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1. Introducere

In acest document, prezentdm etapele care trebuie urmate pentru a vd asigura ca veti culege
toate informatiile relevante si de incredere inainte de a va inregistra substanta conform
REACH.

In exemplul de fatd, considerdm c& substanta dumneavoastrd este o substantd organicd solid3,
mono-constituent. Produceti substanta in cantitati mai mici de 10 tone pe an.

Prin urmare, sunt relevante cerintele privind informatiile din anexa VII.

REACH va impune sa transmiteti intotdeauna toate informatiile relevante pe care le detineti,
nu doar pe cele obligatorii.

Informatii generale despre substanta dumneavoastra
Identitatea substantei

Pentru a identifica substanta corect, trebuie sa transmiteti urmatoarele date:

denumirea IUPAC sau altd denumire internationald;

alte denumiri (de exemplu, denumirea comerciald);
numarul EINECS sau ELINCS;

denumirea si numarul CAS;

alt cod de identificare (daca exista);

formula moleculara si structurala;

activitatea optica si raportul (stereo)izomerilor;

greutatea moleculara (sau intervalul de variatie a acesteia);
gradul de puritate;

natura impuritatilor;

procentajul impuritatilor principale (semnificative);

natura si ordinul de marime al aditivilor;

datele spectrale corespunzatoare;

cromatograma corespunzatoare;

metodele analitice si referintele utilizate pentru identificarea substantei.

Pentru mai multe informatii despre identificarea substantei, consultati Ghidul privind
identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP.

Producerea si utilizarea substantei
Transmiteti urmatoarele informatii:

cantitatea produsa si importata;

o scurta descriere a procesului de fabricatie;

cantitatea utilizata in scop propriu (intern);

forma/starea fizica a substantei puse la dispozitia utilizatorilor din aval;

(intervalul de) concentratie in amestecurile puse la dispozitia utilizatorilor din aval;
o descriere generald a utilizarilor;

cantitatile de deseuri;

utilizarile contraindicate.
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Folositi ,descriptorii utilizarii” pentru a descrie producerea si utilizarea, alaturi de o scurta
descriere.

Ar trebui sa indicati toate utilizarile substantei dumneavoastra. Daca nu le cunoasteti pe toate,
ar trebui sa le aflati din lantul de aprovizionare.

Clasificarea gradului de pericol al substantei

Daca nu exista o clasificare armonizata pentru substanta dumneavoastra, transmiteti o
clasificare si etichetare proprie, daca este cazul. Clasificarea proprie ar trebui sa se bazeze pe
toate datele si evaluarile de care dispuneti.

Nota: Trebuie sa fi notificat deja substanta in inventarul clasificarii si etichetarii, conform
Regulamentului CLP.

Daca substanta are o clasificare armonizata, trebuie sa utilizati intotdeauna aceasta
clasificare.

Indicatii de utilizare in conditii de siguranta

Ar trebui sa va bazati aceste indicatii pe totalitatea cunostintelor disponibile. Daca furnizati
substanta unor utilizatori industriali sau profesionali, ar trebui sa aveti deja o fisa cu date de
securitate.

Transmiteti urmatoarele informatii:

e elementele prevazute la sectiunile 4-8, 10, 13 si 14 ale fisei cu date de securitate
pentru substanta dumneavoastra;
e informatii privind reciclarea.

2. Culegerea informatiilor despre proprietatile fizico-chimice

Tntotdeauna trebuie furnizat un set complet de date fizico-chimice. Se pot omite insd unele
date, in functie de proprietatile substantei. =

1. Dispuneti de informatii de Tncredere despre urmatoarele proprietati fizico-chimice:

e punctul de topire;

e densitatea relativa;

e tensiunea superficiald;

e temperatura de inflamabilitate;
o inflamabilitatea;

e proprietatile explozive;

e temperatura de autoaprindere;
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e proprietdtile oxidante;
e granulometria.

2. Comparati informatiile pe care le detineti cu lista din anexa VII la REACH. Constatati ca,
pentru a indeplini cerintele privind informatiile fizico-chimice despre substanta
dumneavoastrad, va lipsesc date privind urmatoarele:

e punctul de fierbere;
e presiunea de vapori;
e solubilitatea in ap3;
e coeficientul de partitie n-octanol/apa.

3. Verificati, pe baza coloanei 2 din anexa VII, daca ar putea fi omise unele informatii.
Constatati ca punctul de fierbere nu este o informatie obligatorie pentru substantele
solide care se topesc la peste 300 °C. Intrucat punctul de topire al substantei
dumneavoastra este 350 °C, puteti omite aceasta informatie din dosar.

4. De asemenea, constatati ca nu este necesar sa se determine presiunea de vapori atunci
cand punctul de topire este > 300 °C.

5. Va consultati cu ceilalti membri ai SIEF-ului si faceti un inventar al datelor disponibile in
cadrul SIEF. Constatati ca sunt necesare date pentru celelalte doua proprietati
(solubilitatea in apa si coeficientul de partitie n-octanol/apa).

6. Consultati si literatura de specialitate accesibila, de exemplu manuale sau baze de date
si rapoarte ale studiilor aflate la dispozitia publicului. In manuale, gasiti cateva
informatii privind solubilitatea substantei in apa.

7. Evaluati cu atentie toate informatiile pe care le detineti: sunt de incredere si relevante
pentru evaluarea substantei dumneavoastra? Concluzionati ca datele pe care le-ati gasit
pentru solubilitatea in apa sunt de incredere, relevante si adecvate pentru a indeplini
cerinta din REACH.

8. Foarte frecvent, datele din manuale sau din alte surse secundare nu sunt insotite de
informatii cu privire la modul in care au fost obtinute datele. Prin urmare, informatiile
din manuale sau din alte surse secundare trebuie sa fie folosite intr-o abordare bazata
pe forta probanta a datelor (FPD). Aceasta inseamna ca trebuie sa furnizati informatii
din mai multe surse de date independente. Consultati Ghidul practic: Utilizarea
alternativelor |la testarea pe animale in vederea indeplinirii cerintelor privind informatiile
necesare la inregistrarea conform REACH.

9. Pentru coeficientul de partitie n-octanol/apa, trebuie sa analizati posibilitatile de
completare a datelor lipsa. Consultati Ghidul practic pentru managerii de IMM-uri si
coordonatorii REACH al ECHA. Pentru determinarea acestei proprietati sunt disponibile
trei teste standard. Concluzionati, iTmpreuna cu expertii cu care va consultati, cd metoda
flaconului agitat este cea mai adecvata pentru substanta dumneavoastra, deoarece este
o substanta pura, solubila in apa, care nu disociaza, nu se asociaza si nu este
tensioactiva.
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10. Comandati efectuarea testului pentru a finaliza colectarea informatiilor despre
proprietatile fizico-chimice.

Sugestii:

Daca doriti sa folositi informatiile dintr-un manual sau dintr-o baza de date, trebuie sa
verificati cu atentie daca substanta testata este aceeasi cu cea pe care doriti sa o
inregistrati (din punct de vedere al puritatii/impuritatilor) si daca datele au fost obtinute
printr-o metoda de testare de incredere. Acelasi lucru este valabil pentru rapoartele
vechi din studii realizate inainte ca metodele de testare sa fie standardizate.

Tn Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitdtii chimice, capitolul R.7a,
se gaseste o prezentare generala a manualelor si a bazelor de date acceptate, precum
si a cerintelor pentru utilizarea acestor date.

Informatiile din manuale sau din alte surse secundare trebuie sa fie folosite intr-o
abordare bazata pe forta probanta a datelor (FPD). Aceasta inseamna ca trebuie sa
furnizati informatii din mai multe surse de date independente.

Testele noi efectuate pentru aflarea proprietatilor fizico-chimice, care pot determina
clasificarea pericolelor fizice (conform Regulamentului CLP), trebuie sa fie realizate in
concordanta cu bunele practici de laborator (BPL). Este posibil sa se accepte si date
deja existente, care nu au fost obtinute in conformitate cu BPL.

3. Culegerea informatiilor despre proprietatile cu impact
asupra mediului si asupra sanatatii umane

1. Detineti informatii de incredere despre:

proprietatile fizico-chimice — acestea nu impun o clasificare;
din experienta legata de utilizarea substantei stiti ca la contactul cu pielea se
produc leziuni grave. Cu alte cuvinte, este o substanta coroziva;

¢ rezultatele testului de biodegradabilitate rapida.
2. Comparati informatiile pe care le detineti cu lista din anexa VII la REACH.

3. Verificati, pe baza coloanei 2 din anexa VII, daca ar putea fi omise unele informatii.
Remarcati faptul cd, intrucat substanta este coroziva pentru piele, nu sunt necesare
teste pentru determinarea potentialului de iritare a ochilor, a potentialului de
sensibilizare a pielii si a toxicitatii orale acute. Puteti sa renuntati la aceste trei teste si
sa alegeti o justificare valabila a motivului pentru care efectuarea lor nu este necesara.

4. Constatati ca, pentru a indeplini cerintele privind informatiile despre substanta
dumneavoastra, va lipsesc date privind urmatoarele:

o testarea toxicitatii pe termen scurt la nevertebrate;
e studiul privind inhibarea cresterii efectuat pe plante acvatice;

e testul privind mutatiile genetice in vitro la bacterii.
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5. Verificati literatura de specialitate accesibila, de exemplu manuale sau baze de date si
rapoarte ale studiilor aflate la dispozitia publicului, si in plus luati legatura cu membrii
SIEF-ului pentru a afla daca ei detin aceste date.

6. Conveniti in cadrul SIEF sa comandati efectuarea testului, pentru a finaliza colectarea
informatiilor. Testele noi pentru efectele asupra sanatatii umane si a mediului trebuie
efectuate in conformitate cu ghidurile aplicabile si cu respectarea BPL.

Sugestii:

In cazul in care depésiti pragul de 10 tone, va trebui s v conformati si cerintelor
privind informatiile din anexa VIII la REACH si sa furnizati o evaluare a securitatii
chimice si un raport de securitate chimica in dosarul de inregistrare.

Consultati ghidurile practice disponibile pe site-ul ECHA, Tn special:

e Ghidul practic pentru managerii de IMM-uri si coordonatorii REACH

e Utilizarea alternativelor la testarea pe animale in vederea indeplinirii cerintelor
privind informatiile necesare la inregistrarea conform REACH

4. Pot beneficia de cerinte reduse privind informatiile?

Daca substanta dumneavoastra indeplineste criteriile definite in anexa III la REACH, trebuie sa
transmiteti toate informatiile enumerate in anexa VII la REACH. Acestea sunt informatiile
fizico-chimice, precum si datele privind proprietatile toxicologice si ecotoxicologice.

Daca substanta dumneavoastra nu indeplineste criteriile definite in anexa 111 la REACH, trebuie
sa transmiteti toate informatiile de care dispuneti si, in orice caz, informatiile fizico-chimice
enumerate in anexa VII la REACH. Pentru a va ajuta sa luati o decizie, ECHA a publicat un
inventar al substantelor pentru care exista indicii ca se impune setul complet de date
prevazute in anexa VII.

Inventarul se gaseste pe site-ul ECHA.
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Schema procesului decizional pentru a hotari daca aveti nevoie de un set complet de informatii

Substanta dumneavoastra,
produsa
in cantitdti cuprinse intre 1 si
10 tone pe an

I_+

Detineti date care acopera toate
informatiile fizico-chimice,

toxicologice si de mediu
(conform cerintelor din anexa VI1)?

Nu
Su:rsictzrljéadciﬂnutr;nce:r\]/sglts:git(“sau Existd indicii ca substanta
impuritatile sau aditivii sa i‘) 'se Da: are potentialul de a avea proprietéti
P e - C sau M sau R (categoria 1A/1B) Da
regaseste in A
. . sau proprietati PBT sau vPvB?
inventarul conform anexei 111?
T
Nu
Substanta este de natura
sd indeplineasca criteriile C&E
pentru incadrarea in vreo clasa de
. ) . ~ Da
pericol sau diferentiere legata de
sanatate sau de mediu si are utilizari
difuze sau dispersive?
Nu Nu
Y Y
Verificati inregistrarile REACH si notificarile C&E . . . o
« Verificati alte date normative disponibile pentru substant3 (de ex., anexa VI Aveti informatii care sd va
la CLP) determine sa nu luati in
e \Verificati datele experimentale deja disponibile (de ex., in setul de Da considerare aceste indicii si
instrumente QSAR Toolbox) doriti sa strangeti propriile
e Verificati altemativele pentru datele de testare (de ex., QSAR, extrapolare, dovezi?
in vitro)

—

Existd indicii c3 substanta
are potentialul de a avea proprietati Nu
C sau M sau R (categoria 1A/1B) Da
sau proprietati PBT sau vPvB?

T
Nu

v v
Substanta este de natura
sd indeplineasca criteriile C&E Transmiteti un dosar
pentru incadrarea in vreo clasa de Da complet” conform
pericol sau diferentiere legata de ” p .
sanatate sau de mediu si are utilizari el Gl
difuze sau dispersive? > ‘

T

Nu

l

Da Transmiteti un dosar
conform anexei VIl pumai
Doriti s& economisiti costurile cu e InifelrmE il i e -elilimitee
taxa de Tnregistrare? —Nu—>| (impreuna cu/o justificare
daca ati ignorat indicatiile
privind proprietatile

periculoase)
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5. Scenarii care justifica transmiterea unui set redus de date

Ce trebuie sa faceti pentru a beneficia de cerintele reduse privind informatiile la
inregistrarea unor cantitati cuprinse intre 1-10 tone

Transmiteti setul complet de informatii fizico-chimice conform indicatiilor din
anexa VIl la REACH, deoarece datele fizico-chimice trebuie furnizate intotdeauna.

Transmiteti datele referitoare la efectele asupra mediului si sanatatii umane pe care
le aveti deja la dispozitie.

In cazul in care concluzionati cd nu trebuie s3 transmiteti intregul set de informatii
pentru substanta dumneavoastra, trebuie sa va sustineti clar argumentele prin
documente, pe care sa le pastrati pentru a fi verificate de autoritati.

Notati ce informatii sunt disponibile, ce verificari ati realizat si ce consideratii v-au
condus la concluzia pe care ati luat-o.

De asemenea, trebuie sa includeti toate justificarile relevante in sectiunea 14 din
dosarul IUCLID.

Documentati-va toate consideratiile in sectiunea 14 din IUCLID, ,Annex Ill criteria”
(Criteriile din anexa 111).

Scenariul 1

Ce stiti

Substanta dumneavoastra nu se regaseste in inventarul conform anexei 111, publicat de

ECHA, al substantelor care sunt susceptibile sa indeplineasca criteriul de la litera (a)
din anexa Ill sau ambele criterii de la litera (b) din anexa 111 la REACH.

Substanta dumneavoastra se utilizeaza intr-un produs de consum, un adeziv utilizat
in activitati de hobby.

Informatiile pe care le-ati cules [prin cautari in baza de date a ECHA privind
substantele chimice, Tn inventarul C&E, prin cautari de date experimentale sau alte
informatii, cum ar fi estimarile (Q)SAR] nu indica necesitatea unei clasificari si nu
sugereaza proprietati persistente sau bioacumulative.

Concluzia dumneavoastra

Substanta dumneavoastra indeplineste numai unul dintre cele doua criterii
mentionate la litera (b) din anexa |1l la REACH.

Prin urmare, pentru inregistrarea ei puteti beneficia de cerinte reduse privind
informatiile.

Trebuie sa transmiteti setul complet de informatii fizico-chimice indicate n
anexa Vll, deoarece datele fizico-chimice trebuie furnizate intotdeauna.
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Scenariul 2
Ce stiti

Substanta dumneavoastra se regaseste in inventarul conform anexei 111 al ECHA si
probabil indeplineste criteriul de la litera (a) din anexa III: existd indicii ca este un
posibil cancerigen.

e Detineti date care dovedesc ca substanta nu are proprietati cancerigene.

e Detineti date care dovedesc ca substanta nu are proprietati persistente,
bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte persistente si foarte bioacumulative
(vPVvB).

e Nu exista utilizari dispersive sau difuze pentru substanta dumneavoastra, cum ar fi:
o utilizari de catre consumatori;

o utilizari de catre lucratori profesionisti (adica utilizari de catre profesionisti in
afara spatiilor industriale);

o utilizari in articole, cu exceptia celor limitate numai la spatii industriale;

o utilizari in spatii industriale (inclusiv utilizari ale articolelor), daca nu sunt
limitate doar la cateva locuri de producere si in conditii de izolare riguroasa
(cu minimizarea emisiilor Tn mediu).

¢ Informatiile pe care le-ati cules [prin cautari in baza de date a ECHA privind
substantele chimice, in inventarul C&E, prin cautari de date experimentale sau alte
informatii, cum ar fi estimarile (Q)SAR] nu indica necesitatea unei clasificari si nu
sugereaza proprietati persistente sau bioacumulative.

Concluzia dumneavoastra

e Desi exista indicii ca substanta este cancerigend, datele de care dispuneti dovedesc
ca nu este cazul pentru substanta dumneavoastra. In consecinta, aceasta nu
indeplineste criteriul de la litera (a) din anexa IIl.

e De asemenea, nu este o substanta care sa poata fi clasificatd ca avand o utilizare
dispersiva larga, difuza sau de catre consumatori. In consecintd, nu indeplineste nici
ambele criterii de la litera (b) din anexa IlI.

e Prin urmare, pentru inregistrarea ei puteti beneficia de cerinte reduse privind
informatiile.

e Trebuie sa transmiteti setul complet de informatii fizico-chimice indicate n
anexa VIl, deoarece datele fizico-chimice trebuie furnizate intotdeauna.

Scenariul 3

Ce stiti

e Timp de mai multi ani, substanta dumneavoastra a fost utilizata doar de doua
intreprinderi industriale in procesele lor. Acestea nu o vand catre consumatori si nu
o introduc in articole de consum.
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Nu au existat niciodata indicii privind vreun efect asupra sanatatii umane, precum
iritarea pielii, sau privind efecte asupra mediului din jurul locului de producere al
celui mai mare client al dumneavoastra sau din alta parte.

Ati verificat inventarul conform anexei Il publicat de ECHA si substanta
dumneavoastra nu se regaseste in acesta.

Ati verificat inregistrarile REACH si notificarile din inventarul C&E si nu ati gasit
niciun indiciu care sa conduca la clasificarea substantei dumneavoastra pentru un
pericol la adresa sanatatii umane sau a mediului.

Ati verificat alte date normative disponibile pentru substanta si ati gasit, de exemplu
pe portalul ECHA cu informatii privind produsele chimice, ca nu exista o clasificare
armonizata pentru substanta dumneavoastra.

Ati verificat datele experimentale disponibile (de exemplu, prin intermediul
eChempPortal) si nu ati gasit niciun indiciu care sa duca la clasificarea substantei
dumneavoastra pentru un pericol la adresa sanatatii umane sau a mediului.
Substanta dumneavoastra nu este similara niciunei alte substante despre care stiti
ca produce efecte negative.

(Q)SAR-urile relevante [de exemplu, provenite din baza date (Q)SAR din
Danemarca] nu indica necesitatea vreunei clasificari a substantei dumneavoastra
pentru pericole la adresa sanatatii umane sau a mediului.

In general, se pare cd substanta dumneavoastrd este, cel mai adesea inofensiva.

Concluzia dumneavoastra

Substanta dumneavoastra nu indeplineste niciunul dintre cele doua criterii
mentionate in anexa 111 la REACH.

Prin urmare, pentru inregistrarea ei puteti beneficia de cerinte reduse privind
informatiile.

Trebuie sa transmiteti setul complet de informatii fizico-chimice indicate in
anexa VIl, deoarece datele fizico-chimice trebuie furnizate intotdeauna.

Scenariul 4

Ce stiti

Ati verificat inventarul conform anexei 111 al ECHA si substanta dumneavoastra nu
se regaseste in acesta.

In niciuna dintre informatiile pe care le detineti nu existd indicii cd substanta are
efecte negative asupra mediului sau a oamenilor si, de asemenea, mai multe
substante similare pe care le produceti in cantitati mai mari nu sunt clasificate.

Aveti un rezultat negativ la testul de iritare/corodare a pielii.

Clientul dumneavoastra, o intreprindere industriald, utilizeaza substanta ca pigment
in invelisul unui articol de consum.

Ati verificat inregistrarile REACH si notificarile din inventarul C&E si nu ati gasit
niciun indiciu care sa conduca la clasificarea substantei dumneavoastra pentru un
pericol la adresa sanatatii umane sau a mediului.

Ati verificat alte date normative disponibile pentru substanta (de exemplu,
clasificarea armonizata) si nu ati gasit nicio inregistrare pe portalul ECHA cu
informatii privind produsele chimice.
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Ati verificat datele experimentale disponibile (de exemplu, prin intermediul
eChempPortal) si nu ati gasit niciun indiciu care sa duca la clasificarea substantei
dumneavoastra pentru un pericol la adresa sanatatii umane sau a mediului.
(Q)SAR-urile relevante [de exemplu, provenite din baza date (Q)SAR din
Danemarca] nu indica necesitatea unei clasificari a substantei dumneavoastra
pentru pericole la adresa sanatatii umane sau a mediului.

Concluzia dumneavoastra

Trebuie sa transmiteti setul complet de informatii fizico-chimice indicate n
anexa VIl, deoarece datele fizico-chimice trebuie furnizate intotdeauna.
Trebuie sa transmiteti rezultatele testului de iritare/corodare a pielii, deoarece
trebuie sa furnizati toate datele disponibile.

Nu este necesar sa furnizati nicio alta informatie privind proprietatile cu impact
asupra mediului sau asupra sanatatii umane, pentru ca:

o nu detineti astfel de informatii;

o testarea nu este obligatorie, deoarece nu exista indicii ale unor astfel de efecte
sau ale unei clasificari necesare;

o faptul ca substanta se va afla intr-un articol de consum nu indeplineste decat
primul criteriu de la litera (b) din anexa III la REACH. Trebuie sa transmiteti
setul complet de date conform anexei VII doar daca sunt indeplinite ambele
criterii.

6. Scenarii care justifica transmiterea unui set complet de
date pentru inregistrarea unor cantitati cuprinse intre 1 si
10 tone

Scenariul 5

Ce stiti

Substanta dumneavoastra nu se regaseste in inventarul conform anexei 111 al
substantelor care sunt susceptibile sa indeplineasca criteriul de la litera (a) din
anexa lll sau ambele criterii de la litera (b) din anexa 11l la REACH.

Din experienta acumulata in utilizarea substantei sau prin compararea cu o alta
substantd, poate fi necesara clasificarea substantei dumneavoastra pentru
proprietati care afecteaza sanatatea umana sau pentru proprietati cu impact asupra
mediului (sau pentru ambele).

Substanta dumneavoastra este utilizata intr-un articol de consum.

Concluzia dumneavoastra

Substanta indeplineste ambele criterii de la litera (b) din anexa Il1: indicii privind o
posibila necesitate de clasificare pentru o proprietate care afecteaza sanatatea
umana sau mediul si posibila utilizare de catre consumatori (intr-un articol).

Prin urmare, va trebui sa transmiteti: (i) informatii privind toate elementele
mentionate in anexa VII la REACH si (ii) orice alte informatii relevante pe care le
aveti la dispozitie.
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Scenariul 6
Ce stiti

e Substanta nu se regdseste in inventarul conform anexei l11 al substantelor care sunt
susceptibile sa indeplineasca criteriul de la litera (a) din anexa Il1l sau ambele criterii
de la litera (b) din anexa Ill la REACH.

e Substanta dumneavoastra este utilizata de multi utilizatori profesionisti.
e O publicatie indica faptul ca substanta are efecte nedorite asupra mediului.

Concluzia dumneavoastra

e Din cauza utilizarii larg raspandite a substantei, in asociere cu dovezile furnizate de
publicatie, substanta indeplineste ambele criterii de la litera (b) din anexa 11l la
REACH.

e Prin urmare, va trebui sa transmiteti: (i) informatii privind toate elementele
mentionate in anexa VII la REACH; si (ii) orice alte informatii relevante pe care le
aveti la dispozitie.

Scenariul 7

Ce stiti
e Substanta dumneavoastra se regaseste in inventarul conform anexei 111 si probabil
indeplineste criteriul de la litera (a) din anexa III: exista indicii ca este un posibil
cancerigen.

o Detineti date care dovedesc ca substanta trebuie sa fie clasificata drept cancerigena.

Concluzia dumneavoastra

e Substanta indeplineste criteriul de la litera (a) din anexa III; prin urmare, trebuie sa
transmiteti toate datele conform anexei VII la REACH.

e Nota: de asemenea, trebuie sa transmiteti informatiile care dovedesc ca substanta
este cancerigena si sa va asigurati ca substanta este etichetata conform clasificarii
dumneavoastra.

Scenariul 8
Ce stiti
e Substanta se regaseste in inventarul conform anexei 111 si probabil indeplineste
criteriul de la litera (a) din anexa III: exista indicii ca este un posibil cancerigen.

e Detineti date care dovedesc ca substanta nu are proprietati cancerigene.

e Exista o utilizare de catre consumatori.

e Preconizati ca substanta dumneavoastra trebuie sa fie clasificata pentru un efect
asupra mediului.
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Concluzia dumneavoastra

Desi exista indicii ca substanta este cancerigena, datele de care dispuneti dovedesc
cd nu este cazul pentru substanta dumneavoastrd. In consecintd, aceasta nu
indeplineste criteriul de la litera (a) din anexa Ill.

Cu toate acestea, substanta indeplineste ambele criterii de la litera (b) din

anexa IllI.

Prin urmare, trebuie sa indepliniti setul complet de cerinte privind informatiile din
anexa VII.

Nota: Trebuie sa transmiteti si informatiile care dovedesc ca substanta este
periculoasa pentru mediu. Asigurati-va ca substanta este etichetata conform
clasificarii dumneavoastra.

Scenariul 9

Ce stiti

Ati verificat inventarul conform anexei Il si substanta dumneavoastra nu se
regaseste in acesta.

Stiti ca exista o substanta cu o structura si cu o serie de proprietati foarte
asemanatoare si preconizati ca substanta dumneavoastra poate avea aceleasi efecte
cu cele ale substantei respective. Stiti ca substanta asemanatoare se regdseste in
inventarul conform anexei III, ceea ce indica o clasificare ca substanta cu efecte
cancerigene, mutagene si/sau toxice pentru reproducere.

Nota: Inventarul conform anexei III nu permite cautarea pe baza structurii chimice.
Prin urmare, trebuie sa aveti cunostinte corespunzatoare privind denumirile
substantelor chimice pentru a gasi o substanta cu structura asemanatoare in
aceasta lista. Acest lucru va necesita probabil competente stiintifice avansate.

Concluzia dumneavoastra

Trebuie sa transmiteti setul complet de informatii fizico-chimice indicate in

anexa VII, deoarece datele fizico-chimice trebuie furnizate intotdeauna.

De asemenea, decideti sa transmiteti un set complet de date despre proprietatile cu
efect asupra mediului si asupra sanatatii umane, conform indicatiilor din anexa VII,
intrucat preconizati ca substanta dumneavoastra are efecte CMR asemanatoare cu
ale unei substante mentionate in inventarul conform anexei I11.

Nota: Daca ati mai produs sau ati mai importat aceasta substanta in trecut si daca
erati deja constient de posibilitatea ca substanta sa aiba proprietati cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere, trebuia sa fi inregistrat substanta inainte
de primul termen REACH din 2010!

Scenariul 10

Ce stiti

Substanta dumneavoastra nu este solubila in apa.

Ati verificat inventarul conform anexei III si substanta nu se regaseste in acesta.
Clientii dumneavoastra s-au plans de inrosirea pielii lucratorilor la manipularea
substantei fara manusi.

Vindeti substanta unui distribuitor pentru a fi utilizata (in cantitati mici) in cadrul
unei utilizari profesionale.
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Concluzia dumneavoastra

e Trebuie sa transmiteti setul complet de informatii fizico-chimice indicate in
anexa VII, deoarece datele fizico-chimice trebuie furnizate Intotdeauna.

e De asemenea, trebuie sa transmiteti un set complet de date in legatura cu mediul si
sanatatea umana, pentru ca plangerile privind inrosirea pielii reprezinta o indicatie a
efectelor substantei dumneavoastra asupra pielii si pentru cad substanta are o
utilizare larg raspandita. Prin urmare, substanta indeplineste ambele criterii de la
litera (b) din anexa Ill.

¢ Nota: Trebuie sa investigati efectele de iritare a pielii ale substantei
dumneavoastra.

e Nota: Poate fi necesar sa transmiteti o serie de date, pentru ca substanta
dumneavoastra nu este solubila in apa.

Scenariul 11

Ce stiti

e Ati verificat inventarul conform anexei Ill si substanta dumneavoastra nu se
regaseste in acesta.

e Exista o publicatie care indica faptul ca substanta dumneavoastra a fost testata
pentru toxicitate acutd pentru organismele acvatice si ca s-au constatat efecte
negative la concentratii care necesita clasificarea. Cu toate acestea, studiul nu este
bine raportat.

e Substanta dumneavoastra va deveni parte a unui polimer destinat consumatorilor.

Concluzia dumneavoastra

e Trebuie sa transmiteti setul complet de informatii fizico-chimice indicate n
anexa VII, deoarece datele fizico-chimice trebuie furnizate intotdeauna.

e De asemenea, trebuie sa furnizati un set complet de date despre proprietatile cu
efect asupra mediului si asupra sanatatii umane, pentru ca efectele constatate intr-
un studiu de mediu, chiar daca nu sunt bine raportate, reprezinta un indiciu al
faptului ca substanta ar putea sa necesite clasificarea pentru efecte asupra mediului.

e In plus, exista o utilizare Tn articole de consum.

e Prin urmare, substanta indeplineste ambele criterii de la litera (b) din anexa I11.
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