dispozitivele
medicale).

In cazul in care producitorul sau importatorul intentioneazd s3 inregistreze mai multe
compozitii sau forme ale unei substante in acelasi dosar de inregistrare, trebuie sa se asigure
ca informatiile relevante transmise conform anexelor VII-XI iau in considerare toate
compozitiile sau formele inregistrate si ca sunt consemnate transparent in dosarele de
inregistrare corespunzatoare transmise la ECHA.

Pentru recomandari specifice privind pregatirea dosarelor de inregistrare a nanomaterialelor,
consultati Apendicele privind nanoformele, aplicabil Ghidului privind inregistrarea si Ghidului
privind identificarea substantelor, disponibile la adresa: http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Prezentul ghid se concentreaza asupra cerintelor de inregistrare pentru substantele ca atare si
in amestecuri. Pentru substantele din articole, cititorului i se recomanda sa consulte Ghidul
cerintelor pentru substantele din articole, disponibil la adresa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach, unde sunt explicate in detaliu conditiile si obligatiile specifice
pe care Regulamentul REACH le impune importatorilor sau fabricantilor de articole.

2.2.2 Substante exceptate de la Regulamentul REACH

2.2.2.1 Substante radioactive

Substantele radioactive sunt substante care contin unul sau mai multi izotopi radioactivi a
caror activitate sau concentratie nu poate fi trecuta cu vederea in ceea ce priveste protectia
impotriva radiatiilor. Cu alte cuvinte, sunt substante care emit un asemenea nivel de radiatii
incat este necesara protejarea oamenilor si a mediului impotriva acestor radiatii. Substantele
radioactive sunt reglementate de dispozitii specifice® si, prin urmare, sunt exceptate de la
REACH.

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (1) litera (a)

2.2.2.2 Substante supuse controlului vamal

Daca substantele (ca atare, intr-un amestec sau intr-un articol) se afla in depozitare
temporara, intr-o zona libera sau intr-un antrepozit liber in vederea reexportarii, sau se afla in
tranzit, si raman sub control vamal fara a suferi niciun tratament sau nicio transformare, ele
nu fac obiectul Regulamentului REACH.

Importatorilor de substante care doresc sa se bazeze pe aceasta exceptare de la REACH li se
recomanda, prin urmare, sa se asigure ca substantele indeplinesc urmatoarele conditii:

« substantele sunt plasate intr-o zona libera sau intr-un depozit liber conform definitiei din
legislatia vamala sau fac obiectul altei proceduri vamale relevante (regim de tranzit,
depozitare temporara);

« substantele sunt tinute sub control de autoritatile vamale si

o substantele nu sunt supuse niciunei forme de tratament sau de transformare in perioada
in care se afla pe teritoriul UE. O zona libera sau un antrepozit liber de pe teritoriul UE
este considerat ca facand parte din UE.

In cazul in care existd neldmuriri, se recomand& contactarea autoritatilor vamale, care pot
furniza mai multe informatii privind posibilele regimuri vamale stabilite prin Regulamentul (UE)
nr. 952/2013 de stabilire a Codului vamal al Uniunii (CVU) care pot fi aplicate substantelor care
doar tranziteaza UE.

Trimitere la textul juridic: Articolul 2 alineatul (1) litera (b)

8 Directiva 2013/59/Euratom a Consiliului din 5 decembrie 2013 de stabilire a normelor de securitate de
baza privind protectia impotriva pericolelor prezentate de expunerea la radiatiile ionizante si de abrogare
a Directivelor 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom si 2003/122/Euratom
(JO L 13, 17.1.2014, p. 1).
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2.2.2.3 Substante utilizate in interesul apararii si care fac obiectul unor exceptari la
nivel national

Regulamentul REACH permite fiecarui stat membru sa excepteze, in cazuri specifice, anumite
substante (ca atare, intr-un amestec sau intr-un articol) de la aplicarea REACH, in interesul
apararii.

Aceasta exceptare se va aplica odata ce un stat membru a adoptat o masura oficiala, in
conformitate cu sistemul sau juridic national, de a excepta de la REACH anumite substante in
cazuri specifice. Exceptarea se va aplica, bineinteles, numai pe teritoriul statului membru care
a stabilit exceptarea.

In mod normal, statele membre care decid o astfel de exceptare ii informeazd pe furnizorii in
cauza; totusi, in cazul in care exista nelamuriri, producatorilor, importatorilor si fabricantilor de
amestecuri sau articole utilizate de fortele militare sau de autoritatile statelor membre in
contextul apararii li se recomanda sa contacteze fortele sau autoritatile respective pentru a
verifica daca s-a acordat o exceptare care este posibil sa vizeze substanta, amestecul sau
articolul respectiv.

Pentru o mai mare armonizare a practicilor nationale de exceptare de la aplicarea REACH in
interesul apararii, statele membre participante la activitatile Agentiei Europene de Aparare au
adoptat un cod de conduita voluntar cu privire la exceptarile de la aplicarea REACH in interesul
apararii.

Mai multe informatii privind exceptarile nationale in interesul apararii din fiecare stat membru
sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene de Aparare, la adresa
http://www.eda.europa.eu/reach.

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (3)

2.2.2.4 Deseuri

Deseurile sunt definite de Directiva-cadru 2008/98/CE® ca fiind orice substanta sau obiect pe
care detinatorul le arunca sau are intentia sau obligatia sa le arunce. Acestea pot fi deseuri
menajere (de exemplu, ziare sau haine, alimente, cutii, sticle), profesionale sau industriale (de
exemplu, cauciucuri, zgura, rame de ferestre care sunt eliminate).

Cerintele Regulamentului REACH pentru substante, amestecuri si articole nu se aplica
deseurilor: operatorii din sectorul deseurilor nu sunt utilizatori din aval in sensul REACH. Acest
lucru nu inseamna ca, in stadiul lor de deseuri, substantele sunt exceptate in totalitate de la
REACH. Atunci cand este necesara o evaluare a securitatii chimice (vezi sectiunea 4.2.1
Structura dosarului de Tnregistrare), la evaluarea expunerii trebuie sa se acopere intregul ciclu
de viata al substantei, inclusiv stadiul de deseu. Informatii suplimentare in aceasta privinta se
gasesc in Ghidul privind deseurile si substantele recuperate, disponibil la adresa:
https://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach.

Este important de precizat ca, odata ce un deseu face obiectul recuperarii, ajungand in etapa
numita ,incetare a statutului de deseu” conform Directivei 2008/98/CE, iar din acest proces de
recuperare rezulta o altd substanta, un alt amestec sau un alt articol, cerintele REACH se vor
aplica materialului recuperat la fel ca in cazul oricarei alte substante, amestec sau articol
produs, fabricat sau importat in UE. In cazuri specifice, dacd o substantd recuperatd in UE este
identica cu o substanta deja inregistrata, se poate aplica o exceptare de la obligatia de

9 Directiva 2008/98/CE abroga si inlocuieste Directiva 2006/12/CE care este mentionata la articolul 2
alineatul (2) din Regulamentul REACH.
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inregistrare. Informatii suplimentare despre recuperare sunt disponibile in sectiunea 2.2.3.5
Substante recuperate deja inregistrate.

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (2)

2.2.2.5 Intermediari neizolati

Intermediarii sunt un tip de utilizare a substantelor pentru care in Regulamentul REACH au fost
prevazute dispozitii speciale din motive de fezabilitate si din cauza naturii lor speciale. Un
intermediar este definit drept o ,substanta care este produsa in vederea unei transformari
chimice si consumata sau utilizatd in cadrul acesteia, in scopul transformarii intr-o alta
substanta” (articolul 3 punctul 15).

Regulamentul REACH face distinctie intre intermediarii neizolati si intermediarii izolati.
Intermediarii neizolati nu intra in domeniul de aplicare al REACH. Regulamentul REACH
se aplica insa intermediarilor izolati, desi acestia pot beneficia de cerinte reduse de informare
in conditii specifice. Intermediarii izolati sunt discutati mai detaliat in sectiunea 2.2.5 Obligatii
aferente inregistrarii intermediarilor.

Un intermediar neizolat este definit drept ,,0 substanta care, in cursul sintezei, nu este scoasa
in mod intentionat din echipamentul in care are loc sinteza (cu exceptia prelevarii de probe).
Asemenea echipamente includ vasul de reactie, echipamentele auxiliare ale acestuia si orice
echipamente prin care trece (trec) substanta (substantele) in cursul unui proces continuu sau
discontinuu, precum si conductele prin care are loc transferul de la un vas de reactie la altul in
vederea efectudrii urmatoarei etape a reactiei, dar exclud cuvele sau alte recipiente in care
este (sunt) depozitata (depozitate) substanta (substantele) dupa producere” [articolul 3
punctul 15 litera (a)]. Prin urmare, intermediarii la care se refera definitia de mai sus sunt
exceptati de la REACH.

Unele cantitati din aceeasi substanta se pot utiliza in alte operatiuni sau in alte conditii, ceea ce
face ca respectivele cantitati sa nu poata fi considerate intermediari neizolati. Numai cantitatile
de substanta utilizate in conditii care le incadreaza in categoria intermediarilor neizolati sunt
exceptate de la REACH. Pentru celelalte cantitati trebuie sa fie indeplinite obligatiile relevante
din REACH.

Informatii suplimentare cu privire la intermediari se gasesc in Ghidul privind intermediarii
(https://echa.europa.eu/quidance-documents/qguidance-on-reach).

Trimiteri la textul juridic: articolul 2 alineatul (1) litera (c), articolul 3 punctul 15 litera (a)

2.2.2.6 Substante transportate

Regulamentul REACH excepteaza de la dispozitiile sale transportul feroviar, rutier, pe caile
navigabile interioare, maritim sau aerian de substante periculoase si de substante periculoase
in amestecuri periculoase. Cerintele REACH se aplica insa pentru toate celelalte activitati legate
de substantele avute in vedere (producere, import, utilizare), in afara activitatii de transport
(cu exceptia cazului in care fac obiectul altei exceptari).

Legislatia UE in domeniul transporturilor (de exemplu, Directiva 2008/68/CE privind transportul
interior de marfuri periculoase, cu modificarile ulterioare) reglementeaza deja conditiile de
siguranta ale transportului de substante periculoase prin diferite mijloace de transport si, prin
urmare, acest transport este exceptat de la prevederile Regulamentului REACH.

Trimitere la textul juridic: Articolul 2 alineatul (1) litera (d)
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2.2.3 Substante exceptate de la inregistrare

Substantele care prezinta riscuri minime ca urmare a proprietatilor lor intrinsece (cum ar fi
apa, azotul etc.) si substantele pentru care se considera ca inregistrarea este
necorespunzatoare sau inutild (de exemplu, substantele prezente in natura, precum
mineralele, minereurile si concentratele de minereuri, in cazul in care nu sunt modificate
chimic) sunt exceptate de la inregistrare.

Polimerii sunt exceptati de la obligatia de inregistrare, in timp ce substantele monomere sau
orice alte substante din care sunt alcatuiti trebuie inregistrate daca sunt indeplinite anumite
conditii.

De asemenea, REACH excepteaza de la inregistrare anumite substante care sunt reglementate
suficient prin alte legislatii, cum sunt substantele utilizate in alimente sau hrana pentru
animale sau Tn medicamente, Tn cazul in care sunt respectate criteriile relevante.

Alte exceptari de la inregistrare se aplica substantelor care sunt deja inregistrate si sunt fie
exportate si reimportate in UE, fie recuperate printr-un proces de recuperare in UE.

Substantele exceptate de la obligatia de inregistrare pot face totusi obiectul prevederilor
referitoare la autorizare sau restrictionare conform REACH. Conditiile specifice in care se aplica
exceptarile de la inregistrare conform REACH sunt descrise in detaliu mai jos.

2.2.3.1 Alimente sau hrana pentru animale

Daca o substanta este utilizata in alimente destinate consumului uman sau in hrana animalelor
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002 privind siguranta produselor alimentare,
substanta nu trebuie inregistrata. Se incadreaza aici utilizarea substantei:

« ca aditiv alimentar in produsele alimentare, care intra in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1333/2008;

« caaroma in produsele alimentare, care intra in domeniul de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 1334/2008 al Consiliului si al Regulamentului de punere in aplicare (UE)
nr. 872/2012 al Comisiei;

« ca aditiv In hrana animalelor, care intra in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1831/2003;

« in hrana animalelor, care intra in domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 767/2009.

Regulamentul privind siguranta produselor alimentare stabileste deja ca alimentele destinate
consumului uman nu pot fi introduse pe piata decat daca sunt sigure, adica nu sunt nocive
pentru sdndtatea oamenilor si sunt potrivite pentru consumul uman. In mod similar, in
conformitate cu Regulamentul privind siguranta produselor alimentare, alimentele destinate
consumului animalier nu trebuie introduse pe piata sau furnizate ca hrana animalelor de la
care se obtin produse alimentare decat daca sunt sigure, adica nu produc efecte adverse
asupra sanatatii oamenilor si a animalelor, iar produsele alimentare obtinute de la aceste
animale nu constituie un pericol pentru oameni. Tn plus, pentru aditivii alimentari, aromele
alimentare si materiile prime aferente, precum si pentru hrana animalelor si aditivii din hrana
animalelor, anumite parti din legislatia UE creeaza deja un sistem de autorizare a substantelor
destinate respectivelor utilizari speciale. Prin urmare, inregistrarea in sensul REACH ar fi
considerata ca reglementare dubla.

In consecinta, este in interesul producétorilor si importatorilor s§ stie dacd substanta pe care o
produc sau o importa este utilizata in alimente sau in hrana pentru animale in conformitate cu

Regulamentul privind siguranta alimentelor, atat de catre ei insisi, cat si de clientii lor. In acest
caz, ei nu vor trebui sa inregistreze cantitatile de substanta utilizate in acest mod.
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Substantele produse in UE si exportate catre o tara terta care respecta cerintele prevazute de
Regulamentul privind siguranta produselor alimentare sunt de asemenea exceptate de la
inregistrarea conform REACH, in masura in care substantele sunt utilizate in alimente sau in
hrana animalelor. Importurile de substante pentru aceasta utilizare dintr-o tara terta fac
obiectul aceleiasi exceptari si nu trebuie sa fie inregistrate conform REACH.

Cantitatile din aceeasi substanta care sunt utilizate sub alta forma decat ca alimente sau hrana
pentru animale nu sunt exceptate de la inregistrare. Numai cantitatile de substanta utilizate in
alimente si in hrana pentru animale sunt exceptate de la obligatia de inregistrare conform
REACH.

Exemplu:

Un producator produce 100 de tone de acid sulfuric in anul X. 50 de tone sunt utilizate in
produse alimentare, in conformitate cu Regulamentul privind siguranta produselor
alimentare, iar 50 de tone sunt utilizate la formularea unui amestec nealimentar. Cele 50 de
tone utilizate la formularea amestecului nealimentar vor face obiectul dispozitiilor de
inregistrare ale Regulamentului REACH, pe cand cele 50 de tone utilizate Tn produse
alimentare sunt exceptate.

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (5) litera (b)

2.2.3.2 Medicamente

In cazul in care o substant# este utilizatd intr-un medicament in cadrul domeniului de aplicare:

o al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Medicamente;

o sau al Directivei 2001/82/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare;

« sau al Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman,

substanta nu trebuie sa fie inregistratd conform Regulamentului REACH pentru respectiva
utilizare. Aceeasi exceptare se aplica indiferent daca substanta este fabricata in UE si utilizata in
UE sau exportata intr-o tara tertd. Importurile de substante dintr-o tara terta pentru respectiva
utilizare fac obiectul aceleiasi exceptari si nu trebuie sa fie inregistrate conform REACH.

Tn consecintd, este in interesul producatorilor si al importatorilor sé stie daca substanta pe care
o0 produc sau o importa este folosita in utilizari farmaceutice, in conformitate cu actele
legislative indicate mai sus, atat de catre ei insisi, cat si de clientii lor. In acest caz, nu vor
trebui sa inregistreze substanta conform REACH, in masura in care substanta este utilizata in
astfel de medicamente.

Exceptarea nu face distinctie intre ingredientele active sau inactive, din moment ce se aplica
oricarei substante utilizate in medicamente. Prin urmare, si excipientii utilizati in medicamente
sunt exceptati de la inregistrare.

Cantitatile din aceeasi substanta utilizate sub alta forma decat ca produse farmaceutice nu
sunt exceptate. Doar cantitatile de substanta utilizate in medicamente sunt exceptate de la
obligatia de inregistrare.



Ghid privind inregistrarea
Versiunea 4.0 — august 2021

33

Exemplu:

Un producator produce 100 de tone de acid salicilic in anul X. 50 de tone sunt utilizate in
medicamente si se incadreaza in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83/CE de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, iar 50 de tone sunt utilizate
la formularea unui amestec nemedicamentos. Cele 50 de tone utilizate la formularea
amestecului nemedicamentos vor face obiectul dispozitiilor de inregistrare, pe cand cele 50
de tone utilizate Tn medicamente sunt exceptate de la Tnregistrare.

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (5) litera (a)

2.2.3.3 Substante incluse in anexa IV la Regulamentul REACH

Anexa IV enumera o serie de substante despre care se cunosc suficiente informatii incat sa se
considere ca prezinta un risc minim pentru sanatatea oamenilor si pentru mediu. Aceste
substante sunt de obicei de origine naturala, in lista substantelor exceptate regasindu-se, de
exemplu, apa si azotul. Substantele incluse in anexa IV sunt exceptate de la dispozitiile de
inregistrare.

Lista se bazeaza, in mare parte, pe exceptarile mentionate in Regulamentul (CE) nr. 793/93
privind evaluarea si controlul riscurilor prezentate de substantele existente, la care s-au
adaugat mai multe substante. Exceptarea de la inregistrare se aplica substantei ca atare, si nu
unei anumite utilizari a acesteia.

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (7) litera (a)

2.2.3.4 Substante incluse in anexa V la Regulamentul REACH

Anexa V enumera treisprezece categorii mari de substante a caror inregistrare este considerata
necorespunzatoare sau inutild. Exceptarea de la inregistrare se aplica substantelor ca atare,
daca indeplinesc conditiile de exceptare specificate in categoria corespunzatoare din anexa V.

Cititorului i se recomanda sa consulte anexa V direct in textul REACH disponibil la adresa
https://echa.europa.eu/regulations/reach/leqislation si Ghidul pentru anexa V
(https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) daca are nevoie de
informatii detaliate referitoare la orice categorie de substante. Ghidul ofera explicatii si
informatii generale referitoare la aplicarea diferitelor exceptari si aduce clarificari privind
cazurile Tn care o exceptare se poate aplica si cazurile in care nu.

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (7) litera (b)

2.2.3.5 Substante recuperate deja inregistrate

Regulamentul REACH exclude de la inregistrare substantele care sunt recuperate in UE, cu
conditia indeplinirii mai multor conditii. Reciclarea este o forma de recuperare, prin urmare
este acoperita de aceasta exceptare.

In prezent, ,recuperarea” este definitd in legislatia UE ca fiind oricare din operatiunile de
recuperare prevazute in anexa II la Directiva-cadru 2008/98/CE privind deseurile. Aceasta lista
neexhaustiva cuprinde urmatoarele operatiuni:

R1 intrebuin’,carea in principal drept combustibil sau ca alta sursa de energie

R2 Valorificarea/regenerarea solventilor
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R3 Reciclarea/recuperarea substantelor organice care nu sunt utilizate ca solventi (inclusiv
compostarea si alte procese de transformare biologica)

R4 Reciclarea/recuperarea metalelor si compusilor metalici
R5 Reciclarea/recuperarea altor materiale anorganice
R6 Regenerarea acizilor sau a bazelor

R7 Valorificarea componentilor utilizati pentru reducerea poluarii

R8 Valorificarea componentelor catalizatorilor

R9 Rerafinarea petrolului sau alte reutilizari ale petrolului

R10 Tratarea terenurilor avand drept rezultat beneficii pentru agricultura sau ecologie

R11  Utilizarea deseurilor obtinute din oricare dintre operatiunile numerotate de la R1 la R10

R12 Schimbul de deseuri in vederea expunerii la oricare dintre operatiunile numerotate de la
R1 la R11

R13 Stocarea deseurilor inaintea oricarei operatiuni numerotate de la R1 la R12 (excluzand
stocarea temporard, inaintea colectarii, la situl unde a fost generat deseul).

Pentru mai multe informatii despre criteriile de definire a momentului in care deseurile nu mai
sunt considerate deseuri, consultati cadrul legislativ format din Directiva-cadru privind
deseurile si din criteriile elaborate la nivel national si la nivelul UE. O substanta recuperata va
intra in domeniul de aplicare al Regulamentului REACH numai daca indeplineste criteriile
privind Tncetarea statutului de deseu si, prin urmare, nu mai este considerata deseu.

Regulamentul REACH stabileste urmatoarele conditii care trebuie respectate pentru a beneficia
de exceptarea de la Inregistrare:

(1) Aceeasi substanta trebuie sa fi fost inregistrata. Adica, in cazul in care, indiferent de motiv,
aceeasi substanta nu a fost inregistrata in etapa de productie sau import, substanta
recuperata trebuie inregistrata.

Entitatea juridica care efectueaza recuperarea trebuie sa verifice daca exceptarea de la
inregistrare se aplica substantei recuperate. In acest caz, se poate invoca, bineinteles,
exceptia respectiva.

(2) Substanta trebuie sa fie aceeasi (caracterul identic al substantei trebuie evaluat in
conformitate cu criteriile definite in Ghidul privind identificarea si denumirea substantelor
conform REACH si CLP, disponibil la adresa: https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach). Daca substanta este modificata in timpul recuperarii, iar
substanta modificata nu a fost inregistrata, atunci nu se aplica exceptarea de la inregistrare
pentru substanta recuperata.

(3) Entitatea juridica care a efectuat recuperarea trebuie sa aiba la dispozitie:

« informatiile continute in fisa cu date de securitate (vezi sectiunea 6.1 Punerea la dispozitia
clientilor a unei fise cu date de securitate (FDS)); sau

« daca substanta este furnizata publicului larg, informatii suficiente pentru a permite
utilizatorilor sa ia masurile de protectie necesare; sau

« daca nu este obligatorie o fisa cu date de securitate, informatii privind orice autorizatie
sau restrictie referitoare la substanta si alte informatii relevante necesare pentru
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identificarea si aplicarea masurilor de administrare a riscurilor, dupa caz (vezi sectiunea
6.2 Punerea altor informatii la dispozitia clientilor).

Forma in care aceste informatii trebuie sa se afle la dispozitia intreprinderii care efectueaza
recuperarea nu este specificata de REACH. Este insa important de precizat ca operatorii care
efectueaza recuperarea, indiferent daca recurg sau nu la aceasta exceptare de la inregistrare,
trebuie sa respecte obligatiile privind furnizarea de informatii referitoare la substanta in avalul
lantului de aprovizionare, dupa cum se specifica in sectiunile 6.1 Punerea la dispozitia clientilor
a unei fise cu date de securitate (FDS) si 6.2 Punerea altor informatii la dispozitia clientilor.

Aceastd exceptare nu impune ca substanta sa fi fost inregistrata de un operator din lantul de
aprovizionare in care au fost generate deseurile. Este suficient ca substanta sa fi fost
inregistrata de orice solicitant al inregistrarii.

Informatii mai detaliate se gasesc in Ghidul privind deseurile si substantele recuperate,
disponibile la adresa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach..
Ghidul explica in detaliu conditiile in care substantele recuperate pot fi exceptate de la
inregistrare si ofera sfaturi cu privire la modul de indeplinire a diferitelor criterii. Documentul
prezinta, de asemenea, procesul de recuperare a unor materiale specifice, precum hartia, sticla
si metalele, in raport cu cerintele prevazute de Regulamentul REACH. Cititorului i se
recomanda sa se familiarizeze cu ghidul daca intentioneaza sa inregistreze sau sa solicite o
exceptare de la inregistrare pentru o substanta recuperata.

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (7) litera (d)

2.2.3.6 Substante reimportate

In cazurile in care o substant3 este mai intai produsd sau importatd in UE, apoi exportatd — de
exemplu, pentru a fi formulata intr-un amestec — si apoi reintrodusa in UE — de exemplu,
pentru a fi comercializata sau procesata ulterior —, acest sir de actiuni poate conduce la
obligatia de inregistrare dubla daca are loc in acelasi lant de aprovizionare: mai intai in etapa
productiei initiale, de catre producatorul initial, si apoi in etapa reimportarii in UE de catre un
reimportator din acelasi lant de aprovizionare (care poate fi producatorul initial sau altcineva).
Prin urmare, substantele care au fost inregistrate, exportate si apoi reimportate sunt exceptate
de la inregistrare in anumite conditii.

Pentru a se aplica aceasta exceptare, trebuie indeplinite urmatoarele conditii:

(1) Substanta trebuie sa fi fost inregistrata inainte de a fi fost exportata din UE. Aceasta
inseamna ca daca, dintr-un anumit motiv, substanta nu a fost inregistrata in stadiul de
producere sau de import, substanta trebuie inregistrata in momentul reimportarii.

(2) Substanta deja inregistrata si exportata trebuie sa fie aceeasi cu substanta care este
reimportatd, individual sau intr-un amestec (caracterul identic al substantei trebuie
evaluata in conformitate cu criteriile definite Tn Ghidul pentru identificarea si denumirea
substantelor conform REACH si CLP, disponibil la adresa: https://echa.europa.eu/gquidance-
documents/guidance-on-reach).. De exemplu, daca substanta exportata a fost modificata
in afara UE si, prin urmare, nu este aceeasi substantd cu cea care se reimportd, substanta
importata trebuie inregistrata.

Din nou, motivul este clar: daca substanta nu este aceeasi, atunci ea nu a fost inca
inregistrata (informatiile pentru inregistrare vor fi diferite) si, prin urmare, nu va exista o
duplicare a inregistrarilor.

(3) Substanta nu trebuie doar sa fie aceeasi, ci trebuie sa provina din acelasi lant de
aprovizionare in care a fost inregistrata.

(4) Reimportatorul trebuie sa fi primit informatii privind substanta exportata, iar aceste
informatii trebuie sa indeplineasca cerintele prevazute de REACH privind furnizarea de
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informatii in avalul lantului de aprovizionare. Informatiile necesare sunt descrise in detaliu
in sectiunile 6.1Punerea la dispozitia clientilor a unei fise cu date de securitate (FDS) si
6.2Punerea altor informatii la dispozitia clientilor.

Desi conditia 4 doar sugereaza acest lucru, pentru ca importatorul sa poata beneficia de
aceasta exceptare de la inregistrare este necesara o comunicare adecvata si la timp in lantul
de aprovizionare cu privire la toate conditiile.

Cele doua exemple de mai jos ilustreaza aplicarea acestei exceptari.

Exemplul 1:

Doua substante sunt fabricate si importate in UE si sunt inregistrate corespunzator. Aceste
substante sunt apoi formulate intr-un amestec in UE si exportate. in afara UE, amestecul
este Tncorporat intr-un alt amestec, cu inca doua componente. Atunci cand acest amestec
este importat in UE, numai acele substante din amestec care nu au fost inca inregistrate
sunt supuse obligatiei de inregistrare.

Exemplul 2:

Punctul de plecare este acelasi: doua substante sunt fabricate in UE si sunt inregistrate
corespunzator. Aceste substante sunt apoi formulate intr-un amestec in UE si exportate. In
afara UE, acest amestec este formulat cu cantitati din aceleasi doua substante, dar care
provin de la intreprinderi din afara UE. Cantitatea mai mare de amestec este apoi importata
in UE. Tn acest caz, numai cantitatea de substante reimportate care au fost inregistrate
anterior beneficiaza de exceptarea de la inregistrare. Cantitatea suplimentara de substante
importate continute in amestec, care o depaseste pe cea inregistrata anterior, trebuie
inregistrata.
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Exemplul (1)

w

=]

- © -

IN AFARA UE 2 In UE Obligatii de Tnregistrare:
s
TR
| Producétorul A

Producatorul A Importatorul B - inregistreaza substanta X

Importatorul B

| <SUBSTANTA X> <SUBSTANTA Y> - inregistreaza substanta Y

Formulatorul C

AMESTECUL
vz : AMESTECUL

XY

Formulatorul D din
afara UE

’ Importatorul E
AMESTECUL
VXYZ Importatorul E

- inregistreaza doar
substantele VZ, deoarece
n acest exemplu

substantele X si Y sunt in
| AMESTECUL acelasi lant de
VXYZ aprovizionare
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Exemplul (2)

IN AFARA UE n UE Obligatii de inregistrare:

Producatorul A

SUBSTANTA X SUBSTANTAYY - inregistreaza 60 de tone
40t 50t Producatorul A din substanta X si 70 de
tone din substanta Y

| <SUBSTANTA x> <SUBSTANTA\D
. 60t 70t
| Importatorul C

— Frontiera UE

AMESTECUL XY
Substanta X =40 t
Substanta Y =50 t

- importa amestecul XY,
care contine 100 de tone
din substanta X si 120 de
tone din substanta Y

AMESTECUL XY
Substanta X =60 t
Substanta Y =70 t

Formulatorul B din
afara UE

- inregistreaza 40 de tone
din substanta X si 50 de
tone din substanta Y

AMESTECUL XY
Substanta X = 100 t
Substanta Y =120 t

Importatorul C - 60 de tone din

substanta X si 70 de tone
din substanta Y sunt
cantitati reimportate din
substante care au fost
dejainregistrate de
producatorul A si
beneficiaza, in acestcaz,
de exceptarea de la
inregistrare.

AMESTECUL XY
Substanta X = 100 t
Substanta Y =120 t

Trimitere la textul juridic: articolul 2 alineatul (7) litera (c)

2.2.3.7 Polimeri

Prin ,,polimer” se intelege o substanta constituitd din molecule caracterizate printr-o succesiune
de unul sau mai multe tipuri de unitati monomere. Asemenea molecule trebuie sa aiba
greutatile moleculare distribuite intr-un astfel de domeniu incét diferentele de greutate
moleculara séa fie atribuite, in primul rénd, diferentelor de numar al unitatilor monomere. Un
polimer contine:

a) o simpla majoritate ponderald de molecule care contin cel putin trei unitati monomere
legate covalent de cel putin o altad unitate monomera sau de un alt reactant;

b) o cantitate inferioara unei simple majoritati ponderale de molecule cu aceeasi greutate
moleculara.

In intelesul prezentei definitii, prin ,unitate monomer&” se intelege forma reactionatd a unei
substante monomere intr-un polimer (articolul 3 punctul 5).

Datorita numarului deosebit de mare de substante polimere diferite de pe piata si din moment
ce, in general, moleculele de polimer sunt considerate ca prezentdnd motive de ingrijorare
scazuta in raport cu masa lor moleculara mare, aceasta grupa de substante este exceptata de
la inregistrare. Producatorii si importatorii de polimeri trebuie, totusi, sa inregistreze
substantele monomere sau alte substante utilizate la producerea polimerilor daca sunt
indeplinite toate conditiile urmatoare:

a) substantele monomere sau celelalte substante nu au fost inregistrate deja de furnizorul
lor sau de un alt operator din amontele lantului de aprovizionare;
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b) polimerul contine cel putin 2 % din greutate substante monomere sau alte substante
sub forma de unitdti monomere si de substante legate chimic;

c) cantitatea totala de asemenea substante monomere sau de alte substante atinge cel
putin o tond/an (pentru informatii suplimentare despre modul de calculare a cantitatii
totale in acest context, cititorului i se recomanda sa consulte Ghidul privind monomerii
si polimerii, disponibil la adresa : https://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach).

Prin urmare, producatorul sau importatorul unui polimer nu va trebui sa inregistreze substanta
monomera sau orice altd substanta chimica legata chimic de polimer daca acestea au fost deja
inregistrate de furnizor sau de alt operator din amontele lantului de aprovizionare. in general,
majoritatea producatorilor de polimeri se gasesc in situatia in care monomerii lor si celelalte
substante au fost deja inregistrate de furnizorii substantelor respective. Totusi, pentru
importatorul unui polimer compus din monomeri sau alte substante care indeplinesc ambele
conditii (b) si (c) de mai sus, monomerii sau celelalte substante trebuie inregistrate, cu
exceptia cazului in care:

« ,producatorul din afara UE” a desemnat un reprezentant unic care sa indeplineasca
obligatiile importatorului. In acest caz specific, este obligatia reprezentantului unic sa se
ocupe de Tnregistrarea monomerilor;

« substantele monomere sau orice alte substante utilizate la fabricarea polimerului au fost
deja inregistrate in amontele lantului de aprovizionare, de exemplu daca au fost
produse in interiorul UE si exportate catre un ,producator din afara UE”;

« substantele monomere sau orice alte substante utilizate la producerea polimerului sunt
exceptate de la inregistrare Tn conformitate cu anexa IV sau cu anexa V;

« polimerul importat este natural (adica este rezultatul unui proces de polimerizare care a
avut loc in natura, independent de procesul de extractie prin care a fost extras). In
acest caz, substantele monomere sau orice alte substante prezente sub forma de unitati
monomere, precum si substantele legate chimic din polimerul natural, pot fi
considerate, din motive practice, ,intermediari neizolati” si nu trebuie inregistrate.

Informatii mai detaliate se gasesc in Ghidul privind monomerii si polimerii. Ghidul descrie
dispozitiile REACH referitoare la monomeri si polimeri si ofera clarificari privind modul in care
pot fi abordate anumite cazuri specifice, cum sunt polimerii naturali si polimerii reciclati.
Cititorului i se recomanda sa consulte documentul daca are nevoie de informatii suplimentare
despre aceste subiecte.

Trimiteri la textul juridic: articolul 2 alineatul (9), articolul 6 alineatul (3)

2.2.3.8 Substante utilizate in activitati de cercetare si dezvoltare orientate spre
produse si procese (PPORD)

Unul dintre obiectivele principale ale REACH este de a stimula inovarea. Pentru a atinge acest
obiectiv, REACH permite ca substantele produse sau importate in cantitati mai mari de 1 tona
pe an sa fie exceptate de la obligatia de inregistrare in anumite conditii, si anume atunci cand
sunt utilizate n activitati de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD).

Cercetarea si dezvoltarea orientate spre produse si procese sunt definite ca orice activitate de
cercetare stiintifica care vizeaza dezvoltarea de produse sau dezvoltarea in continuare a unei
substante, ca atare, in amestecuri sau in articole, in cursul careia se utilizeaza instalatii pilot
sau productie de proba in vederea elaborarii procesului de productie si/sau a testarii domeniilor
de aplicare ale substantei (articolul 3 punctul 22).

Substantele produse sau importate ca atare sau in amestecuri, precum si substantele
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incorporate in articole sau importate in articole® in scopul activitatilor PPORD in cantitati de cel
putin o tona pe an pot fi exceptate de la obligatia de inregistrare pentru o perioada de cinci
ani. Pentru a beneficia de exceptare, intreprinderea trebuie sa transmita la ECHA o notificare
PPORD, in conformitate cu articolul 9 alineatul (2). Pe 1anga furnizarea anumitor informatii
despre substante si utilizarea PPORD, notificatorul trebuie sa achite o redeventa la ECHA atunci
cand isi transmite dosarul de notificare.

Exceptarea se aplica numai cantitatii de substanta produsa sau importata in scopul activitatilor
PPORD de catre un producator, importator sau fabricant de articole, pe cont propriu sau in
cooperare cu clientii de pe lista mentionata la articolul 9 alineatul (4). Notificatorul trebuie sa
identifice acesti clienti in dosarul sau de notificare, precizand numele si adresele lor.

La cerere, ECHA poate sa prelungeasca perioada de exceptare cu inca cinci ani (sau zece ani in
cazul medicamentelor de uz uman sau veterinar sau al substantelor care nu sunt introduse pe
piatd). Notificatorul trebuie sa prezinte un program de cercetare si dezvoltare suficient de
detaliat incat sa poata demonstra ca prelungirea este justificata.

ECHA va efectua o verificare a integralitatii notificarii PPORD. Scopul verificarii integralitatii va
fi acela de a stabili daca s-au furnizat toate elementele necesare si daca s-a platit redeventa
corespunzatoare.

Dupa cum se arata in articolul 9 alineatul (4), ECHA poate decide sa impuna anumite conditii,
cu scopul de a se asigura ca substanta va fi manipulata numai de personalul clientilor de pe
lista, in conditii rezonabil controlate, si ca nu va fi pusa la dispozitia publicului larg, iar
cantitétile care rdman vor fi colectate in vederea elimindrii dupd perioada de exceptare. in
acest sens, ECHA poate solicita producatorului sau importatorului substantei, care a transmis o
notificare PPORD, sa furnizeze informatiile suplimentare necesare pentru a stabili conditiile
prevazute la articolul 9 alineatul (4). Producatorul sau importatorul trebuie sa respecte
conditiile impuse de ECHA in conformitate cu articolul 9 alineatul (4).

Trimiteri la textul juridic: articolul 3 punctul 22, articolul 9

Regulamentul REACH contine si o alta notiune legata de cercetare si dezvoltare: cercetarea si
dezvoltarea stiintifica. Aceasta se refera la orice activitate de experimentare stiintifica, de
analiza sau de cercetare chimica, desfasurata in conditii controlate pe o cantitate de substanta
mai mica de o tond/an. Deoarece se refera la substante utilizate in cantitati mai mici de 1 tona
pe an, aceste activitati nu sunt relevante pentru obligatia de inregistrare.

Trimitere la textul juridic: articolul 3 punctul 23

Pentru detalii sau aspecte specifice privind cercetarea si dezvoltarea, consultati Ghidul privind
cercetarea si dezvoltarea stiintifica (SR&D) si activitatile de cercetare si dezvoltare orientate
spre produse si procese (PPORD), disponibil la adresa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/quidance-on-reach.

2.2.4 Substante considerate ca fiind inregistrate

Substantele produse sau importate pentru anumite utilizari sunt considerate ca fiind
inregistrate, asadar pentru aceste utilizari nu va fi necesara inregistrarea substantelor
respective. Aceasta se aplica:

10 Articolul 7 alineatul (1) precizeaza conditiile in care este necesara inregistrarea pentru substantele
continute in articole.
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« substantelor din produsele biocide, descrise mai jos; si
« substantelor din produsele fitosanitare, descrise mai jos.

Tn mod similar, o notificare in conformitate cu Directiva 67/548/CEE!! (asa-numita notificare a
substantelor noi — NONS), care a fost transmisa inainte de intrarea in vigoare a
Regulamentului REACH, este considerata inregistrare.

2.2.4.1 Substante pentru utilizare in produse biocide

Tn conformitate cu articolul 3 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012
(BPR), ,,substanta activa” inseamna o substanta sau un microorganism care exercita o
actiune asupra sau impotriva organismelor ddunatoare.

Un produs biocid poate fi compus dintr-o singura substanta activa, cu sau fara
coformulanti, sau poate fi un amestec care contine mai multe substante active.

Substantele active produse sau importate pentru a fi utilizate in produse biocide sunt
considerate ca fiind inregistrate pentru utilizare in produse biocide in urmatoarele situatii:

(1) substanta activa a fost aprobata in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012
(,BPR”); sau

(2) substanta activa este in curs de evaluare in cadrul programului de reexaminare a
substantelor active existente, prevazut la articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE
si continuat Tn conformitate cu articolul 89 din BPR.

Lista substantelor active aprobate este disponibila pe site-ul ECHA la adresa:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/biocidal-active-substances.

Pentru a afla ce substante active sunt incluse in programul de reexaminare, consultati partea I
din anexa Il la Regulamentul delegat (UE) nr. 1062/2014 al Comisiei. Informatii suplimentare
despre programul de reexaminare sunt disponibile la adresa:
http://echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approval-of-active-
substances/existing-active-substance.

Se aplica o exceptare de la inregistrarea REACH si in urmatoarele cazuri:

— substanta activa este produsa/importata pentru a fi utilizata intr-un produs biocid
autorizat prin procedura simplificata (articolul 27 din BPR);

— substanta activa este produsa/importata pentru a fi utilizata intr-un produs biocid
pentru care s-a acordat o autorizatie provizorie [articolul 55 alineatul (2) din BPR];

— substanta activa este produsa/importata pentru a fi utilizata exclusiv intr-un produs
biocid care face obiectul unor experimente sau teste in scopul cercetarii si dezvoltarii
stiintifice sau al cercetarii si dezvoltarii orientate catre produse si procese (articolul 56
din BPR).

Numai substantele active pot fi considerate ca fiind inregistrate: alte substante utilizate

11 Directiva 67/548/CEE a fost abrogatd de Regulamentul CLP la 1 iunie 2015.
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la producerea produselor biocide fac obiectul inregistrarii.

In cazul in care substanta este utilizatd in produse nebiocide, aceasta va trebui inregistrata
chiar daca respecta definitia unei substante active in conformitate cu articolul alineatul (1)
litera (c) din BPR si se incadreaza in situatia (1) sau (2) de mai sus inainte de a fi produsa sau
importata in UE pentru alte utilizari in afara celor biocide.

Daca un producator sau un importator produce sau importa substanta pentru utilizéri biocide si
nebiocide, va trebui sa transmita un dosar de inregistrare pentru cantitatile de substanta
utilizate in produse nebiocide.

Odata ce a fost luata o decizie de neaprobare a unei substante active, producerea si importul
substantei fac obiectul acelorasi cerinte de inregistrare ca orice alta substanta aflata sub
incidenta REACH.

Exemplu:

Un producator a produs 100 de tone de compusi cuaternari de amoniu in anul X. 50 de tone
sunt utilizate ca substante active in produse biocide (de exemplu, substante utilizate pentru
conservarea lemnului), iar substanta activa este inclusa intr-unul din procesele mentionate
la punctul (2) de mai sus, celelalte 50 de tone fiind utilizate ca agenti tensioactivi in produse
de curatare. Cea de a doua utilizare este in produse nebiocide si substanta trebuie
inregistrata, in timp ce prima utilizare este in produse biocide si substanta este considerata
ca fiind inregistrata.

Trimiteri la textul juridic: articolul 15 alineatul (2) si articolul 16 din REACH, articolul 57 din
BPR

2.2.4.2 Substante pentru utilizare in produse fitosanitare

O substanta activa'? in contextul produselor fitosanitare este o substanta sau un
microorganism?® care exercita o actiune generala sau specifica impotriva organismelor
daunatoare sau asupra plantelor, a unor parti ale acestora sau asupra produselor vegetale.

Coformulantii in contextul produselor fitosanitare sunt substante sau amestecuri care se
utilizeaza in compozitia unui produs fitosanitar sau a unui adjuvant, dar care nu sunt nici
substante active, nici agenti fitoprotectori si nici agenti sinergici.

Agentii fitoprotectori sunt substante sau amestecuri adaugate in compozitia unui produs
fitosanitar in scopul eliminarii sau al reducerii efectelor fitotoxice exercitate de produsul
fitosanitar asupra anumitor plante.

Agentii sinergici sunt substante sau amestecuri care pot intensifica activitatea substantei
(substantelor) active din compozitia unui produs fitosanitar. Un produs fitosanitar poate fi

12 Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 a abrogat Directiva 91/414/CEE cu aplicare de la 14 iunie 2011, insa
prevede masuri tranzitorii pentru a asigura o tranzitie lina catre noul regim legislativ. Trimiterile din
Regulamentul REACH la Directiva 91/414/CEE si la legislatia adoptata in temeiul acesteia trebuie, prin
urmare, sa fie interpretate ca trimiteri la Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 si la legislatia de punere in
aplicare a acestuia. Din acest motiv, ghidul face trimiteri la definitiile si cerintele legale aplicabile
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1107/2009. Consultati articolul 2 alineatul (3) literele (a), (b), (c) si
(d) din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru definitia agentilor fitoprotectori, a agentilor sinergici, a
coformulantilor si a adjuvantilor.

13 Microorganismele nu sunt incluse in sfera definitiei unei substante conform REACH si, prin urmare, nu
intra sub incidenta Regulamentului REACH.
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compus din substante active, agenti fitoprotectori sau agenti sinergici cu sau fara
coformulanti.

Substantele active produse sau importate pentru a fi utilizate Tn produse fitosanitare, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 privind introducerea pe piata a produselor
fitosanitare, sunt considerate ca fiind inregistrate in temeiul REACH (pentru utilizarea
respectiva) daca:

(1) substanta activa este aprobata si inclusa in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 540/2011 al Comisiei (lista substantelor active aprobate); sau

(2) cererea de aprobare a substantei active este considerata admisibila in conformitate cu
articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 1107/2009.

Cantitatile din aceeasi substanta activa destinate altor utilizari decét in produse fitosanitare nu
sunt considerate ca fiind inregistrate, chiar daca sunt aprobate.

Alte substante utilizate in produsele fitosanitare (coformulanti, agenti fitoprotectori si agenti
sinergici) nu sunt vizate de aceasta exceptare si, prin urmare, trebuie inregistrate in orice caz.

Adjuvantii nu sunt substante utilizate in produsele fitosanitare, dar pot fi introdusi pe piata
pentru a fi amestecati de utilizator cu un produs fitosanitar. Prin urmare, ei nu pot indeplini
cerintele prevazute la articolul 15 alineatul (1) si fac obiectul inregistrarii.

Exemplu:

Un producator a produs 100 de tone de sulfat de cupru in anul X. 50 de tone sunt utilizate
ca substante active in pesticide, iar substanta activa este aprobata, celelalte 50 de tone
fiind utilizate Tn alte scopuri. Cea de a doua utilizare este In produse care nu sunt de uz
fitosanitar si substanta trebuie inregistrata, in timp ce prima utilizare este in produse
fitosanitare si substanta este considerata ca fiind inregistrata.

Comisia gestioneaza o lista electronica a substantelor active aprobate (si neaprobate),
disponibila la adresa: http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN

Trimiteri la textul juridic: articolul 15 alineatul (1), articolul 16

2.2.4.3 Substante notificate in conformitate cu Directiva 67/548/CEE

Directiva 67/548/CEE a introdus o cerinta de notificare pentru asa-numitele substante noi, care
erau substante ce nu apareau in Inventarul european al substantelor chimice existente
introduse pe piata (EINECS). Lista EINECS contine, in principiu, toate substantele aflate pe
piata comunitara la 18 septembrie 1981.

Notificarile realizate in conformitate cu Directiva 67/548/CEE contin o mare parte din
informatiile dosarului tehnic care trebuie intocmit de solicitantii inregistrarii conform cerintei de
inregistrare din Regulamentul REACH. Astfel, aceste notificari sunt considerate ca fiind
inregistrari in sensul REACH. Substantele notificate conform Directivei 67/548/CEE sunt
cunoscute in general drept NONS (notificare de substante noi) in contextul REACH.

ECHA a atribuit numere de inregistrare tuturor notificarilor si le distribuie electronic, la cererea
posesorului notificarii, prin intermediul REACH-IT. Este important de precizat ca inregistrarea
este atribuita pentru intervalul cantitativ mentionat in notificarea substantei. De indata ce
cantitatea reald difera de acest interval cantitativ initial, solicitantul inregistrarii va trebui sa-si
actualizeze dosarul de inregistrare, dupa cum se mentioneaza in sectiunea 7.4 Actualizarea


http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-database/public/?event=activesubstance.selection&language=EN
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dosarului de inregistrare pentru substantele considerate ca fiind inregistrate conform REACH.

Solicitarea numarului de inregistrare a notificarii se face prin intermediul REACH-IT. Tn acest
punct, utilizatorului i se va cere sa indice rolul pe care |-a avut conform Directivei NONS:

e daca era producator si/sau importator intern, va fi considerat producator si/sau
importator Tn sensul REACH;

e daca era reprezentant unic in sensul Directivei NONS, va fi considerat reprezentant unic
si in sensul REACH.

Tn cazul notificarilor care includ mai multe roluri (de exemplu, producatori/importatori si
reprezentanti unici) ar trebui cerute numere separate. in plus, este posibil ca in aceeasi
notificare NONS s3 fie inclusi mai multi reprezentanti unici. In acest caz, intreprinderile ar
trebui sa solicite numere de inregistrare separate pentru fiecare reprezentant unic din cadrul
notificarii. Acest lucru trebuie facut din conturi REACH-IT separate.

Entitatilor juridice li se recomanda sa verifice daca au transmis o notificare pentru substanta
lor unei autoritati competente a statului membru, in conformitate cu legislatia nationala de
punere in aplicare a Directivei 67/548/CEE. TIn caz afirmativ, li s-a atribuit un numar oficial de
notificare la dosar de catre autoritatea competenta a statului membru. In acest caz, substanta
va aparea si in Lista europeana a substantelor chimice notificate (ELINCS).

Notificarea conform Directivei 67/548/CEE era necesard numai dacd o substanta era introdusa
pe piata UE sau importata in UE. In cazul producerii unei substante in UE, fara ca aceasta sa
fie introdusa pe piata, probabil ca nu s-a transmis nicio notificare. Aceste substante trebuie
inregistrate conform REACH.

Producatorilor sau importatorilor de polimeri care au fost notificati in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE li se recomanda sa citeasca Ghidul privind monomerii si polimerii
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/quidance-on-reach), in care sunt explicate in
detaliu etapele specifice de solicitare a unui numar de inregistrare pentru un polimer notificat.

O notificare efectuata in baza Directivei 67/548/CEE este nominala si doar
notificatorul este considerat inregistrat. Orice alte parti care produc sau importa
substanta, care nu au notificat-o, trebuie sa o inregistreze, cu exceptia cazului in
care li se aplica o alta exceptare.

Trimitere la textul juridic: articolul 24

2.2.5 Obligatii aferente inregistrarii intermediarilor

Dupa cum s-a explicat anterior in sectiunea 2.2.2.5 Intermediari neizolati, Regulamentul
REACH stabileste obligatii specifice pentru intermediari. Intermediarii neizolati nu sunt
reglementati de REACH, iar pentru intermediarii izolati pot exista cerinte reduse, in functie de
conditiile de producere si utilizare (adica trebuie sa se aplice conditii strict controlate).

In REACH sunt definite urmatoarele tipuri de intermediari izolati:

» intermediarii izolati la locul de producere;
« intermediarii izolati transportati.

Un intermediar izolat la locul de producere este o substanta care nu indeplineste criteriile
care definesc un intermediar neizolat si in cazul careia producerea substantei si sinteza unei
(unor) alte (altor) substante din acest intermediar se desfasoara in acelasi loc, fiind efectuate
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de catre una sau mai multe persoane juridice [articolul 3 punctul 15 litera (b)].

Un intermediar izolat transportat este un intermediar care nu indeplineste criteriile unor
intermediari neizolati si care este transportat intre diferite locuri (instalatii) sau furnizat catre
alte locuri (instalatii) [articolul 3 punctul 15 litera (c)].

Un producator sau importator al unui intermediar izolat in cantitati anuale de cel putin o tond
trebuie sa fisi inregistreze substanta conform REACH. In acest proces, el trebuie sa confirme ca
substanta este utilizata ca intermediar izolat in conformitate cu criteriile stabilite la articolul 3
punctul 15 din REACH. Solicitantul inregistrarii unui intermediar izolat poate beneficia de
cerinte reduse de inregistrare daca producerea si utilizarea substantei au loc in conditii strict
controlate. Cerintele privind inregistrarea intermediarilor si conditiile strict controlate sunt
specificate la articolul 17 din REACH pentru intermediarii izolati la locul de producere si la
articolul 18 pentru intermediarii izolati transportati. Cerintele de inregistrare variaza in functie
de tipul intermediarului (izolat la locul de producere sau izolat transportat).

In cazul in care solicitantul inregistrérii nu poate confirma c& sunt indeplinite conditiile strict
controlate, trebuie sa includa in dosarul de inregistrare informatiile standard specificate la
articolul 10 din REACH.

Dispozitiile articolului 18 din REACH se aplica producatorilor si importatorilor din UE,
independent unde se gaseste utilizatorul. Prin urmare, este posibil sa se inregistreze o
substanta ca intermediar izolat transportat si daca utilizatorii se afla in afara UE.

Potentialul solicitant al inregistrarii care doreste sa inregistreze substanta ca intermediar in
conformitate cu articolul 18 trebuie sa poata confirma, pentru toate utilizarile: (i) utilizarea
intermediara; si (ii) conditiile strict controlate. Este atributia autoritatilor nationale sa
stabileasca in ce conditii este indeplinita aceasta obligatie a solicitantului inregistrarii.

In dosarul de inregistrare trebuie mentionat fiecare tip de intermediar, impreund cu cantitatea
aferenta, iar redeventele relevante se vor aplica in conformitate cu articolul din textul juridic in
baza caruia se face inregistrarea.

In scopul simplificdrii, intermediarii izolati vor fi numiti pur si simplu intermediari in contextul
prezentului document.

Daca aveti nevoie de informatii mai detaliate, consultati Ghidul privind intermediarii, disponibil
la adresa: http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach. Acest ghid este
conceput pentru a ajuta potentialii solicitanti ai inregistrarii intermediarilor sa evalueze daca
utilizarea substantelor lor indeplineste definitia intermediarului si daca conditiile de producere
si de utilizare indeplinesc cerintele pentru a fi considerate conditii strict controlate. De
asemenea, ghidul cuprinde o descriere detaliata a cerintelor de inregistrare.

Este posibila addaugarea unei inregistrari complete la o inregistrare existenta a substantei ca
intermediar. Sub acelasi numar de inregistrare, solicitantul inregistrarii poate avea trei
inregistrari separate (una completd, una ca intermediar izolat la locul de producere si una ca
intermediar izolat transportat). Pentru fiecare dintre aceste inregistrari se percepe o redeventa
separata.

Trimitere la textul juridic: articolul 3 punctul 15, articolul 17 si articolul 18

2.2.6 Calcularea cantitatii care trebuie inregistrata

Urmatoarele sectiuni descriu modul in care se calculeaza cantitatea (tone pe an calendaristic)
care urmeaza a fi utilizatd pentru a decide daca trebuie transmis un dosar de inregistrare
pentru o substanta, precum si pentru a afla care sunt cerintele de informare care trebuie
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indeplinite. In prezentul document, tonele pe an se referd intotdeauna la anul calendaristic, cu
exceptia cazului in care se specifica altfel.

Conform REACH, fnainte ca o substanta sa fie produsa sau importata in cantitati de o tona pe
an (sau inainte sa fie introdusa in articole in cantitati de peste o tona pe an in conditii
specifice), aceasta trebuie sa fie inregistrata, cu exceptia cazului in care se aplica o exceptare.
Prin urmare, cerinta de inregistrare este determinata de cantitatea substantei produse sau
importate (sau prezente intr-un articol, dupa caz).

Cantitatea de substanta va determina si informatiile care trebuie transmise in dosarul de
inregistrare. Regulamentul REACH defineste patru intervale cantitative (de la 1 la < 10 tone,
de la 10 la < 100 de tone, de la 100 la < 1 000 de tone, 1 000 de tone sau mai mult pe an),
impreuna cu cerinte de informare standard pentru fiecare dintre ele. In cazul in care cantitatea
de substanta atinge pragul inferior al unui intervalul cantitativ, se aplica cerintele de informare
standard pentru intervalul cantitativ respectiv. Informatiile standard care trebuie transmise in
functie de intervalul cantitativ sunt discutate in detaliu in sectiunea 4.1 Cerintele de informare.

2.2.6.1 Calcularea cantitatii totale

in dosarul de inregistrare, solicitantul trebuie sa precizeze cantitatea pe care o produce sau o
importa anual, exprimata in tone. Trebuie sa calculeze cantitatea totala de substanta pe care
intentioneaza sa o produca si sa o importe si care nu este exceptata de la inregistrare sau
considerata inregistrata. Aceasta reprezinta cantitatea estimata, in tone, pe care preconizeaza
cad o va produce sau importa in anul calendaristic de inregistrare (1 ianuarie-31 decembrie).
Daca producerea incepe doar mai tarziu intr-un anumit an calendaristic, dosarele de
inregistrare pot sa se refere la cantitatea estimata pentru urmatorul an calendaristic intreg
decat la cantitatea estimata pentru lunile ramase din primul an calendaristic, pentru a se evita
necesitatea de a actualiza foarte rapid dosarul de Tnregistrare pentru al doilea an.

Dupa cum s-a mentionat mai sus, aceasta cantitate totala va determina cerintele de informare.
In cazul inregistrérilor combinate ale substantelor utilizate atat ca intermediari in conditii strict
controlate, cat si pentru alte utilizari, ca in exemplul din sectiunea 2.2.6.3 Calcularea cantitatii
pentru intermediari, cantitatea care urmeaza sa fie utilizata ca intermediar nu va fi luata in
considerare pentru definirea cerintelor de informare din inregistrarea completa.

Tn cazul in care un solicitant al inregistrarii produce si/sau importd aceeasi substanta in locuri
diferite care apartin aceleiasi entitati juridice, cantitatea de substanta care trebuie inregistrata
este cantitatea totald de substanta produsa si/sau importata in aceste locuri diferite. Motivul
este acela ca locurile respective nu sunt entitati juridice separate.

Daca o substanta este importata in mai multe amestecuri, vor trebui insumate cantitatile de
substanta din fiecare amestec (calculul este explicat in sectiunea 2.2.6.4 Calcularea cantitatii
de substanta intr-un amestec sau in articole).

In plus, dacd o substantd este importatd in mai multe articole de unde este destinata a fi
emisd, solicitantul inregistrarii trebuie sa insumeze toate cantitatile de substanta prezente in
articolele respective. In acest scop, solicitantul trebuie sa calculeze numai articolele din care
substanta este destinata sa fie emisa. Ori de cat ori o substanta este destinata sa fie emisa
dintr-un articol, trebuie calculata intreaga cantitate prezenta in articolul respectiv, nu doar
cantitatea destinata sa fie emisa. Daca substanta a fost deja inregistrata pentru acea utilizare
de catre orice solicitant al inregistrarii din UE, importatorul articolelor este exonerat de
obligatia de inregistrare.

Exemplu:

Intreprinderea X importd anual trei articole A, B si C, cu 60 de tone de substantd prezent3
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in fiecare, insa:

- in articolul A, substanta nu este destinata sa fie emisa;

- 1n articolul B, substanta este destinata sa fie emisa, iar 40 de tone din 60 sunt emise in
conditii normale;

- in articolul C, substanta este destinata sa fie emisa, iar 10 tone din 60 sunt emise in
conditii normale.

Intreprinderea X va trebui sd inregistreze cantitatea totald de substantd din articolele B si

C: 120 de tone. Intervalul cantitativ al inregistrarii va fi, prin urmare, 100-1 000 de tone,

cu conditia ca substanta sa nu fi fost inregistrata deja pentru utilizarea respectiva de catre
orice solicitant al nregistrarii.

Daca potentialul solicitant al inregistrarii produce sau importa o substanta si in acelasi timp
fabrica un articol din care substanta este destinata sa fie emisa, trebuie sa inregistreze
cantitatea de substanta pe care o produce sau o importa. Nu trebuie sa trimita o inregistrare
separata pentru cantitatea de substanta din articol, conform articolului 7 alineatul (6) din
REACH. Cu toate acestea, dosarul de inregistrare a substantei produse sau importate trebuie
sa contind o descriere a incorporarii substantei in articol, in sectiunea de utilizari identificate,
iar aceasta utilizare trebuie sa fie evaluata in cadrul evaluarii securitatii chimice (vezi sectiunea
5.3 Raportul de securitate chimica).

Pentru informatii suplimentare privind cerintele aplicabile la inregistrarea substantelor din
articole, consultati Ghidul cerintelor pentru substantele din articole, disponibil la adresa:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.2.6.2 Calcularea cantitatii in cazul exceptarilor

Potentialul solicitant al inregistrarii trebuie sa calculeze cantitatea totala de substanta pe care o
produce sau o importa si, pe baza acesteia, sa determine daca este necesar sa depuna un
dosar de inregistrare si in ce interval cantitativ trebuie incadrata substanta. Totusi, daca se
aplica anumite exceptari de la inregistrare (de pilda pentru substantele utilizate in
alimente sau medicamente sau in scopuri PPORD, ca in exemplele de mai jos), potentialul
solicitant al inregistrarii nu trebuie sa includa cantitatile respective in calculul sau pentru a
stabili cantitatea care trebuie inregistrata.

Cerintele de informare pentru inregistrare sunt determinate de cantitatea de substanta care
face obiectul obligatiei de inregistrare.

Pentru detalii privind diferite exceptari, consultati sectiunile anterioare din prezentul ghid.

Exemplul 1: utilizare Tn medicamente

Daca o intreprindere produce o substanta care urmeaza sa fie utilizata intr-un medicament,
nu trebuie sa inregistreze substanta pentru aceasta utilizare. Totusi, in acelasi timp
intreprinderea respectiva sau clientii sai pot folosi aceeasi substanta in alte moduri. Pentru
a stabili daca exista obligatia de inregistrare conform REACH, trebuie calculate cantitatile
destinate celorlalte utilizari.

De exemplu, Tntreprinderea A produce 120 de tone de hidroxid de magneziu Tn anul X. 70
de tone sunt utilizate Tn medicamente, iar 50 de tone — la realizarea unui amestec. Cele 50
de tone utilizate la realizarea amestecului vor face obiectul dispozitiilor Regulamentului
REACH, pe cand cele 70 de tone utilizate Tn medicamente sunt exceptate de la inregistrare
conform Regulamentului REACH. Substanta trebuie inregistrata in conformitate cu cerintele
de informare pentru intervalul cantitativ 10-100 de tone pe an.
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Exemplul 2: utilizare Tn scopuri de PPORD

Daca o intreprindere produce 11 tone de substanta pe an, dintre care 2 tone sunt pentru
PPORD, obligatia de inregistrare se aplica celor 9 tone pe an care nu sunt destinate
activittilor PPORD. Intreprinderea va trebui s prezinte si un dosar de notificare PPORD
pentru cele 2 tone utilizate in scopul PPORD. Substanta trebuie inregistrata in conformitate
cu cerintele de informare pentru intervalul cantitativ 1-10 tone pe an.

2.2.6.3 Calcularea cantitatii pentru intermediari

in afard de exceptérile de la inregistrare, potentialul solicitant al inregistrarii trebuie s3
analizeze daca substanta pe care intentioneaza sa o inregistreze este utilizata ca intermediar si
daca este produsa si utilizata in conditii strict controlate (vezi sectiunea 2.2.5 Obligatii aferente
inregistrarii intermediarilorde mai sus). In acest caz, el poate beneficia de cerintele mai reduse
de informare definite pentru intermediari si nu trebuie sa transmita setul complet de informatii
necesare pentru o inregistrare standard. Daca producerea sau utilizarea ca intermediar nu are
loc in conditii strict controlate, potentialul solicitant al inregistrarii va trebui sa transmita un
dosar de inregistrare standard si sa respecte cerintele de informare prevazute pentru intervalul
cantitativ in care intentioneaza sa inregistreze intermediarul.

In cazul in care un dosar contine atét utilizarea substantei ca intermediar in conditii strict
controlate, cat si utilizarea ca intermediar in conditii care nu sunt strict controlate si/sau ca
neintermediar, cerintele de informare vor depinde de cantitatea utilizata ca neintermediar si de
cantitatea utilizatd ca intermediar in conditii care nu sunt strict controlate.

Exemplu: cantitatea care trebuie avuta in vedere pentru dosarul de inregistrare in
cazul intermediarilor

O intreprindere produce anual 2 300 de tone de substanta A, din care 1 700 de tone sunt
utilizate ca intermediar in conditii strict controlate, iar celelalte 600 de tone sunt utilizate
pentru alte scopuri neexceptate de la inregistrare. Tntreprinderea va transmite un dosar de
inregistrare pentru substanta A, in care va mentiona cele 1 700 de tone utilizate ca
intermediar si cele 600 de tone utilizate in alte scopuri. Cerintele de informare din dosarul
de inregistrare vor fi stabilite insa pe baza celor 600 de tone, deoarece pentru utilizarea ca
intermediar in conditii strict controlate este nevoie doar de un set redus de informatii.
Aceasta Inseamna ca dosarul va fi pregatit pe baza cerintelor de informare definite de
REACH pentru intervalul cantitativ 100-1 000 de tone anual. Faptul ca substanta este
utilizata si ca intermediar in conditii strict controlate trebuie indicat in dosar, trebuind
consemnata si cantitatea de 1 700 de tone utilizate ca intermediar.

2.2.6.4 Calcularea cantitatii de substanta intr-un amestec sau in articole

In cazul substantelor prezente in amestecuri sau in articole pot apdrea situatii specifice:

Cantitatea de substanta prezenta intr-un amestec

Pentru a putea calcula cantitatea de substanta prezenta intr-un amestec, cantitatea totala de
amestec se inmulteste cu fractia substantei constituente. Aceasta valoare se poate obtine, de
exemplu, din fisa cu date de securitate a amestecului. In cazul in care se cunoaste numai un
interval de concentratii al substantei in amestec, se calculeaza cantitatea maxima de substanta
— folosind cel mai mare continut posibil al substantei respective din amestec. Daca nu sunt
disponibile informatii mai precise despre compozitie, aceasta poate fi singura modalitate de a
asigura respectarea cerintelor de inregistrare.

Cantitatea de substanta prezenta intr-un articol
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In cazul articolelor care contin o substantd destinatd s& fie emisa in conditii de utilizare
normale sau care pot fi prevazute in mod rezonabil, atunci:

« daca se cunoaste continutul masic al substantei respective, atunci aceasta valoare se
fnmulteste cu masa totala a articolului produs sau importat; sau

. daca se cunoaste greutatea substantei pe unitatea de articol, atunci aceasta valoare se
inmulteste cu numarul total de articole importate.

Pentru instructiuni mai detaliate, consultati Ghidul cerintelor pentru substantele din articole,
disponibil la adresa: https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

2.3 Cand trebuie facuta inregistrarea?

Regulamentul REACH a creat un regim tranzitoriu special pentru substantele care, in anumite
conditii, erau deja in curs de a fi produse sau introduse pe piata inainte de intrarea in vigoare a
Regulamentului REACH la 1 iunie 2007 si care nu fusesera notificate conform

Directivei 67/548/CEE. Producatorii si importatorii acestor substante aveau posibilitatea, daca
facusera o preinregistrare, sa-si depuna dosarele de inregistrare in anumite termene prevazute
de Regulamentul REACH. Aceste substante au fost denumite substante care beneficiaza de
un regim tranzitoriu, deoarece n cazul lor sistemul de Tnregistrare prevedea diferite etape
de-a lungul timpului, si nu o singura inregistrare imediata.

In schimb, dupa cel de-al treilea termen de inregistrare din mai 2018, toate substantele
trebuie sa fie inregistrate inainte de a fi produse sau importate in UE in cantitati de 1 tona sau
mai mult pe an, cu exceptia cazului in care sunt exceptate de la inregistrare sau sunt
considerate inregistrate.

Pentru inregistrarea oricarei substante trebuie sa se transmita in prealabil un dosar de
solicitare de informatii pentru a afla daca s-a depus deja un dosar de inregistrare sau o alta
solicitare de informatii pentru aceeasi substanta, in scopul aplicarii mecanismelor de schimb de
date. Pentru mai multe informatii despre procesele de solicitare de informatii si schimb de
date, consultati Ghidul privind schimbul de date, disponibil la adresa:
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/web/guest/guidance-documents
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach

50

Ghid privind inregistrarea
Versiunea 4.0 — august 2021

3. Schimbul de date

Prin schimbul de date se urmareste imbunatatirea eficientei sistemului de inregistrare, precum
si reducerea costurilor si a testelor pe animale vertebrate. Pentru a evita testarea pe animale,
trebuie sa se recurga la testarea pe animale vertebrate numai in ultima instanta, iar duplicarea
altor teste trebuie limitata (articolul 25).

Dispozitiile privind schimbul de date prevazute in REACH sunt menite sa faciliteze schimbul de
date ntre solicitantii inregistrarii, Tnainte si dupa inregistrarea unei substante.

Pentru a pune in legatura solicitantii inregistrarii, primul pas catre schimbul de date este
trimiterea unei solicitari de informatii catre ECHA (articolul 26).

Tn acest context, se aplicd urmatoarele principii:

« Schimbul de date referitoare la aceeasi substanta este obligatoriu in cazul in
care informatiile presupun teste pe animale vertebrate. Tnainte de a realiza teste
pe animale vertebrate, potentialul solicitant al inregistrarii trebuie sa solicite datele
disponibile de la solicitantii anteriori, prin procesul de solicitare de informatii.

. Informatiile care nu implica teste pe animale vertebrate trebuie puse la
dispozitie daca sunt solicitate de un potential solicitant al inregistrarii
aceleiasi substante. Potentialul solicitant al inregistrarii poate solicita studiul de care
are nevoie de la solicitantii anteriori.

Solicitantii anteriori si potentialii solicitanti ai inregistrarii trebuie sa depuna toate eforturile
pentru a ajunge la un acord cu privire la schimbul de date si pentru a determina in mod corect,
transparent si nediscriminatoriu costurile aferente schimbului de informatii.

In cazul in care negocierile esueazd, potentialul solicitant al inregistrarii poate trimite la ECHA
un litigiu privind schimbul de date, in ultima instanta (articolul 27). Tn acest caz, ECHA va
evalua eforturile partilor de a ajunge la un acord privind schimbul de date si costurile aferente
si poate acorda potentialului solicitant al inregistrarii permisiunea de a face trimitere la datele
care fac obiectul negocierilor.

Procedura de solicitare de informatii si cea de schimb de date sunt descrise in detaliu in Ghidul
privind schimbul de date, disponibil la adresa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Istoricul procesului de schimb de date este de asemenea
descris in ghidul respectiv.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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4. Procesul de Tnregistrare

Scop: Scopul acestui capitol este sa prezinte informatiile pe care solicitantul
inregistrarii trebuie sa le transmita ca parte a inregistrarii sale. De asemenea,
descrie modul de transmitere in comun a datelor.

Inainte de a inregistra o substantd, potentialul solicitant al inregistrarii trebuie s3 afle de la
ECHA daca s-a mai depus vreun dosar de inregistrare valabil pentru aceeasi substanta. Scopul
acestui proces este sa asigure schimbul de date intre partile relevante.

Procedura de solicitare de informatii si cea de schimb de date sunt descrise in detaliu in Ghidul
privind schimbul de date, disponibil la adresa http://echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach. Istoricul procesului de schimb de date este de asemenea
descris in ghidul respectiv.

Structura: Acest capitol are urmatoarea structura:

< PROCESUL DE TNREGISTRARE >

\ 4
CERINTELE DE INFORMARE
Sectiunea 4.1
\ 4

DOSARUL DE INREGISTRARE
Sectiunea 4.2

A\ 4

TRANSMITEREA TN COMUN A DATELOR
Sectiunea 4.3

\ 4
/ CONFIDENTIALITATEA INFORMATIILOR
PRIVIND INREGISTRAREA SI ACCESUL
\ ELECTRONIC AL PUBLICULUI LA ACESTEA
Sectiunea 4.4

A\ 4

ACCESUL LA DOCUMENTE
Sectiunea 4.5

Instructiuni practice privind intocmirea unui dosar de inregistrare sunt disponibile Tn manualul
ECHA How to prepare registration and PPORD dossiers (Iintocmirea dosarelor de inregistrare si
PPORD), accesibil la adresa: http://echa.europa.eu/manuals. Manualul este disponibil si prin
intermediul sistemului de ajutor integrat Tn IUCLID.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/manuals
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4.1 Cerintele de informare

Inainte de inregistrare, producatorii si importatorii trebuie s& obtind informatii despre
substantele pe care le produc sau le importa: (i) pentru a evalua riscurile pe care le prezinta
producerea si utilizarea substantelor; si (ii) pentru a se asigura ca riscurile potentiale sunt
tinute sub control.

Informatiile colectate si evaluarea efectuata trebuie sa fie documentate in dosarul de
inregistrare si sa fie transmise la ECHA in vederea inregistrarii substantei. Conform anexei VI,
solicitantii inregistrarii trebuie sa transmita informatii despre substanta in toate compozitiile
produse, importate sau introduse pe piata.

Pentru recomandari specifice privind pregatirea dosarelor de inregistrare a nanomaterialelor,
consultati cele doua Apendice privind nanoformele, aplicabile Ghidului privind inregistrarea si
Ghidului privind identificarea substantelor, disponibile la adresa:
http://echa.europa.eu/qguidance-documents/guidance-on-reach.

4.1.1 Indeplinirea cerintelor de informare

in vederea inregistrarii, producitorii si importatorii trebuie s3 colecteze toate informatiile
disponibile existente privind proprietatile substantei, indiferent de cantitatea produsa sau
importatd. Aceste informatii trebuie evaluate in raport cu cerintele de informare standard
prevazute de Regulamentul REACH.

Informatiile care trebuie obtinute pot include:

« date experimentale (in vivo si in vitro); luand in considerare, dupa caz, dispozitiile de la
articolul 12 alineatul (1) litera (b) pentru substantele inregistrate in intervalul cantitativ
1-10 tone/an;

« date ,alternative”, care nu provin din experimente: de exemplu, date din modelele
(Q)SAR (relatii cantitative structura-activitate), date rezultate din gruparea substantelor
si din abordarea conexa prin extrapolare;

« informatii privind producerea, utilizarile, masurile de administrare a riscurilor si
expunerile rezultate.

Conform articolului 13, testele necesare pentru generarea de informatii privind proprietatile
intrinsece ale substantelor trebuie realizate in conformitate cu metodele de testare stabilite de
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei, cu modificarile sale ulterioare, sau in
conformitate cu alte metode de testare internationale recunoscute de Comisia Europeana sau
de ECHA. Reamintim ca cerintele de informare trebuie indeplinite pentru substanta astfel cum
este inregistrata (de exemplu, pentru toate compozitiile).

In plus, testele si analizele toxicologice si ecotoxicologice trebuie efectuate in conformitate cu
principiile bunelor practici de laborator (BPL) si trebuie sa respecte dispozitiile
Directivei 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice.

Pentru fiecare interval cantitativ, REACH defineste informatiile minime pe care solicitantul
inregistrarii trebuie sa le furnizeze cu privire la proprietatile intrinsece ale substantei. Pentru
cel mai mic nivel cantitativ (1-10 tone pe an), cerintele de informare standard sunt definite in
anexa VII [luand in considerare, daca este cazul, dispozitiile de la articolul 12 alineatul (1)
litera (b)]. Cand se atinge un interval cantitativ superior, trebuie indeplinite cerintele
suplimentare descrise in anexa urmatoare, fiind necesare inclusiv propuneri de testare in cazul
studiilor enumerate in anexele IX si X.

O prezentare generala a cerintelor de informare standard definite in REACH (anexele
VII-X) este disponibild la adresa:
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https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements.* Cerintele
exacte de informare depind de proprietatile intrinsece, precum si de cantitate, de
utilizare si de expunerea la fiecare substanta. De asemenea, pot depinde de
informatiile care sunt deja disponibile despre substanta si despre analogii inruditi.

Tn cazul in care datele disponibile nu sunt suficiente pentru a indeplini cerintele REACH, ar
putea fi necesar sa se efectueze teste suplimentare. Doar testele impuse de anexele VII si VIII
pot fi efectuate fara acordul ECHA.

Conform articolului 13, testele necesare pentru generarea de informatii privind proprietatile
intrinsece ale substantelor trebuie realizate in conformitate cu metodele de testare stabilite de
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 al Comisiei, cu modificarile sale ulterioare, sau in
conformitate cu alte metode de testare internationale recunoscute de Comisia Europeana sau
de ECHA. In plus, testele si analizele toxicologice si ecotoxicologice trebuie efectuate in
conformitate cu principiile bunelor practici de laborator (BPL) si trebuie sa respecte dispozitiile
Directivei 2010/63/UE privind protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice.

REACH prevede ca cerintele standard pot fi adaptate (sau se poate renunta la ele) daca
solicitantul inregistrarii le poate justifica in mod corespunzator conform criteriilor stabilite in
coloana 2 din anexele VII-X sau Tn anexa XI.

Pentru informatii suplimentare privind procesul de colectare si generare a datelor, consultati
Ghidul cerintelor de informare si evaluarea securitatii chimice, disponibil la adresa:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

Urmatoarele capitole ale ghidului pot fi deosebit de utile pentru cititor:
« Partea B: Evaluarea pericolelor

« Capitolul R.2: Cadrul pentru generarea de informatii privind proprietatile intrinsece ale
substantelor

« Capitolul R.3: Colectarea informatiilor

« Capitolul R.4: Evaluarea informatiilor disponibile

» Capitolul R.5: Adaptarea cerintelor de informare

« Capitolul R.6: QSAR-uri si gruparea produselor chimice
« Capitolul R.7: Instructiuni specifice in functie de efect

Alte informatii practice despre metodele alternative de generare a informatiilor se gasesc in
ghidurile noastre practice (http://echa.europa.eu/practical-guides):

« How to use alternatives to animal testing to fulfil your information requirements for
REACH registration (Utilizarea alternativelor la testarea pe animale in vederea indeplinirii
cerintelor de informare necesare la inregistrarea conform REACH)

» How to use and report (Q)SARs [Utilizarea si raportarea (Q)SAR]

« Practical guide for SME managers and REACH coordinators - How to fulfil your information
requirements at tonnages 1-10 and 10-100 tonnes per year (Ghid practic pentru
managerii de IMM-uri si coordonatorii REACH — Indeplinirea cerintelor de informare la
cantitati cuprinse intre 1-10 si 10-100 de tone pe an)

14 Cerintele complete de informare se gasesc direct in textul juridic REACH, disponibil la adresa:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.



https://echa.europa.eu/regulations/reach/registration/information-requirements
https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/practical-guides
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Important:

Daca nu sunt disponibile sau suficiente informatiile necesare pentru indeplinirea cerintelor
de informare enumerate in anexele IX si X, solicitantul inregistrarii trebuie sa elaboreze
si sa transmita mai intai la ECHA o propunere de testare, apoi sa astepte decizia agentiei
privind caracterul adecvat al propunerii.

Inainte de a propune un nou test care implicd animale vertebrate, solicitantul inregistrérii
trebuie sa ia in considerare toate sursele de date relevante si disponibile, precum si metodele
de testare disponibile (cu exceptia testelor in vivo), pentru a evita testarea inutild pe animale,
n conformitate cu articolul 25.

De exemplu, se pot folosi 0 mare varietate de metode alternative, precum testele in vitro sau
in chemico, metodele (Q)SAR [relatii (cantitative) structura-activitate], o abordare pe baza de
grupare sau extrapolare sau se poate folosi o abordare bazata pe forta probanta a datelor.
Metodele in silico, in chemico si in vitro, recent validate, sustinute de documente relevante (de
exemplu, ghidurile de testare ale OCDE sau protocoalele DB-ALM), au demonstrat o capacitate
predictiva semnificativa pentru unele efecte toxicologice. Pe baza acestor abordari noi, validate
si introduse n reteaua legislativa internationald, este posibil sa se genereze date folosind
abordari toxicologice relevante pentru om. Cu toate acestea, solicitantul inregistrarii trebuie sa
poata justifica utilizarea metodelor respective pentru a indeplini cerintele anexei XI.

in plus, articolul 25 prevede c3 testarea pe animale trebuie efectuati numai in ultima
instanta. Prin urmare, in loc sa genereze date proprii, fiecare solicitant al inregistrarii vizat de
respectiva cerintd de informare trebuie sa stabileasca de comun acord cu ceilalti solicitanti ai
inregistrarii aceleiasi substante daca exista date disponibile care pot fi utilizate pentru a
reflecta proprietatile intrinsece ale substantei lor, fara a fi nevoie sa se genereze noi informatii.
Daca nu exista astfel de date, solicitantii inregistrarii trebuie sa convina cu privire la
propunerea de testare care va fi prezentata in dosarul de inregistrare de catre solicitantul
principal, Tn numele tuturor (vezi sectiunea 4.3 Transmiterea in comun a datelor).

Solicitantii inregistrarii trebuie sa justifice in mod clar necesitatea testarii pe animale
vertebrate in dosarul de inregistrare transmis de solicitantul principal si sa includa o analiza
documentata a metodelor alternative pe care le-au luat in considerare.

Eventualele propuneri de testare trebuie, in principiu, sa fie prezentate de solicitantul principal
al inregistrarii in caz de nevoie. Alternativ, ceilalti solicitanti membri ai transmiterii in comun
pot sa transmita propriile propuneri de testare doar daca indeplinesc conditiile relevante pentru
transmiterea separata a datelor — vezi sectiunea 4.3.3 Conditii pentru prezentarea separata a
informatiilor.

4.1.2 Utilizarea informatiilor din alte evaluari

b

REACH prevede urmatoarele: ,Se includ si informatii disponibile in urma evaluarilor efectuate
in cadrul altor programe nationale si internationale. In cazul in care o evaluare efectuatd in
temeiul unui act legislativ comunitar (de exemplu evaluarile riscurilor in temeiul
Regulamentului (CEE) nr. 793/93) este disponibild si adecvata, aceasta este luata in
considerare si reflectata in raportul de securitate chimica. Abaterile de la astfel de evaluari
trebuie justificate” (anexa I sectiunea 0.5).

Solicitantii inregistrarii trebuie sa ia in considerare evaluarile existente pentru a indeplini
cerintele de informare indicate in anexele VIII-X numai daca: (i) aceste informatii sunt
relevante si le permit sa indeplineasca cerinta relevanta de informare; si (ii) detin in mod
legitim sau au permisiunea de a consulta rapoartele complete ale studiilor, care trebuie
prezentate si in rezumat in dosarul comun de inregistrare. Prin urmare, solicitantii inregistrarii
trebuie sa tina cont de aceste evaluari deja disponibile si sa le utilizeze |la pregatirea dosarului
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de inregistrare, in special daca evaluarile au fost efectuate in cadrul altor programe ale UE,
precum Programul de evaluare a riscurilor prezentate de substantele existente, evaluarile
substantelor active conform Regulamentului privind produsele biocide sau Regulamentului
privind produsele fitosanitare, in cazul in care aceste substante se incadreaza in domeniul de
aplicare al REACH.

Programul OCDE HPV?'5, care seamana din multe puncte de vedere cu REACH, poate fi o alta
sursa importanta de informatii si ar trebui luat in considerare la pregatirea dosarului de
inregistrare pentru o substanta care a fost evaluata in cadrul programului OCDE privind
substantele HPV. Pentru a reduce dublarea (inutild) a testelor si a economisi resursele
guvernelor si ale industriei, OCDE a realizat sistemul de acceptare reciproca a datelor (Mutual
Acceptance of Data — MAD). Tarile OECD, precum si adeptii deplini si provizorii ai MAD, trebuie
sa accepte datele respective, cu conditia sa fi fost generate in conditiile MAD folosind metodele
si principiile OCDE. Informatii suplimentare cu privire la sistemul MAD sunt disponibile la
adresa: http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm.

4.2 Dosarul de inregistrare

4.2.1 Structura dosarului de inregistrare
Dosarul de inregistrare reprezinta setul de informatii transmise in format electronic de un
solicitant al inregistrarii pentru o anumita substanta. Cuprinde doua elemente principale:
« un dosar tehnic, obligatoriu intotdeauna pentru toate substantele care fac obiectul
obligatiilor de inregistrare;

« un raport de securitate chimica, obligatoriu daca solicitantul inregistrarii produce sau
importa o substanta in cantitati de cel putin 10 tone pe an.

Dosarul tehnic contine un set de informatii privind:

() identitatea producatorului/importatorului;

(ii) identitatea substantei;

(iii) producerea si utilizarea substantei;

(iv) clasificarea si etichetarea substantei;

(v) instructiuni privind utilizarea in conditii de siguranta;

(vi) rezumatele studiilor care au generat informatiile privind proprietatile intrinsece ale
substantei;

(vii) rezumate detaliate ale studiilor care au generat informatiile privind proprietatile
intrinsece ale substantei, daca sunt necesare;

(viii) o indicatie care sa specifice ca informatiile privind producerea si utilizarea, clasificarea
si etichetarea, rezumatele (detaliate ale) studiilor si/sau, daca este cazul, raportul de
securitate chimica au fost analizate de un evaluator;

(ix) propuneri de teste suplimentare, daca este relevant;
(x) informatii privind expunerea pentru substantele inregistrate in cantitati de 1-10 tone;

(xi) o cerere referitoare la informatiile care trebuie considerate confidentiale, insotita de o
justificare.

Raportul de securitate chimica (RSC) reprezinta documentarea evaluarii securitatii chimice

15 Programul Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economica privind substantele chimice cu volum
de productie ridicat.


http://www.oecd.org/env/ehs/mutualacceptanceofdatamad.htm
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(ESC) care este efectuata de solicitantul inregistrarii (vezi sectiunea 5.3 Raportul de securitate
chimica). Cerinta de a intocmi o ESC si de a o documenta in RSC este determinata de
cantitatea anuala produsa sau importata de solicitantul inregistrarii (pragul fiind de 10 tone pe
an). Se aplica urmatoarele exceptari:

« nu trebuie sa se efectueze un RSC pentru o substanta prezenta intr-un amestec in
cazul in care concentratia substantei in amestec este mai micd decat cea mai mica
dintre valorile definite la articolul 14 alineatul (2);

«  pentru utilizarile in produse cosmetice si in materiale care vin in contact cu alimentele,
nu este necesar sa se includa in RSC aspecte legate de sanatatea oamenilor, deoarece
acestea sunt abordate in baza altor acte legislative.

Obligatiile care li se aplica solicitantilor inregistrarii cu privire la informatiile care urmeaza a fi
transmise in dosarul de inregistrare sunt explicate mai detaliat in sectiunea 5 Intocmirea
dosarului de Tnregistrare.

Trimiteri la textul juridic: articolul 10, articolul 14, anexa I, anexele VI-X

4.2.2 Formatul si transmiterea dosarului de inregistrare

Dosarul de inregistrare trebuie transmis in format IUCLID (International Uniform Chemical
Information Database — Baza de date internationald uniformizata pentru substante chimice).
Pentru intocmirea dosarelor se pot utiliza si alte instrumente IT daca genereaza exact acelasi
format.

IUCLID este o aplicatie software destinata sa colecteze, sa stocheze, sa intretina si sa faca
schimb de date privind proprietatile si utilizarile substantelor chimice. Desi conceptul si
structura IUCLID au fost determinate de intrarea Tn vigoare a Regulamentului REACH,
instrumentul software poate fi utilizat Tn multe scopuri. Formatele de stocare a datelor au fost
realizate in cooperare cu OCDE si au fost acceptate de multe autoritati de reglementare
nationale si internationale. Prin urmare, datele IUCLID pot fi utilizate in diferite programe de
evaluare chimica, cum ar fi Programul OCDE privind substantele HPV, Programul de testare
HPV din SUA (US HPV Challenge), Programul de testare al Japoniei (Japan Challenge), precum
si Directiva UE privind produsele biocide.

Programul informatic IUCLID poate fi descarcat gratuit de catre toate partile, cu conditia sa fie
utilizat in scopuri necomerciale, de pe site-ul IUCLID: https://iuclid6.echa.europa.eu/. IUCLID
este disponibil pentru a fi instalat local sau prin serviciile ECHA Cloud. Informatii suplimentare
despre serviciile ECHA Cloud sunt disponibile la adresa:
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services. IUCLID este
actualizat de doua ori pe an, pentru toate distributiile aplicatiei. Versiunea din octombrie a
IUCLID poate contine modificari de format cu impact asupra transmiterii dosarelor. Pentru a
vedea modificarile din ultimele versiuni ale IUCLID, consultati site-ul IUCLID.

Fiecare producator, importator sau reprezentant unic are obligatia individuala de a
transmite un dosar de Tnregistrare la ECHA pentru fiecare dintre substantele sale, cu
scopul de a le inregistra. Dosarul de Tnregistrare trebuie transmis Tn format electronic prin
portalul REACH-IT, accesibil la adresa: https://reach-it.echa.europa.eu. Instructiuni practice
privind Tntocmirea unui dosar de inregistrare sunt disponibile in manualul ECHA How to prepare
registration and PPORD dossiers (Intocmirea dosarelor de inregistrare si PPORD), accesibil la
adresa: http://echa.europa.eu/manuals. Manualul poate fi consultat si prin sistemul de ajutor
integrat in ITUCLID.

Trimitere la textul juridic: articolul 111


https://iuclid6.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/echa-cloud-services
https://reach-it.echa.europa.eu/
http://echa.europa.eu/manuals
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4.3 Transmiterea Tn comun a datelor
Principiul ,,0 substant3, o inregistrare”

Daca stabilesc de comun acord ca produc sau importa aceeasi substanta, solicitantii
inregistrarii trebuie sa inregistreze aceasta substanta impreunad, in cadrul aceleiasi transmiteri
in comun.

Toate partile cu obligatii de inregistrare legate de aceeasi substanta trebuie sa coopereze (sa
discute si sa cada de acord) cu privire la strategia lor de inregistrare. Aceasta presupune
discutii cu privire la datele propriu-zise (de exemplu, informatii despre proprietatile periculoase
ale substantei, sub forma de studii si propuneri de testare, clasificarea si etichetarea acesteia,
posibilitatile de extrapolare sau de abordare prin gruparea substantelor etc.) si la impartirea
costurilor, dar include si obligatia de a transmite in comun informatiile necesare conform
articolului 11 alineatul (1) si conform articolului 19 alineatul (1) din REACH.

Trimiterea in comun a datelor are rolul de a minimiza costurile pentru solicitantii inregistrarii si
a evita dublarea testelor prin cooperarea la pregatirea dosarului, precum si de a obtine un
singur set de informatii pentru substanta, care este transmis in comun la ECHA. in plus,
solicitantii inregistrarii care transmit date in comun beneficiaza de o reducere a redeventei de
inregistrare.

Compozitia-limita

In contextul transmiterii in comun a datelor, IUCLID face referire la compozitia-limitd a unei
substante, prin care se specifica sfera de cuprindere a datelor transmise in comun in dosarul
de inregistrare. Compozitia sau compozitiile-limita se precizeaza in dosarul depus de
solicitantul principal al inregistrarii. Astfel se creeaza o legatura clara intre compozitia sau
compozitiile identificate pentru substanta in dosarul de inregistrare si datele corespunzatoare
transmise in comun.

Fiecare solicitant al inregistrarii, inclusiv solicitantul principal, trebuie sa precizeze compozitia
substantei pe care o produce sau o importa in propriul dosar de inregistrare. Raportand
compozitiile-limita si asigurandu-se ca fiecare din compozitiile lor se incadreaza in aceste
limite, solicitantii inregistrarii confirma ca datele transmise in comun sunt valabile pentru
substantele proprii (cu exceptia cazului in care un membru decide sa transmita separat o parte
din date).

Numarul de compozitii-limita precizat intr-un dosar va depinde de variabilitatea compozitiilor
inregistrate de diferitii participanti la transmiterea in comun si de profilurile de pericol si de
evolutie Tn mediu ale acestor compozitii. Compozitia-limita este deosebit de importanta pentru
substantele UVCB si substantele multi-constituent, in cazul carora adesea identificatorii nu
caracterizeaza substanta suficient de detaliat si exista variatii intre compozitiile membrilor
transmiterii Tn comun.

Solicitantii inregistrarii sunt obligati sa transmita in comun urmatoarele informatii:
— clasificarea si etichetarea substantei;
— rezumatele (detaliate) ale studiilor si propunerile de testare;
— o indicatie care sa specifice care dintre informatiile transmise privind clasificarea si
etichetarea si care dintre rezumatele simple si detaliate ale studiilor au fost analizate de
un evaluator cu experienta corespunzatoare ales de solicitantul inregistrarii (vezi

sectiunea 5.2.6 Examinarea de catre un evaluator).

in conditii specifice [enumerate la articolul 11 alineatul (3) si la articolul 19 alineatul (2)], care
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trebuie sa fie justificate in dosar, este permis ca membrii unei transmiteri in comun sa
transmita separat datele mentionate mai sus (vezi sectiunea 4.3.3 Conditii pentru prezentarea
separata a informatiilor, in care sunt descrise posibilitatile de transmitere separata a
informatiilor).

Solicitantii inregistrarii pot decide sa transmita in comun sau separat urmatoarele:

— instructiunile de utilizare a substantei in conditii de siguranta;

— raportul de securitate chimica (RSC), cand este necesar;

— indicarea informatiilor transmise pentru RSC care au fost analizate de un evaluator.
Solicitantii inregistrarii trebuie sa transmita separat, in propriul dosar:

— identitatea lor;

— identitatea substantei;

— informatii privind producerea si utilizarile;

— informatii privind expunerea in cazul substantelor in cantitati cuprinse in intervalul
cantitativ 1-10 tone;

— indicarea informatiilor despre producere si utilizare care au fost revizuite de un
evaluator.

Detalii privind informatiile care trebuie transmise in comun ca parte a dosarului principal si
informatiile care trebuie transmise individual n fiecare dosar de membru sunt disponibile Tn
Tabelul 1: Cerinte de informare pentru datele transmise in comun in cadrul transmiterii
comunedin prezentul ghid.

Indiferent daca solicitantii inregistrarii aceleiasi substante transmit toate informatiile in comun
sau folosesc optiunea de a transmite unele informatii separat, toti solicitantii inregistrarii
aceleiasi substante trebuie sa-si depuna dosarul de inregistrare in cadrul aceleiasi transmiteri
in comun.

Este important de subliniat ca, in cazul in care exista un reprezentant unic desemnat de un
~producator din afara UE” pentru a efectua inregistrarea substantei, acesta trebuie sa participe
la transmiterea in comun cu ceilalti producatori, importatori si reprezentanti unici pentru
aceeasi substanta. Reprezentantii unici trebuie sa se alature transmiterii in comun separat
pentru fiecare ,producator din afara UE” pe care il reprezintd, iar ulterior trebuie sa trimita un
dosar de inregistrare pentru fiecare dintre ,producatorii din afara UE” pe care ii reprezinta.

Avéand in vedere cerintele reduse de informare aplicabile intermediarilor (utilizati in conditii
strict controlate), solicitantii inregistrarii intermediarilor pot alege, din motive practice, fie sa
faca parte din transmiterea in comun ,completa” impreuna cu solicitantii inregistrarii pentru
utilizari ca neintermediar, fie sa formeze o transmitere in comun paralela numai cu solicitantii
inregistrarii pentru utilizarea ca intermediar. Totusi, se recomanda exercitarea acestei
posibilitati numai atunci cand nu este posibila includerea utilizarilor ca intermediar in
transmiterea in comun ,,completd”. In cazul credrii unei transmiteri in comun separate numai

16 Daca solicitantul principal al inregistrarii transmite in numele membrilor un RSC care include o evaluare
a expunerii, fiecare solicitant membru al transmiterii in comun trebuie sa furnizeze in continuare partea A
din RSC (vezi sectiunea5.3 Raportul de securitate chimica).
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pentru utilizarea ca intermediar, se recomanda sa se adune toate informatiile disponibile
existente (in special informatiile necesare pentru clasificarea substantei).

Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 cu privire la transmiterea in comun a datelor
si schimbul de date stabileste normele de asigurare a unei puneri in aplicare eficiente a
obligatiilor privind schimbul de date si transmiterea in comun. Pentru mai multe informatii,
consultati Ghidul privind schimbul de date, disponibil la adresa:
http://echa.europa.eu/gquidance-documents/quidance-on-reach.

Trimitere la textul juridic: articolul 11

4.3.1 Mecanismele transmiterii Tn comun

Atunci cand un potential solicitant al inregistrarii se pregateste sa inregistreze o substanta, va
incepe prin a trimite o solicitare de informatii la ECHA (consultati Ghidul privind schimbul de
date la adresa http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach). Daca in urma
solicitarii de informatii afla ca pentru aceeasi substanta s-a mai transmis un dosar de
inregistrare (sau mai multe), potentialul solicitant al inregistrarii ar putea avea nevoie sa faca
schimb de date cu solicitantii anteriori si va trebui sa isi depuna dosarul de inregistrare ca
parte a transmiterii Tn comun existente.

In cazul in care substanta in cauzd a fost inregistratd anterior de o singurd intreprindere, care
nu a creat o transmitere In comun in REACH-IT, potentialul solicitant al inregistrarii va trebui
sa ia legatura cu acest solicitant anterior. Ei trebuie apoi sa convina asupra identitatii
solicitantului principal al inregistrarii. In majoritatea cazurilor, ar fi cel mai rezonabil ca
solicitantul anterior al inregistrarii sa preia rolul de solicitant principal, deoarece a transmis
deja un dosar. Totusi, solicitantul anterior si solicitantul potential al inregistrarii pot conveni si
ca solicitantul potential s devind solicitantul principal si sd creeze transmiterea in comun. In
acest caz, potentialul solicitant al inregistrarii trebuie sa creeze transmiterea in comun si sa
depuna dosarul principal, care sa contina datele convenite de comun acord pentru a raspunde
cerintelor de informare. Solicitantul anterior va trebui apoi sa se alature transmiterii in comun
si sa trimitd o actualizare a dosarului sau de inregistrare.

Obligatia de a face parte din aceeasi transmitere in comun se aplica si notificarilor anterioare
efectuate in baza Directivei 67/548/CEE. Avand in vedere faptul ca aceasta obligatie nu a
existat inainte de REACH si pentru a facilita introducerea notificarilor anterioare in sistemul de
Tnregistrare, acestea sunt considerate inregistrari conform REACH care nu sunt incluse intr-o
transmitere comuna. Prin urmare, aceste inregistrari nu sunt asociate niciunei transmiteri in
comun. Daca un potential solicitant al inregistrarii doreste sa inregistreze aceeasi substanta, va
trebui creatd o transmitere in comun in REACH-IT. In acest caz, solicitantul potential va trebui,
de asemenea, sa contacteze solicitantul anterior si sa decida de comun acord cine va fi
solicitantul principal al inregistrarii.

Atunci cand un solicitant principal inceteaza sa produca sau sa importe substanta dupa
primirea unui proiect de decizie in urma evaluarii dosarului, el nu mai poate continua sa
actioneze in calitate de solicitant principal al inregistrarii, deoarece inregistrarea sa nu mai este
valabila [articolul 50 alineatul (3)]. Trebuie selectat un nou solicitant principal caruia sa i se
transfere acest rol.

In celdlalt caz in care cand solicitantul principal al inregistrarii inceteazd s& producd sau s
importe substanta, si anume in cazul mentionat la articolul 50 alineatul (2), solicitantul
principal existent poate continua sa-si indeplineasca indatoririle, deoarece inregistrarea sa
pentru substanta este inca valabila (desi intervalul cantitativ devine zero). Totusi, ar putea fi
de preferat ca rolul de solicitant principal sa fie transferat, pentru a facilita comunicarea
(curenta si viitoare) cu ECHA si cu ceilalti membri ai transmiterii in comun, catre un nou
solicitant principal care continua sa produca sau sa importe substanta.


http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Solicitantii inregistrarii au avut obligatia de transmitere in comun inca de la intrarea in
vigoare a Regulamentului REACH, adica de la 1 iunie 2007. Astfel, toti solicitantii
inregistrarii aceleiasi substante au trebuit sa trimita in comun informatiile despre substanta.
Intrarea in vigoare a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/9 cu privire la
transmiterea in comun a datelor si schimbul de date a oferit ECHA instrumentele practice
prin care sa se asigure ca toate transmiterile de informatii referitoare la aceeasi substanta
fac parte dintr-o transmitere in comun.

In cazul in care solicitantii inregistrérii aceleiasi substante si-au depus dosarele in paralel
fnainte de intrarea in vigoare a regulamentului de punere in aplicare, adica nu ca parte a
unei singure transmiteri in comun, aceste inregistrari nu sunt conforme cu articolele 11 sau
19. Solicitantii respectivi vor trebui sa se puna de acord asupra crearii unei transmiteri in
comun, la care vor trebui sa se alature cu totii. Dupa crearea acestei transmiteri in comun,
solicitantii inregistrarii care nu fac parte din ea nu vor putea sa-si actualizeze dosarul pana
cand nu se vor alatura transmiterii in comun.

Daca nu reusesc sa se puna de acord cu privire la conditiile de acces la o transmitere n
comun?’, in ciuda tuturor eforturilor depuse, solicitantii inregistrarii pot informa ECHA ca
intentioneaza sa depuna separat un dosar complet, in temeiul articolului 11 alineatul (3)
sau al articolului 19 alineatul (2) din REACH. ECHA le va furniza un cod de securitate, o
combinatie de caractere alfanumerice pe care sa le foloseasca in REACH-IT, pentru a se
alatura transmiterii Tn comun intr-un mod care permite transmiterea un dosar complet
independent de ceilalti solicitanti ai inregistrarii. Procedand astfel, ECHA se asigura ca
solicitantii inregistrarii raman parte a transmiterii in comun inclusiv in cazul in care prezinta
separat informatiile, in conformitate cu articolul 11 alineatul (3) litera (c) din REACH.

4.3.2 Transmiterea datelor Tn comun

Articolul 11 alineatul (1) defineste solicitantul principal al inregistrarii ca fiind solicitantul
inregistrarii care transmite primul datele comune, in dosarul principal, avand acordul celorlalti
solicitanti. Totusi, REACH nu specifica reguli privind modul in care ar trebui ales solicitantul
principal. Solicitantul principal al inregistrarii poate fi, de exemplu, acel solicitant care dispune
deja de cele mai multe date despre substanta sau cel care are de indeplinit cele mai multe
cerinte de informare. Acest lucru nu este insa obligatoriu, iar solicitantii inregistrarii care
transmit date impreuna au posibilitatea de a numi un solicitant principal care gestioneaza o
cantitate mai mica.

Cu toate acestea, un solicitant principal care inregistreaza substanta proprie intr-un interval
cantitativ mai mic decat cel vizat de datele transmise in comun trebuie sa depuna un dosar
complet pentru cea mai mare cantitate, in numele celorlalti solicitanti ai inregistrarii.
Solicitantul principal, la fel ca orice alt solicitant al inregistrarii, va plati doar redeventa
corespunzatoare intervalului cantitativ pentru care inregistreaza substanta proprie.

In practicd, acest lucru implicd faptul c& vor exista doud tipuri diferite de dosare de inregistrare
in cadrul unei transmiteri in comun, si anume:

1. ,dosarul principal”, care contine informatiile solicitantului principal al inregistrarii si
setul de date solicitat in REACH pentru cel mai mare interval cantitativ vizat de datele
transmise in comun; si

17 Daca dezacordul se refera si la accesul la date, consultati conditiile pentru inaintarea unui litigiu legat de
schimbul de date din ,Ghidul privind schimbul de date”, disponibil la adresa:
http://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-reach.
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2. ,dosarul de membru”, adica dosarul pe care fiecare dintre solicitantii membri ai
transmiterii in comun trebuie sa il depuna individual.

Cerintele de informare corespunzatoare fiecarui tip de dosar de inregistrare sunt indicate in
Tabelul 1 de mai jos.

Tabelul 1: Cerinte de informare pentru datele transmise in comun in cadrul
transmiterii comune

Dosar de
membru

Dosarul principal

Cerinte de informare

(a) Dosar tehnic

substantei si, dupa caz,
categoriile de utilizare si expunere

(iv) clasificarea si etichetarea*

(v) instructiuni de utilizare in
conditii de siguranta

(vi) rezumatele studiilor pentru
informatiile generate in urma
aplicarii anexelor VII-XI*

(vii) rezumatele detaliate ale
studiilor pentru informatiile
generate in urma aplicarii
anexelor VII-XI, daca se solicita
in temeiul anexei I*

(viii) o indicatie care sa specifice
ca informatiile mentionate la
punctele (iii), (iv), (vi), (vii) si (b)
au fost analizate de un evaluator

(ix) propuneri de testare*

Informatii
transmise n
comun

X

pe baza de acord

Informatii
transmise
individual

pe baza de acord

Informatii
transmise
individual

(i) identitatea producatorului sau X X
a importatorului

(ii) identitatea substantei X X
(iii) producerea si utilizarile X X

pe baza de acord
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(x) informatii privind expunerea X X
pentru substantele in cantitati
cuprinse in intervalul cantitativ 1-
10 tone

(xi) o cerere in care sa se arate X X X
ce informatii de la articolul 119
alineatul (2) nu trebuie publicate
pe internet

(b) Raport de securitate pe baza de acord | pe baza de acord | pe baza de acord
chimica**

* Pot fi prezentate separat (vezi sectiunea 4.3.3 Conditii pentru prezentarea separata a informatiilor)

** Daca solicitantul principal al inregistrarii transmite in numele membrilor un RSC care include o
evaluare a expunerii, fiecare solicitant membru al transmiterii in comun trebuie sa furnizeze in continuare
partea A din RSC (vezi sectiunea 5.3 Raportul de securitate chimica).

Odata ce solicitantul principal a fost desemnat de ceilalti solicitanti ai inregistrarii (articolul 11),
acesta va crea o transmitere in comun in REACH-IT si va depune dosarul principal. Ceilalti
solicitanti isi pot transmite dosarele doar dupa ce dosarul principal cu datele comune este
acceptat pentru prelucrare (adica dupa ce a trecut de etapa verificarii regulilor de lucru — vezi
sectiunea 11.1 Verificarea initiald). Pagina transmiterii comune din REACH-IT le va indica
celorlalti solicitanti ai inregistrarii cand pot incepe sa-si transmita propriile dosare.

Trimiteri la textul juridic: Articolul 11, articolul 19

4.3.3 Conditii pentru prezentarea separata a informatiilor

Obiectivul general al obligatiei de transmitere in comun este sa se transmita un singur set de
informatii pentru fiecare substantd, preferabil care sa vizeze si utilizarea ca intermediar.
Totusi, un solicitant al inregistrarii poate sa transmita separat o parte a informatiilor din
dosarul de inregistrare in cazurile in care se aplica cel putin unul din urmatoarele motive
[enumerate la articolul 11 alineatul (3), respectiv la articolul 19 alineatul (2) pentru
substantele cu rol de intermediar]:

(a) transmiterea in comun a acestor informatii ar genera costuri excesive pentru acesta sau

(b) transmiterea in comun a informatiilor ar avea ca rezultat divulgarea unor informatii pe
care le considerd sensibile din punct de vedere comercial si care i-ar putea provoca un
prejudiciu comercial substantial sau

(c) nu ajunge la un acord cu solicitantul principal al inregistrarii in ceea ce priveste
selectarea acestor informatii.

Retineti ca si solicitantul principal al inregistrarii poate sa transmita datele separat daca se
incadreaza intr-una dintre situatiile descrise mai sus.

Daca decide sa transmita datele separat, solicitantul inregistrarii trebuie sa prezinte in dosarul
sau de inregistrare din IUCLID o nota explicativa privind motivele pentru care costurile sunt
considerate excesive sau pentru care divulgarea informatiilor ar putea avea ca rezultat un
prejudiciu comercial substantial sau privind natura dezacordului, dupa caz. Aceste informatii
trebuie furnizate in sectiunea 14 din IUCLID, la rubrica ,Opt-out information for REACH
registration” (Informatii neincluse in transmiterea in comun pentru inregistrarea conform
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REACH), si sunt verificate in etapa de verificare a integralitatii tehnice (vezi sectiunea
11.3.1Verificarea integralitatii tehnice).

Transmiterea separata a datelor poate fi partiald, de exemplu daca vizeaza doar un studiu
specific. Solicitantul inregistrarii poate decide sa transmitd separat toate informatiile
mentionate la articolul 10 litera (a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix) din REACH. In orice caz,
atunci cand transmite separat informatii, solicitantul inregistrarii trebuie sa respecte
intotdeauna motivele enumerate la articolul 11 alineatul (3) sau, pentru substantele
inregistrate ca intermediari, la articolul 19 alineatul (2). Pentru instructiuni tehnice privind
modul de transmitere separata a informatiilor si modul de justificare a acestei decizii,
consultati manualul ECHA How to prepare registration and PPORD dossiers (Intocmirea
dosarelor de inregistrare si PPORD), accesibil la adresa: http://echa.europa.eu/manuals.

In toate scenariile, participarea la aceeasi transmitere in comun este o obligatie. Chiar dacs
un solicitant al inregistrarii decide sa transmita separat datele pe care ceilalti le transmit in
comun sau o parte din aceste date, el tot trebuie sa faca parte din aceeasi transmitere in
comun. In astfel de cazuri, solicitantul respectiv isi va putea depune dosarul numai dup3 ce
»~dosarul principal” a fost acceptat in vederea prelucrarii.

Faptul ca un potential solicitant al inregistrarii intentioneaza sa transmita separat
informatiile care trebuie transmise in comun sau o parte din acestea nu il scuteste nici pe
el, nici pe solicitantii existenti, de obligatia de a depune toate eforturile pentru a ajunge la
un acord privind accesul la transmiterea in comun. Daca potentialul solicitant intentioneaza
sa-si transmita dosarul complet separat in temeiul articolului 11 alineatul (3) sau al
articolului 19 alineatul (2) din REACH, dar nu poate ajunge la un acord cu solicitantul
anterior al inregistrarii cu privire la conditiile de acces la transmiterea in comun, solicitantul
poate contacta ECHA, care ii va furniza un cod de securitate prin care se va putea alatura
transmiterii in comun, dar doar pentru transmiterea unui dosar complet separat.

Este posibil ca solicitantii inregistrarii care decid sa prezinte separat toate informatiile sau o
parte dintre acestea sa aiba in continuare obligatia de a suporta partea care le revine din
costurile legate de transmiterea in comun si, dupa caz, din alte costuri administrative
conexe.

4.3.3.1 Costuri excesive

Regulamentul REACH nu defineste ce inseamna costuri excesive. Prin urmare, solicitantii
inregistrarii care se bazeaza pe acest motiv pentru a transmite separat informatii ar trebui sa
furnizeze explicatii suficiente in dosarele lor de inregistrare.

Aceasta situatie poate aparea, de exemplu, atunci cdnd un potential solicitant al inregistrarii
dispune deja de datele necesare pentru a indeplini o cerinta de informare, dar dupa negocieri
cu ceilalti solicitanti nu s-a putut ajunge la un acord asupra punerii acestor date Tn comun.

Atunci cand decizia de transmitere separata are la baza costurile excesive, explicatia furnizata
in dosarul de inregistrare trebuie sa includa costul transmiterii in comun a datelor (obtinut de
la solicitantul principal) si costul crearii unui dosar de membru care transmite datele separat,
precum si o justificare a motivului pentru care diferenta dintre cele doua sume este
considerata excesiva, impreuna cu explicarea masurilor luate pentru a se incerca sa se ajunga
la un acord cu privire la costul transmiterii in comun a informatiilor relevante.

4.3.3.2 Protectia informatiilor comerciale confidentiale (ICC)

Protectia ICC este mentionata in cel de-al doilea criteriu de transmitere separata a datelor.
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Argumentul trebuie sa se bazeze pe pierderea comerciala care ar fi suferita in cazul in care
informatiile respective ar fi facute publice prin transmiterea datelor in comun.

De exemplu, aceste informatii ar putea sa faca posibila deducerea unor detalii privind metodele
de productie (de exemplu caracteristicile tehnice, inclusiv nivelurile de impuritate ale
produsului utilizat in cadrul testelor) sau planurile de marketing (daca datele de testare indica
clar utilizarea pentru o aplicatie anume, posibil inovatoare).

Atunci cand datele sunt transmise separat din cauza informatiilor comerciale confidentiale,
explicatia furnizata in dosarul de inregistrare trebuie sa includa detalii despre informatiile
sensibile din punct de vedere comercial, modul prin care acestea ar fi dezvaluite si o explicatie
cu privire la prejudiciul comercial substantial care ar fi probabil cauzat.

4.3.3.3 Dezacord privind selectarea informatiilor care sa fie incluse in dosarul principal

Dezacordurile cu privire la selectarea informatiilor se pot incadra intr-una din urmatoarele
categorii (sunt posibile si alte motive):

¢ solicitantul inregistrarii poate considera ca datele transmise in comun nu corespund
compozitiei specifice a substantei sale. In acest caz, solicitantul ar trebui sa ofere o
explicatie calitativa pentru punctul sdu de vedere;

e solicitantul inregistrarii poate considera ca datele propuse pentru a fi transmise in
comun nu se ridica la un standard de calitate satisfacator. Opinia solicitantului poate fi
influentata si de faptul ca detine date relevante si/sau ca utilizeaza substanta in scopuri
diferite;

e in mod similar, este posibil ca un solicitant al inregistrarii sa nu fie de acord cu numarul
studiilor transmise pentru acelasi efect, in special in absenta unei justificari stiintifice
corespunzatoare sau daca aceste studii sunt redundante din punctul de vedere al
demonstrarii efectului.

In cazul in care datele sunt prezentate separat din cauza unui dezacord cu privire la selectia
informatiilor, explicatia furnizata in dosarul de inregistrare trebuie sa includa si actiunile pe
care solicitantul inregistrarii le-a intreprins pentru a include datele sale suplimentare in dosarul
principal, precum si o justificare a motivului pentru care nu a fost posibila includerea acestor
date suplimentare in dosarul principal.

De asemenea, daca transmite separat informatiile privind clasificarea si etichetarea, solicitantul
inregistrarii trebuie sa faca trimitere la datele care stau la baza clasificarii sale.

Consecintele transmiterii separate a informatiilor

O consecinta imediata a transmiterii separate va fi munca administrativa suplimentara
efectuata pentru justificarea acestei optiuni.

In plus, redeventele de inregistrare, stabilite prin Regulamentul (CE) nr. 340/2008 al
Comisiei din 16 aprilie 2008, astfel cum a fost modificat'®, iau in considerare daca dosarul
de inregistrare face referire la informatiile transmise in comun sau a fost transmis separat.
Un solicitant care isi depune dosarul separat nu beneficiaza de redeventa de inregistrare
redusa.

18 Cea mai recenta versiune consolidata a Regulamentului privind redeventele este accesibila la adresa:
https://echa.europa.eu/regulations/reach/legislation.
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In plus, ECHA ar putea s3 verifice cu prioritate conformitatea dosarelor de inregistrare
transmise separat, in conformitate cu articolul 41 alineatul (5) litera (a) din REACH.

Trimiteri la textul juridic: articolul 11 alineatul (3), articolul 19 alineatul (2)

4.4 Confidentialitate informatiilor privind inregistrarea si accesul
electronic al publicului la acestea

Regulamentul REACH stabileste reguli specifice privind confidentialitatea si accesul electronic al
publicului la anumite tipuri de informatii detinute de ECHA. Informatiile transmise in temeiul
Regulamentului REACH trebuie fie divulgate la cerere (articolul 118), fie puse la dispozitia
publicului, gratuit, pe site-ul ECHA (articolul 119).

Tn conformitate cu aceste articole, informatiile transmise in dosarul de inregistrare sunt
publicate dupa cum urmeaza:

e informatiile enumerate la articolul 119 alineatul (1) vor fi puse la dispozitia publicului,
gratuit, pe site-ul ECHA:

o denumirea din nomenclatorul IUPAC pentru substantele care respecta criteriile
pentru oricare dintre clasele de pericol stabilite la articolul 58 alineatul (1) din
Regulamentul CLP*®, fard a aduce atingere alineatului (2) literele (f) si (g);

0 dupd caz, denumirea substantei astfel cum figureaza in EINECS;
0 clasificarea si etichetarea substantei;

o date fizico-chimice privind substanta si cdile de contaminare si evolutia acesteia
n mediu;

o rezultatele fiecarui studiu toxicologic si ecotoxicologic;

o orice nivel calculat fara efect (derived no-effect level — DNEL) sau concentratie
predictibila fara efect (predicted no-effect concentration — PNEC), determinate in
conformitate cu anexa |;

o instructiunile de utilizare in conditii de siguranta furnizate in conformitate cu
anexa VI punctele 4 si 5;

o metodele analitice, daca sunt solicitate in conformitate cu anexa IX sau X, care
fac posibila identificarea unei substante periculoase la eliberarea ei in mediu,
precum si determinarea expunerii directe a omului.

e Informatiile enumerate la articolul 119 alineatul (2) vor fi puse la dispozitia publicului,
cu exceptia cazului in care solicitantul inregistrarii le declara confidentiale si prezinta o
justificare, acceptata ca valabila de catre ECHA, din care sa reiasa ca divulgarea
informatiilor respective poate aduce atingere intereselor comerciale ale solicitantului
sau ale oricarei alte parti interesate [articolul 10 litera (a) punctul (xi)]. Informatiile
respective sunt:

a) in cazul in care astfel de informatii sunt esentiale pentru clasificare si
etichetare, gradul de puritate al substantei si identitatea impuritatilor si/sau a
aditivilor care sunt cunoscuti ca fiind periculosi;

19 clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A si B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14
categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F; clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si
fertilitatii sau asupra dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele narcotice, 3.9 si 3.10; clasa de pericol 4.1;
clasa de pericol 5.1;
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b) intervalul integral cantitativ (de exemplu 1-10 tone, 10-100 tone, 100-1 000
tone sau peste 1 000 de tone), in care a fost inregistratd o anumitd substanta;

c) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor care cuprind datele
fizico-chimice privind substanta, cdile de contaminare si evolutia acesteia in
mediu, precum si ale studiile toxicologice si ecotoxicologice, dar nu si in cazul
in care aceste date au fost obtinute prin intermediul unor studii pe animale
vertebrate;

d) anumite informatii continute in fisa cu date de securitate, definite la
articolul 119 alineatul (2);

e) denumirea sau denumirile comerciale ale substantei;

f) denumirea din nomenclatorul IUPAC; se poate solicita ca aceasta sa raméana
confidentiala pentru o substanta care indeplineste criteriile pentru oricare dintre
clasele de pericol prevazute la articolul 58 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, dar numai pentru o perioadd de sase ani si numai daca
substanta nu este una dintre substantele definite la articolul 3 punctul 20 din
REACH, cum sunt substantele enumerate in Inventarul european al
substantelor chimice existente introduse pe piata (,EINECS™)?°;

g) denumirea din nomenclatorul IUPAC poate raméane confidentiala si pentru o
substanta care indeplineste criteriile pentru oricare dintre clasele de pericol
stabilite la articolul 58 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, daca
substanta este utilizatd numai in ca una sau mai multe dintre urmatoarele®*:

(i) ca intermediar;
(ii) in cercetarea si dezvoltarea stiintifica;

(iii) in cercetarea si dezvoltarea orientatd spre produse si procese.

e In plus, articolul 118 alineatul (2) enumera informatiile despre care se considera, in
mod normal, ca divulgarea lor ar aduce atingere intereselor comerciale ale persoanei in
cauza si care, prin urmare, nu vor fi puse la dispozitia publicului, cu exceptia cazului in
care este imperios necesar sa se actioneze de urgenta din motive de securitate sau
pentru protejarea sanatatii umane sau a mediului:

o detalii privind compozitia integrald a unui amestec;

o fard a aduce atingere articolului 7 alineatul (6) si articolului 64 alineatul (2),
utilizarea, functia sau aplicatia exacta a unei substante sau a unui amestec,
inclusiv informatii privind utilizarea sa precisa ca substantd intermediara;

0 cantitatea exacta a substantei sau a amestecului produs sau introdus pe piata;

o legaturile existente intre un producator sau importator si distribuitorii sau
utilizatorii din aval ai acestuia.

Instructiuni practice pentru solicitarea confidentialitatii intr-un dosar de inregistrare sunt
disponibile Tn manualul ECHA Dissemination and confidentiality under the REACH Regulation
(Diseminarea si confidentialitatea in contextul Regulamentului REACH), accesibil la adresa:
http://echa.europa.eu/manuals. Manualul este disponibil si prin intermediul sistemului de

20 Din acest motiv, atunci cand solicitd ca denumirea IUPAC a unei substante care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu a8 ramana confidentiald, solicitantul inregistrarii trebuie sa selecteze, in cdmpul ,Phase-in
status” (Regim tranzitoriu) din antetul dosarului IUCLID, valoarea ,non phase-in” (fard regim tranzitoriu)
pentru ca cererea sa fie luata in considerare pentru evaluare.

21 In aceste cazuri, nu este necesar ca in dosarul IUCLID sa se indice daca substanta a beneficiat sau nu
de ,regimul tranzitoriu”.
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ajutor integrat in ITUCLID.

Trimiteri la textul juridic: Articolul 118, articolul 119

4.5 Accesul la documente

Accesul la documentele detinute de ECHA poate fi acordat pe baza unei evaluari de la caz la
caz, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 privind accesul public la
documente (,,Regulamentul APD”). Regulamentul APD prevede exceptii in temeiul carora
divulgarea documentelor solicitate, indiferent de suport, poate fi refuzata partial sau in
intregime, de exemplu pentru ca divulgarea lor ar aduce atingere protectiei intereselor
comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, cu exceptia cazului in care un interes public
superior justifica divulgarea continutului. In cazul in care nu este clar daca un document poate
sau nu poate fi divulgat, Regulamentul APD impune ca ECHA sa consulte autorul documentului
pentru a stabili daca acesta ar trebui sau nu divulgat; in acest sens, dosarele de inregistrare si
rapoartele de securitate chimica, de exemplu, sunt considerate documente.
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5. Tntocmirea dosarului de Tnregistrare

Scop: Scopul acestui capitol este de a descrie modul in care se intocmeste un dosar de
inregistrare. Se trec in revista informatiile pe care solicitantul inregistrarii trebuie
sa le prezinte ca parte a dosarului sau de inregistrare si se explica modul in care
trebuie raportate aceste informatii. Nu se furnizeaza instructiuni practice specifice
despre transmiterea unui dosar de inregistrare catre ECHA. Pentru aceasta,
consultati manualul ECHA How to prepare registration and PPORD dossiers
(Intocmirea dosarelor de inregistrare si PPORD), la adresa:
http://echa.europa.eu/manuals. Manualul poate fi consultat si prin sistemul de
ajutor integrat in IUCLID.

Structura: Acest capitol are urmatoarea structura:

INTOCMIREA DOSARUL UI
DE INREGISTRARE
A
PREGA'I1REA RAPORTUL DE
i plofe 212 DOSARULUI TEHNIC SECURITATE CHIMICA
Sectiunea 5.1
> Sectiunea 5.2 Sectiunea 5.3
v
Etapele
evaluarii securitatii chimice
Sectlunea 5 3.1

Informatii generale
Instrumentul Chesar
Sectiunea 5.3.2

Sectiunea 5.2.1

v

Clasificarea si etichetarea
Sectlunea 522

Producerea, utilizarea si
expunerea
Sectiunea 5.2.3

v

Cerinte de informare
Sectiunea 5.2.4

Instructiuni de utilizare in
oondlt,n de siguranta
Sectiunea 5.2.5

Examinarea de catre un
evaluator
Sectiunea 5.2.6

v

Informatii confidentiale
Sectiunea 5.2.7

/\/\/\/\/\/\/\
UUUUUUU
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5.1 Introducere

In combinatie cu anexele VI-X, articolul 10 litera (a) din REACH defineste informatiile care
trebuie incluse in dosarul tehnic. Anexa XI stabileste normele pentru adaptarea informatiilor
solicitate de anexele VII-X. Toate anexele trebuie avute in vedere impreuna.

Tn mod similar, articolul 10 litera (b), articolul 14 si anexa I stabilesc cerintele generale pentru
ESC si RSC aplicabile substantelor care fac obiectul inregistrarii in cantitati de cel putin zece
tone pe an.

Toate informatiile din dosarul de inregistrare trebuie raportate in format IUCLID. Relatia dintre

informatiile care trebuie transmise in vederea inregistrarii (conform REACH) si sectiunile
IUCLID unde trebuie raportate acestea este detaliata in Tabelul 2 de mai jos.

Tabelul 2: Relatia intre cerintele de informare prevazute la articolul 10 si sectiunile

corespunzatoare dintr-un fisier IUCLID

Cerinte de informare

Articolul 10

IUCLID

(a) Dosarul tehnic

(i) identitatea producatorului sau a
importatorului

(ii) identitatea substantei

(i) producerea si utilizarile substantei si,
dupa caz, categoriile de utilizare si de
expunere relevante

(iv) clasificarea si etichetarea

(v) instructiunile de utilizare in conditii de
siguranta

(vi) rezumatele studiilor privind informatiile
care decurg din aplicarea anexelor VII-XI

(vii) rezumatele detaliate ale studiilor
privind informatiile care decurg din
aplicarea anexelor VII-XI, daca se solicita in
temeiul anexei |

Articolul 10 litera
@

Anexa VI sectiunea
1

Anexa VI sectiunea
2

Anexa VI sectiunea
3

Anexa VI sectiunea
4

Anexa VI sectiunea
5

Anexele VII-XI

Anexele I, VIII-XI

Entitatea juridica si
sectiunea 1

Sectiunea 1

Sectiunea 3

Sectiunea 2

Sectiunea 11

Sectiunile 4, 5, 6 si 7

Sectiunile 4, 5, 6 si 7
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(viii) o indicatie care sa specifice ca
informatiile mentionate la punctele (iii),
(iv), (vi), (vii) si (b) au fost analizate de un

Antetul dosarului??

evaluator

(ix) propuneri de testare Anexele IX si X Sectiunile 4, 5, 6, 7
(x) informatii privind expunerea pentru Anexa VI sectiunea | Sectiunea 3
substantele in cantitati cuprinse in 6

intervalul cantitativ 1-10 tone

(xi) o cerere in care sa se arate ce Toate subsectiunile
informatii de la articolul 119 alineatul (2) relevante
nu trebuie publicate pe internet

(b) Raportul de securitate chimica Articolul 10 litera Document atasat in
(RSO) (b) sectiunea 13
Articolul 14, anexa
1

Crearea dosarului de inregistrare cuprinde urmatoarele sarcini:

« pregatirea dosarului tehnic;
. efectuarea evaluarii securitatii chimice (daca este cazul) si

. Inregistrarea rezultatelor evaluarii securitatii chimice (daca a fost efectuata) in raportul
de securitate chimica.

Aceste sarcini sunt descrise in detaliu in paragrafele urmatoare.

Dosarul de inregistrare trebuie transmis la ECHA prin REACH-IT, dupa cum se arata in figura
4.

22 Antetul dosarului consta in informatii care vor fi folosite in scopuri administrative si este completat de
solicitant la intocmirea dosarului sau din setul de date privind substanta.
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I Dossier header |
| |dentity of re gistrant |
[a]
- Technical CLID
- _ dossier '< dossier
o Substance information . ECHA
| —_— |t o -
- I Submission via
| REACHAT
[N
I CSR (stand alone document
I attached to the [UCLID file }
|
o | :
< I
"’ |
- Exposure scenarios
T |__ _| CHESAR — — — | (tobeannexedto the
L] safety data sheet)

Figura 4: Structura si formatul dosarului de inregistrare

CHESAR CHESAR

IUCLID IUCLID

Technical dossier Dosar tehnic

Dossier header Antet dosar

Identity of registrant Identitatea solicitantului inregistrarii
Substance information Informatii despre substanta

CSR (stand alone documents attached to RSC (documente separate atasate la

the IUCLID file) fisierul IUCLID)

CHESAR CHESAR

IUCLID dossier Dosar IUCLID

Submission via REACH-IT Transmitere prin REACH-IT
ECHA ECHA

Exposure scenarios (to be annexed to the  Scenarii de expunere (de anexat la fisa cu
safety data sheet) date de securitate)

5.2 Pregatirea dosarului tehnic

Toate informatiile relevante si disponibile privind substanta, de la identificarea si proprietatile
intrinsece la clasificarea si evaluarea pericolelor sale, a expunerii si a riscurilor, trebuie
raportate in dosarul tehnic. Cerintele de informare depind de intervalul cantitativ in care
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urmeaza sa fie produsa sau importata substanta intr-un an calendaristic (vezi sectiunea 2.2.6
Calcularea cantitatii care trebuie inregistratd).

De asemenea, dosarul tehnic va include datele administrative necesare pentru identificarea
inregistrarii si pentru prelucrarea sa ulterioara de catre ECHA (identitatea solicitantului
inregistrarii, intervalul cantitativ etc.).

Urmatoarele sectiuni ale prezentului ghid descriu continutul si nivelul de detaliere necesar in
dosarul de inregistrare.

Inainte de pregétirea unui dosar de inregistrare, se recomand3 solicitantilor inregistririi sa
consulte manualul ECHA ,How to prepare registration and PPORD dossiers” (Intocmirea
dosarelor de inregistrare si PPORD), accesibil la adresa: http://echa.europa.eu/manuals.
Manualul poate fi consultat si prin sistemul de ajutor integrat in IUCLID.

5.2.1 Informatii generale privind solicitantul inregistrarii si substanta
inregistrata

Dosarul de inregistrare trebuie sa includa informatii generale pentru identificarea solicitantului
inregistrarii si a substantei. Aceste informatii cuprind:

. identitatea solicitantului inregistrarii (astfel cum se specifica in sectiunea 1 din
anexa VI la REACH), si anume: numele, adresa, numarul de telefon si adresa de e-mail,
datele persoanei de contact si, dupa caz, informatii despre situarea geografica a
locurilor de producere si de utilizare proprie ale solicitantului inregistrarii;

« rolul solicitantului inregistrarii (producator, importator sau reprezentant unic). Daca
solicitantul inregistrarii este un reprezentant unic care actioneaza in numele unui
~producator din afara UE”, este recomandat ca acesta sa ataseze un document emis de
~producatorul din afara UE” prin care este numit reprezentant unic;

. informatiile necesare in scopul trasabilitatii, cum ar fi numarul solicitarii de
informatii care preceda inregistrarea;

. identificarea substantei (astfel cum se specifica in sectiunea 2 din anexa VI la
REACH). Aceasta cuprinde denumirea substantei, identificatorii chimici (numarul CE,
denumirea CAS si numarul CAS etc.), formula moleculara si structurala si compozitia
acesteia (grad de puritate, constituenti, date analitice etc.).

Principiul ,,0 substantd, o inregistrare” impune ca solicitantii inregistrarii aceleiasi
substante sa o inregistreze impreuna, in cadrul aceleiasi transmiteri in comun. Datele
transmise in comun trebuie sa fie reprezentative pentru toate compozitiile substantei
vizate de dosarul de inregistrare comun. Asa-numita compozitie-limita a substantei,
precizata in dosarul principal, descrie sfera de cuprindere a compozitiilor vizate de
datele transmise Tn comun. Pot fi raportate mai multe compozitii-limita daca pentru
diversele compozitii ale aceleiasi substante sunt reprezentative seturi diferite de
informatii privind pericolele.

Responsabilitatea identificarii substantei ii revine fiecarui solicitant al inregistrarii.
Ghidul privind identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP
(http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach) ofera informatii
despre principiile identificarii substantelor.

In cazul importului unui amestec, poate fi dificil s& se obtina informatii privind
compozitia amestecului de la furnizorul din afara UE. Totusi, conform REACH si
celorlalte acte legislative ale UE existente (de exemplu, privind clasificarea si
etichetarea amestecurilor), importatorii trebuie sa stie ce substante sunt prezente in
amestecurile importate, pentru a se asigura ca isi respecta obligatiile aplicabile
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substantelor. Solicitantii inregistrarii vor trebui sa garanteze ca in lantul lor de
aprovizionare se comunica informatii suficiente in scopul asigurarii conformitatii cu
obligatiile care decurg din REACH. In cazul in care divulgarea compozitiei amestecului
catre importatori poate avea consecinte, ,producatorul din afara UE” al substantei are
posibilitatea de a numi un reprezentant unic, astfel cum se explica in sectiunea 2.1.2.5
Reprezentantul unic al unui ,producator din afara UE”.

5.2.2 Clasificarea si etichetarea

Dosarele de inregistrare trebuie sa includa informatii privind clasificarea si etichetarea
substantei in conformitate cu criteriile stabilite de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa determine clasificarea si etichetarea substantei sale in ceea
ce priveste pericolele fizice, pentru sanatate si pentru mediu. Ghidul pentru aplicarea criteriilor
CLP este disponibil la adresa https://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

In cadrul unei transmiteri in comun, dosarul principal poate s contind mai multe clasificiri in
cazul in care diversele compozitii ale substantei inregistrate (avand un procent diferit de
constituenti, impuritati si/sau forme diferite) au profiluri de pericol diferite. Tn astfel de cazuri,
fisele de clasificare din IUCLID trebuie sa fie asociate compozitiilor relevante. Dacd un membru
al transmiterii Tn comun nu este de acord si vrea sa propuna o alta clasificare, trebuie sa
prezinte intr-un dosar separat datele pentru aceasta cerinta de informare (vezi sectiunea 4.3.3
Conditii pentru prezentarea separata a informatiilor).

Logica deciziei privind o clasificare (precum si logica neclasificarii, daca este cazul) trebuie
documentata in mod clar. Printre motivele pentru neclasificare se numara:

— lipsa datelor;
— datele neconcludente sau

— faptul ca datele, desi concludente, nu sunt suficiente pentru clasificare.

Clasificarea si etichetarea propuse in dosarele de inregistrare sunt raportate in Inventarul
clasificarii si etichetarii (Inventarul C&E) creat si intretinut de ECHA, disponibil la
https://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database.lnventarul C&E
contine clasificarea tuturor substantelor care fac obiectul inregistrarii, precum si a tuturor
substantelor din domeniul de aplicare al Regulamentului CLP care indeplinesc criteriile de
clasificare ca substante periculoase si sunt introduse pe piata.

Solicitantilor inregistrarii li se recomanda ca, inainte de clasificarea substantei, sa consulte
anexa VI la Regulamentul CLP (care contine intreaga clasificare si etichetare armonizata a
substantelor periculoase), precum si Inventarul C&E, pentru a verifica daca substanta lor a fost
deja clasificata. Daca substanta este inclusa in anexa VI la Regulamentul CLP (si, prin urmare,
armonizata la nivelul UE pentru clase de pericol specifice), solicitantul inregistrarii trebuie sa
respecte aceasta clasificare armonizata. Daca exista motive pentru a clasifica substanta pentru
pericole suplimentare fata de cele deja incluse in anexa VI, solicitantul inregistrarii trebuie sa
le precizeze in dosarul sau de inregistrare, impreuna cu efectele armonizate. Daca substanta
se afla deja in Inventarul C&E, insa nu si in anexa VI la Regulamentul CLP, solicitantii
inregistrarii trebuie sa depuna toate eforturile pentru a conveni asupra clasificarii cu alti
solicitanti existenti, cu potentialii solicitanti ai inregistrarii care au solicitat informatii si cu alti
notificatori ai clasificarii si etichetarii aceleiasi substante.

Pentru informatii suplimentare despre clasificarea si etichetarea armonizata, se recomanda
consultarea raspunsurilor la intrebari despre anexa VI la CLP
http://echa.europa.eu/support/gas-support/browse/-
/ga/700Qx/view/scope/clp/annex+vi+to+clp. De asemenea, poate fi utila consultarea sectiunii
Clasificare si etichetare armonizate de la adresa:
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http://echa.europa.eu/requlations/clp/harmonised-classification-and-labelling.

Daca substanta se incadreaza in domeniul de aplicare al Regulamentului CLP, nu a fost
inregistrata conform REACH (de exemplu, pentru ca este produsd/importata in cantitati sub 1
tona/an), indeplineste criteriile de clasificare ca substanta periculoasa si este introdusa pe
piata fie ca atare, fie intr-un amestec periculos peste concentratiile-limita specificate,
producatorul/importatorul trebuie sd comunice la ECHA informatiile privind clasificarea si
etichetarea substantei. Acest lucru trebuie facut in termen de o luna de la introducerea
substantei pe piata [articolul 40 alineatul (3) din Regulamentul CLP]).

Pentru instructiuni tehnice privind notificarile C&E, consultati manualul ECHA How to prepare a
classification and labelling notification (Intocmirea notificdrii privind clasificarea si etichetarea),
disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/manuals. De asemenea, se recomanda consultarea
sectiunii Notificare in Inventarul C&E, accesibilad la adresa:
http://echa.europa.eu/regulations/clp/cl-inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Informatii suplimentare sunt prezentate in Ghidul introductiv privind Regulamentul CLP si in
Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP, disponibile la adresa: https://echa.europa.eu/quidance-
documents/quidance-on-clp.

5.2.3 Producerea, utilizarea si expunerea

5.2.3.1 Informatii privind producerea si utilizarile substantei (sectiunea 3 din anexa VI
la REACH)

Informatiile privind producerea si utilizarile substantei trebuie furnizate ca parte a unui dosar
de inregistrare. Aceste informatii joaca un rol important in multe procese REACH diferite,
printre care generarea RSC atunci cand este necesar, difuzarea informatiilor (neconfidentiale)
privind locurile in care sunt utilizate substantele si ca date de intrare pentru
prioritizarea/reducerea prioritatii substantelor in cadrul altor procese de reglementare.

Substantele care nu au o utilizare dispersiva larga (de exemplu, nu exista utilizari de catre
consumatori ale substantei ca atare, in amestecuri sau in articole, nu exista utilizari larg
raspandite de catre lucratori profesionisti si nici utilizari industriale cu potential de expunere)
pot fi eliminate de pe lista de prioritate pentru actiuni de reglementare conform REACH/CLP.
Pentru a reflecta absenta tipurilor de utilizari de mai sus, descrierea utilizarii trebuie:

. sa nu includa elemente din sectiunile 3.5.4-3.5.6 din IUCLID (deoarece nu se
inregistreaza utilizari profesionale, ale consumatorilor sau in stadiul de viata
utila);

. sa indice faptul ca utilizarile de la locurile industriale sunt limitate la doar cateva

locuri (de exemplu < 5);

. sa sustina ca utilizarile de la locurile industriale au loc in conditii inchise (de stricta
izolare), care conduc la o expunere nesemnificativa a oamenilor si la o eliberare
nesemnificativa in mediu pe diversele cai de emisie. Aceste conditii trebuie
descrise in evaluarea expunerii (pentru substantele in cantitati > 10 tone pe an)
sau in informatiile privind expunerea in conformitate cu sectiunea 6 din anexa VI
(substante in cantitati < 10 tone pe an).

Solicitantii inregistrarii pot avea cunostinta de faptul ca una sau mai multe utilizari ale
substantelor lor trebuie sa fie considerate dispersive largi (si deci prezinta un interes prioritar
pentru autoritati). Totusi, in contextul modelului general de utilizare a substantei, amploarea
acestor utilizari poate fi minora, ceea ce ar constitui o informatie esentiala pentru autoritati la
stabilirea prioritatilor. Prin urmare, solicitantii inregistrarii sunt sfatuiti sa furnizeze informatii
specifice privind cantitatea destinata unor astfel de utilizari.
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Fiecare solicitant al inregistrarii trebuie sa raporteze Tntotdeauna propriile utilizari. Nu poate
face trimitere la dosarul comun transmis de solicitantul principal, chiar daca raportul de
securitate chimica (RSC) a fost transmis in comun. Daca RSC este furnizat de solicitantul
principal in cadrul transmiterii comune, acesta trebuie sa raporteze, pe langa propriile utilizari,
toate utilizarile care sunt incluse in RSC-ul comun. Pentru a furniza informatii privind utilizarile,
pot fi utile inventarele utilizarilor elaborate in cadrul foii de parcurs privind RSC/SE
(https://echa.europa.eu/csr-es-roadmap/use-maps). Inventarele utilizarilor cuprind descrieri
ale utilizarii si ale activitatilor contributive ale acesteia, precum si referiri la datele de intrare
corespunzatoare evaluarii expunerii lucratorilor, a mediului sau a consumatorilor.

Pentru indicatii mai detaliate privind descrierea utilizarii, inclusiv sfaturi cu privire la sursele de
informatii si raportarea acestora, consultati Ghidul cerintelor de informare si evaluarea
securitatii chimice, capitolul R12: Descrierea utilizarii, disponibil la:
https://echa.europa.eu/quidance-documents/quidance-on-reach.

5.2.3.2 Informatii privind expunerea pentru substante in cantitati mai mari de 10 tone

Daca, in conformitate cu articolul 14 alineatul (4), solicitantul inregistrarii are obligatia sa
efectueze o evaluare a expunerii astfel cum este definita in sectiunea 5 din anexa | la REACH,
atunci ar trebui evaluate toate utilizarile identificate ale solicitantului respectiv (vezi sectiunea
5.379 Raportul de securitate chimica). Evaluarea poate fi inclusa intr-un raport de securitate
chimica (RSC) individual sau comun. Evaluarea expunerii include o descriere a conditiilor de
utilizare si o estimare a expunerii care rezulta din aceste conditii. Rezultatul evaluarii expunerii
este comparat cu caracteristicile de pericol ale substantei pentru a demonstra ca riscul este
tinut sub control (caracterizarea riscului in conformitate cu sectiunea 6 din anexa I la REACH).

Solicitantii inregistrarii care doresc sa demonstreze ca o substanta are o prioritate scazuta
pentru procesele de reglementare conform REACH/CLP pot descrie in evaluarea expunerii lor
conditia care asigura absenta/caracterul nesemnificativ al expunerii pentru om si al eliberarii in
mediu pe diversele cai de emisie — de exemplu, faptul ca substanta este utilizata in conditii
inchise (de stricta izolare). Aceste informatii pot fi relevante si pentru a justifica faptul ca
anumite informatii sau teste nu sunt necesare (renuntare pe baza expunerii). Anexele VIII-X la
REACH stabilesc, in coloana 2, normele specifice pentru adaptarea cerintelor standard de
informare, iar anexa XI stabileste normele generale de adaptare a acestor cerinte (vezi si
sectiunea 4.1.1 Indeplinirea cerintelor de informare).

5.2.3.3 Informatii privind expunerea pentru substante in cantitati mai mici de 10 tone
(sectiunea 6 din anexa VI)

Pentru substantele produse sau importate in cantitati cuprinse intre 1 tona si 10 tone pe an,
solicitantul inregistrarii trebuie sa furnizeze informatii privind expunerea astfel cum se specifica
in sectiunea 6 din anexa VI la REACH.

Cerintele de informare de la punctul 6.1.1 — utilizare industriald — si 6.1.2 litera (b) — utilizare
care are ca rezultat includerea intr-o sau pe o matrice — vor fi indeplinite prin descrierea
utilizarii in conformitate cu Ghidul cerintelor de informare si evaluarea securitatii chimice,
capitolul R12: Descrierea utilizarii [corespunzator sectiunii 3.5 din IUCLID — Life cycle
description (Descrierea ciclului de viata)].

Volumul informatiilor privind expunerea care trebuie mentionate depinde de ceea ce
intentioneaza sa demonstreze solicitantul inregistrarii. Solicitantii care sustin ca substantei nu i
se aplica articolul 12 alineatul (1) litera (b) din cauza ca nu exista utilizari dispersive sau difuze
(mentiune care trebuie indicata in sectiunea 14 din IUCLID) trebuie sa furnizeze urmatoarele
informatii in dosarul tehnic:

e absenta utilizarilor de catre consumatori, a utilizarilor larg raspandite de catre lucratori
profesionisti si a utilizarilor in stadiul de viata utila. Solicitantii inregistrarii indica aceasta
absenta prin neincluderea utilizarilor mentionate mai sus in dosarul lor tehnic (sectiunile
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3.5.4-3.5.6 din IUCLID raman goale) si mentionarea lor ca utilizari contraindicate in fisele
cu date de securitate (daca este necesara o fisa cu date de securitate) si in sectiunea 3.6
din IUCLID;

o descrierea conditiei care asigura absenta sau caracterul nesemnificativ al expunerii pentru
om si al eliberarii in mediu pe diversele rute de emisie — de exemplu, faptul ca substanta
este utilizata in conditii inchise (de stricta izolare).

Aceleasi informatii vor fi relevante si daca solicitantii inregistrarii intentioneaza sa demonstreze
ca substanta are o prioritate redusa pentru procesele de reglementare conform REACH/CLP.

5.2.4 Cerinte de informare in cazul proprietatilor intrinsece (anexele VI11-X)

Tn dosarul tehnic trebuie furnizate toate informatiile disponibile relevante privind
proprietatile fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice ale substantei, specificate conform
anexelor VII-X (cu adaptarile mentionate in anexa XI) (vezi sectiunea 4.1 Cerintele de
informare pentru detalii).

Consideratii speciale pentru dosarele cu interval cantitativ de 1-10 tone (anexa VII)

Anumite substante beneficiaza de cerinte reduse de informare atunci cand sunt inregistrate la
cel mai mic interval cantitativ, dupa cum se clarifica la articolul 2 din Regulamentul de punere
in aplicare (UE) 2019/1692 al Comisiei?3. Acestea sunt substantele definite la articolul 3
punctul 20 din REACH ca substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu, adica substantele
enumerate in Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe piata
(,.EINECS™)?4, substantele care nu mai sunt considerate polimeri (No longer polymer — NLP)2°
si substantele care au fost produse cel putin o data in oricare dintre actualele state membre
ale UE, fara a fi introduse pe piata UE de catre producator sau importator dupa 31 mai 199226,

Atunci cand o astfel de substanta nu indeplineste criteriile din anexa III:

o solicitantul inregistrarii poate inregistra substanta cu cerinte mai reduse de informare
(transmitand doar informatiile privind proprietatile fizico-chimice specificate in anexa

23 Regulamentul de punere n aplicare (UE) 2019/1692 al Comisiei din 9 octombrie 2019 privind aplicarea
anumitor dispozitii privind inregistrarea si schimbul de date prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului dupa expirarea ultimului dintre termenele de inregistrare pentru
substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu.

24 |ista EINECS contine, in principiu, toate substantele aflate pe piata comunitara la 18 septembrie 1981.
Lista completa si exhaustivda face parte din inventarul CE, disponibil pe site-ul ECHA:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory. Lista a fost ,inchisa” si nicio substanta nu
mai poate fi adaugata sau eliminata din aceasta.

25 Acestea sunt substantele care au fost introduse pe piata in oricare dintre actualele state membre ale UE
inainte de 1 iunie 2007 de catre producator sau importator si care au fost considerate ca fiind notificate in
conformitate cu articolul 8 alineatul (1) prima liniuta din Directiva 67/548/CEE in versiunea modificata prin
Directiva 79/831/CEE (si, prin urmare, nu a trebuit sa fie notificate in conformitate cu directiva respectiva),
dar care nu corespund definitiei unui polimer conform REACH. De asemenea, in cazul lor producatorul sau
importatorul trebuie sa detind documente justificative care sa ateste ca a introdus substanta pe piata, ca
substanta nu mai este considerata polimer si cd substanta a fost introdusa pe piata de orice producator
sau importator intre 18 septembrie 1981 si 31 octombrie 1993 inclusiv. Aceste documente justificative pot
fi, de exemplu, fise de comanda, inventare sau orice alte documente care pot fi datate cu certitudine la o
data intre 18 septembrie 1981 si 31 octombrie 1993 inclusiv. O listd neexhaustiva de NLP, care are doar
scop informativ, este accesibila la adresa http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/ec-inventory.
26 producatorul sau importatorul trebuie sa aiba documente justificative in acest sens. Aceste documente
justificative pot fi, de exemplu, fise de comanda, inventare sau orice alte documente care pot fi datate cu
certitudine la o data ulterioara datei de 31 mai 1992. Daca substanta ar fi fost introdusa pe piata de
producator sau importator, ea ar fi fost, in mod normal, notificata in conformitate cu Directiva 67/548/CEE
si In acest caz va fi considerata inregistrata.
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VII, sectiunea 7 din REACH), la cel mai mic interval cantitativ (1-10 tone pe an), dupa
cum se clarifica in Regulamentul de punere in aplicare privind sfarsitul perioadei de
regim tranzitoriu [articolul 12 alineatul (1) litera (b)]; sau?’

¢ solicitantul inregistrarii poate inregistra substanta indeplinind cerintele de informare
standard pentru cel mai mic interval cantitativ (1-10 tone pe an) si poate solicita o
scutire de la plata redeventei [articolul 12 alineatul (1) litera (b) si articolul 74,
considerentul 34].

Neindeplinirea criteriilor din anexa III inseamna ca:

e nu exista niciun indiciu ca substanta are proprietati care o fac cancerigena, mutagena
sau toxica pentru reproducere (CMR, categoria 1A sau 1B), persistentd, bioacumulativa
si toxica (PBT) sau foarte persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB); si

e in cazul substantelor cu utilizari dispersive sau difuze, nu exista niciun indiciu in sensul
clasificarii substantei ca periculoasa pentru sanatatea umana sau pentru mediu
conform Regulamentului CLP.

Pentru mai multe informatii, vezi inventarul conform anexei 11, disponibil la adresa:
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory

Inainte ca solicitantii inregistrérii sd poat# afirma in dosarul tehnic (sectiunea 14 din IUCLID)
ca nu sunt indeplinite criteriile din anexa III, trebuie sa examineze si apoi sa verifice toate
informatiile disponibile, printre care:

¢ datele din inregistrarile REACH transmise (vezi site-ul de diseminare al ECHA:
http://echa.europa.eu/en/information-on-chemicals) sau notificarile C&E (vezi ECHA,
Inventarul clasificarii si etichetarii: http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-
inventory-database) sau orice alte baze de date relevante, de exemplu portalul
eChempPortal al OCDE (http://www.echemportal.org);

o datele din reglementari (de exemplu, anexa VI la CLP);

e date experimentale, de exemplu din QSAR Toolbox http://www.gsartoolbox.org/);

e inventarul ECHA al substantelor care indeplinesc probabil criteriile din anexa 111
(http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/annex-iii-inventory);

e alternativele la datele obtinute din teste (de exemplu, QSAR, extrapolare, in vitro);

e informatiile interne de marketing si informatiile furnizate de clienti sau de organizatiile
sectoriale din aval pentru caracterizarea utilizaérilor substantei (vezi sectiunea 5.2.3
Producerea, utilizarea si expunerea).

Informatii privind completarea sectiunii 14 din IUCLID, referitoare la criteriile din anexa IlIl,
sunt detaliate Tn manualul ECHA ,How to prepare registration and PPORD dossiers” (Intocmirea
dosarelor de inregistrare si PPORD), accesibil la adresa: http://echa.europa.eu/manuals.
Manualul poate fi consultat si prin sistemul de ajutor integrat in IUCLID.

Informatii suplimentare si mai specifice cu privire la nivelul de detaliu care trebuie raportat
pentru fiecare efect in parte pot fi gasite si in ghidurile noastre practice, de exemplu in
Practical guide for SME managers and REACH coordinators - How to fulfil your information
requirements at tonnages 1-10 and 10-100 tonnes per year (Ghid practic pentru managerii de

27 Regulamentul de punere n aplicare (UE) 2019/1692 al Comisiei din 9 octombrie 2019 privind aplicarea
anumitor dispozitii privind inregistrarea si schimbul de date prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului dupa expirarea ultimului dintre termenele de inregistrare pentru
substantele care beneficiazd de un regim tranzitoriu.
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IMM-uri si coordonatorii REACH — Indeplinirea cerintelor de informare la cantititi cuprinse intre
1-10 si 10-100 de tone pe an), accesibil la: http://echa.europa.eu/practical-guides,.

5.2.5 Instructiuni de utilizare in conditii de siguranta

Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa raporteze urmatoarele informatii (solicitate conform sectiunii
5 din anexa VI la REACH):

« masuri de prim ajutor;

« masuri de stingere a incendiilor;

« masuri in cazul pierderilor accidentale;

« manipulare si depozitare;

o informatii privind transportul.
Tn cazul in care nu este obligatoriu un RSC, sunt necesare si urmatoarele informatii
suplimentare:

« controlul expunerii si masuri de protectie personala;

. stabilitate si reactivitate;

o informatii privind eliminarea.

Informatiile trebuie incluse in dosarul de inregistrare si trebuie sa fie consecvente cu cele din
fisa cu date de securitate (FDS), in cazul in care este necesara (vezi sectiunea 6.1 Punerea la
dispozitia clientilor a unei fise cu date de securitate (FDS)).

La completarea acestei sectiuni a dosarului tehnic, solicitantul inregistrarii este sfatuit sa
urmeze practicile actuale interne sau Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate,
accesibil la adresa: http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

5.2.6 Examinarea de catre un evaluator

Solicitantul Tnregistrarii trebuie sa indice in dosarul tehnic daca oricare dintre informatiile
urmatoare a fost examinata de un evaluator. Evaluatorul poate fi o persoana care reprezinta
un producator sau un importator, un formulator, o organizatie sectoriald specifica sau o
singura intreprindere. Alegerea unui evaluator reprezinta o optiune voluntara, bazata pe
experienta corespunzatoare si a cunostintelor de specialitate in ceea ce priveste:

« informatiile privind producerea si utilizarea;
« clasificarea si etichetarea 