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1. Introducere

Substanta este o substanta organica lichida, compusa din mai multi constituenti. Unii dintre
constituenti sunt izomeri cu structuri similare.

Tntreprinderea care doreste sa efectueze inregistrarea produce substanta intr-o cantitate
cuprinsa intre 10 si 100 de tone pe an. Prin urmare, cerintele privind informatiile din anexele
VII si VIII din Regulamentul REACH sunt relevante.

Acest exemplu va ilustra:

o diferenta dintre o substanta multi-constituenta si o substanta cu compozitie
necunoscuta sau variabild, produse de reactie complexa sau materiale biologice (UVCB)

e modul de identificare a unei substante
e modul de denumire a unei substante

e modul de utilizare a informatiilor din constituentii individuali (extrapolare) pentru a
indeplini cerintele privind informatiile pentru aceasta substanta

metode de colectare a informatiilor lipsa, precum abordarea pe baza fortei probante a datelor,
extrapolarea sau testarea®.

Tn exemplu, existd mai multe scenarii in care informatiile existente duc la diferite modalitati de
colectare suplimentara a datelor. Nu toate modalitatile vor fi descrise in intregime. Pentru
anumite modalitati, in acest exemplu va fi furnizata doar o descriere limitata a etapelor
urmatoare si a aspectelor relevante.

Mai multe informatii sunt disponibile in capitolele I si II din Ghidul practic pentru managerii de
IMM-uri si coordonatorii REACH — Indeplinirea cerintelor privind informatiile la cantitati
cuprinse intre 1-10 si 10-100 de tone pe an.

Toate ghidurile la care se face referire in prezentul document pot fi gasite pe o pagina web
dedicata.

Graficul acestui exemplu este ilustrat in Figura 1.

1 Pentru explicatii ale termenilor, vezi https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Figura 1: Grafic privind luarea unei decizii de inregistrare a unei substante multi-
constituente, a constituentilor individuali sau a unei substante UVCB

Diagrama A: Aveti o substanta multi-constituenta

Scenariile identificate in diagrama (scenariile A, B [B1, B2]) sunt elaborate in continuare in

sectiunea 3 de mai jos.

Substanta dumneavoastra
este fie 0 substantd multi-
constituentd, fie o substanta
UVCB

Este o substanta
multi-constituenta
(Diagrama A)

Este o substanta
UVCB:
Vezi Diagrama B

v

Sunt toti constituentii deja
inregistrati SI
indepliniti criteriile pentru
inregistrarea constituentilor
individuali?

DA NU \

h 4 l v

Obtineti accesul la (" Unii constituenti sunt ) 4 h

; i n " . Niciun constituent nu
datele provenind de la deja inregistrati, dar este deja inregistrat

=
C

toti constituentii nu toti ;
S T e [scenariul B2]
individuali L [scenariul B1] ) L )
h 4 A 4

Obtineti accesul la
datele provenind de la
constituentii individuali

Colectati informatiile
necesare (de regula:
teste asupra substantei

care sunt deja multi-constituente Tn
inregistrati sine)

1

Efectuati extrapolarea cu privire
la acel/acei constituent/
constituenti fara (toate) datele
SAU
Efectuati teste

! 1

inregistrati inregistrati substanta
constituentii individuali multi-constituenta
[scenariul A] [scenariul B]

Nota: pentru inregistrarea constituentilor individuali, va rugam sa consultati capitolul relevant din Ghidul
pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP.
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Diagrama B: Aveti o substanta UVCB

Scenariile identificate in diagrama (scenariile C, D si E) sunt elaborate in continuare in
sectiunea 4 de mai jos.

Substanta dumneavoastra
este fie o substanta multi-
constituenta, fie o substanta
uvCB

Este o substanta 1
multi-constituenta ¢
(Vezi Diagrama A)J

l

Aveti compozitii multiple?

NU: DA:
!

l

Sunt toate informatiile Este avantajoasa inregistrarea
disponibile? compozitiilor ca substante separate?

NU (1) NU (2)
A A
Creati un dosar, un Creati un dosar,
RSC si un set de doua RSC, doua
fise cu date de seturi de fise cu
securitate date de securitate

N

N

R 2 inregistrati ca o
Inregistrati substanta UVCB cu

Inregistrati substanta UVCB/ doud compozitii si
substanta UVCB COH:pOZItI% doud clasificari
[scenariul C] MR [ ] [scenariul E]

[scenariul D]
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2. Identificarea si denumirea substantei

Produceti o substanta organica dintr-un flux petrochimic prin intermediul mai multor etape de
fractionare si rafinare. Compozitia exacta a fluxului petrochimic variaza in functie de sursa
materialului. Intentionati sa livrati o substanta utila clientului, iar utilitatea depinde in mare
masura de un numar de parametri fizico-chimici si mult mai putin de compozitia exacta a
substantei.

Din experienta, cunoasteti faptul ca substanta produsa este compusa din cel putin trei
constituenti principali: A, B si C. Acesti constituenti sunt izomeri sau au structuri chimice
similare. Alti constituenti sunt, de asemenea, prezenti in cantitati mai mici.

Prima intrebare la care trebuie sa raspundeti este: ,Este substanta mea o substanta multi-
constituenta sau o substanta UVCB?”

Definitii ale substantelor multi-constituente si UVCB:

Multi-constituenta: Substanta dumneavoastra contine mai multi constituenti
principali, fiecare dintre acestia fiind prezent intr-o proportie cuprinsa intre 10% si
80%. De asemenea, substanta dumneavoastra poate contine constituenti
necaracteristici, care sunt rezultatul unor reactii secundare. Acestia sunt denumiti
impuritati si reprezinta mai putin de 10 % din masa substantei.

UVCB: Substanta dumneavoastra este UVCB (substanta cu compozitie necunoscuta
sau variabild, produs de reactie complex sau material biologic) daca contine un numar
mare de constituenti in cantitati variabile si adeseori insuficient cunoscute. Substanta
se obtine in urma unui proces de fabricatie care poate consta in mai multe etape sau

din surse biologice, cum sunt materialele de origine vegetalad sau animala.

Vezi capitolul 3 din Ghidul practic pentru managerii de IMM-uri si coordonatorii
REACH.

Pentru mai multe informatii cu privire la luarea unei decizii intre o substanta multi-
constituenta sau o substanta UVCB, consultati Ghidul pentru identificarea si
denumirea substantelor conform REACH si CLP.

Tabelul 1 descrie concluziile asteptate dupa derularea unei serii de tehnici care duc la
identificarea substantei dumneavoastra.
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Tabelul 1: Informatii necesare si concluzii pentru identificarea substantei

Rezultate

Substanta este compusa din trei
constituenti aromatici, respectiv
25, 30 si 37,5 %, patru impuritati
a caror identitate o cunoasteti (5,
1, 0,55si 0,5 %) si un numar de
impuritati necunoscute (0,5 %o,
dintre care fiecare impuritate este
de <0,1 %); variatie limitata in
procente

Substanta este compusa din trei
constituenti aromatici, cu o
structura chimica foarte
asemanatoare, intr-o compozitie
mai mult sau mai putin fixa

Concluzii

Substanta este definita prin
compozitia sa cantitativa: mai mult
de un constituent principal este
prezent intr-o proportie cuprinsa
intre 10 si 80 % (din greutate) >

Substanta multi-constituenta

Pe baza rezultatelor combinate din
datele spectrale si cromatografice,
constituentii sunt identificati ca:
Constituentul principal A: 25 %
Constituentul principal B: 30 %
Constituentul principal C: 37,5 %
Impuritatea D: 5 %

Impuritatea E: 1 %

Impuritatea F: 0,5 %

Impuritatea G: 0,5 %

Impuritati necunoscute: 0,5 %
(fiecare impuritate < 0,1 %)

Scenariul 2

Cromatografia in faza gazoasa cu
spectrometrie de masa (GCMS) a
mai multor loturi

Spectroscopie UV, IR si RMN

Mai mult de trei constituenti in
diferite procente; trei constituenti
principali (10-50 %, 20-70 % si 5-
50 %); sunt prezenti si alti
constituenti

Exista indicii ca substanta poate
avea compozitii variabile, de ex.

e variatia materiilor prime;

e compozitia depinde intr-o
masura foarte mare de
conditiile procesului;

e chimia reactiei poate sa
nu fie pe deplin cunoscuta
in cazul importului

Compozitia substantei este
variabila si imprevizibila, unele
componente sunt necunoscute

Substanta este definita prin
compozitia sa cantitativa: foarte
variabila >

Substanta UVCB

Pe baza rezultatelor combinate din
datele spectrale si cromatografice,
constituentii sunt identificati (in
special) ca:

Constituenti principali

A (10-50 %),

B (20-70 %) si

C (5-50 %); alti constituenti

D (5-20 %),

E (1-10 %),

F (0-5 %),

G (0-1 %) si

H (0-10 %) sunt aromatice, iar
unele sunt alifatice; nu toate sunt
identificate
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Tabelul 2 detaliaza modul in care denumirea corespunzatoare a substantei este definita pe
baza identificarii sale.

Tabelul 2: Denumirea substantei in raport cu rezultatele identificarii

Identitatea substantei Conventia de denumire Denumirea rezultata

Multi-constituenta cu trei Masa de reactie a [denumirile Masa de reactie a
constituenti principali constituentilor principali] constituentului principal A si a
constituentului principal B si a
constituentului principal C

Substanta UVCB obtinuta Denumirea se bazeaza fie pe procesul de Sursa, procesul de rafinare,
din petrol rafinare, fie pe sursa substantei petroliere lungimea catenei de carbon
sau, in cazul rafinarii ulterioare, pe

lungimea catenei de carbon, in cazul
solventilor pe baza de hidrocarburi.?

Pentru mai multe informatii despre conventiile referitoare la denumirea substantelor multi-
constituente si UVCB, consultati Ghidul pentru identificarea si denumirea substantelor conform

Daca substanta dumneavoastra este o substanta UVCB provenind dintr-o sursa de
petrol, utilizati o denumire din conventiile de denumire standard din industria
petrochimica. In general, este comun sa indicati sursa si procesul in denumirea
substantei UVCB.

Pentru alte substante rafinate, cum ar fi solventii pe baza de hidrocarburi,
utilizati conventia de denumire descrisa in Ghidul OCDE pentru caracterizarea
solventilor din hidrocarburi in scopuri de evaluare.

REACH si CLP.

3. Colectarea informatiilor pentru o substanta multi-
constituenta

In aceastd parte, formuldm urmétoarele ipoteze:
e Substanta dumneavoastra este o substantd multi-constituenta (Diagrama A) si

e Puteti produce o serie de substante multi-constituente compuse din aceiasi trei

2 Pentru sprijinul specific sectorului pentru identificarea substantelor, consultati ,Produse petroliere” de
pe paginile de asistenta ale ECHA (http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-
specific-support-for-substance-identification/petroleum-products) si ,,Solventi din hidrocarburi”
http://echa.europa.eu/support/substance-identification/sector-specific-support-for-substance-
identification/hydrocarbon-solvents.
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constituenti A, B si C in diferite concentratii.

3.1. Scenariul A: multi-constituente — inregistrarea
constituentului/constituentilor individual(i)

Presupunem ca nu detineti date pentru substanta/substantele dumneavoastra multi-

constituentd/multi-constituente, dar stiti ca toti constituentii au fost inregistrati. Tabelul 3
prezintd etapele care trebuie urmate pentru colectarea tuturor informatiilor. Indepliniti criteriile
pentru inregistrarea constituentilor individuali.

Tabelul 3: Etape pentru colectarea tuturor informatiilor pentru inregistrarea

constituentilor individuali ai unei substante multi-constituente (scenariul A

Etape pentru inregistrarea constituentilor individuali ai unei substante multi-constituente

Ce stiti

Produceti o serie de substante
multi-constituente compuse din
aceiasi trei constituenti A, B si
C, dar in concentratii diferite.
Volumul fiecarei substante
multi-constituente este cuprins
intre 10 si 100 de tone pe an.

Exemple
Multi-constituenta I:

Constituent A 5%
Constituent B 32 %
Constituent C 63 %
Multi-constituenta II:
Constituent A 18 %
Constituent B 37 %
Constituent C 45 %
Multi-constituenta III:
Constituent A 49 %
Constituent B 3%
Constituent C 48 %
Multi-constituenta IV:
Constituent A 59 %
Constituent B 34 %
Constituent C 7 %

Nota: exemplele de mai sus
reprezinta patru substante
multi-constituente diferite cu
constituenti =10 % si <80 %

Ce trebuie sa faceti

Verificati daca substantele multi-
constituente sau constituentii
individuali sunt deja inregistrati
de un alt solicitant al
inregistrarii. Acest lucru se
poate realiza pe pagina de
internet a ECHA Cautare
substante chimice.

Observatii

Ca reguld generald, substanta
multi-constituenta in sine
trebuie inregistrata. Cu toate
acestea, in anumite situatii, vi
se poate permite inregistrarea
constituentilor individuali, cu
conditia ca toate conditiile
urmatoare sa fie indeplinite:

e Pentru fiecare constituent
individual, trebuie sa indepliniti
cerintele privind informatiile
corespunzatoare volumului
substantei dumneavoastra
multi-constituente

e Existd deja informatii
suficiente disponibile pentru toti
constituentii si nu este necesar
sa se efectueze teste
suplimentare pe animale

o inregistrarea constituentilor
individuali este mai eficienta
decat inregistrarea diferitelor
substante multi-constituente
compuse din aceiasi constituenti

e Trebuie sa furnizati
compozitia substantei
(substantelor) multi-
constituente in dosarul
dumneavoastra de inregistrare

Mai multe informatii pot fi gasite
in sectiunea 4.2.2 din Ghidul
pentru identificarea si
denumirea substantelor conform
REACH si CLP
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Etape pentru inregistrarea constituentilor individuali ai unei substante multi-constituente

Ce stiti

Ce trebuie sa faceti

Observatii

Substanta (substantele)
dumneavoastra multi-
constituenta (multi-
constituente) nu pare (nu par)
sa fie inregistrata (inregistrate)
de un alt solicitant al
inregistrarii.

Toti constituentii individuali sunt
inregistrati de alti solicitanti ai
inregistrarii si, din cauza
variatiei compozitiei substantei
(substantelor) dumneavoastra
multi-constituente, este mai
eficient sa se inregistreze
constituentii individuali. De
asemenea, stiti ca indepliniti
criteriile pentru ,inregistrarea
constituentilor individuali ai unei
substante multi-constituente”,
astfel cum se prevede in
sectiunea 4.2.2 din Ghidul
pentru identificarea si
denumirea substantelor conform
REACH si CLP.

Ati ajuns la un acord cu SIEF si,
pentru fiecare dintre
constituenti, ati obtinut accesul
la inregistrarile comune.

In primul rand, trebuie s& g3siti
Solicitantul principal al
inregistrarii pentru fiecare
constituent. Puteti gasi aceste
informatii in REACH-IT.

Daca doriti sa utilizati informatii
care au fost generate de altii
(schimb de date), trebuie sa
platiti o taxa Forumului pentru
schimbul de informatii despre
substante (SIEF) pentru a
accesa informatiile.

Acum trebuie sa creati partile
specifice intreprinderii
dumneavoastra, inclusiv
informatiile privind utilizarea
(utilizarile) din dosarele de
inregistrare din IUCLID, pentru
fiecare constituent. Tn REACH-
IT, trebuie sa confirmati ca
sunteti membru al transmiterilor
in comun, dupa care puteti
transmite dosarele
dumneavoastra de inregistrare.

Mai multe informatii cu privire la
SIEF si schimbul de date pot fi
gasite pe pagina de internet
Organizati-va impreuna cu
ceilalti co-solicitanti.

NB: Trebuie sa platiti doar
pentru informatiile care sunt
necesare pentru inregistrarea
dumneavoastra, chiar daca
inregistrarea comuna a fost
efectuata pentru un volum mai
mare. In cazul dumneavoastra,
cerintele privind informatiile se
referd la volumul de 10-100 de
tone pe an, si anume anexele
VII si VIII din Regulamentul
REACH.

Daca informatiile pe care le
solicitati au fost transmise cu
mai mult de 12 ani in urma unei
autoritati a UE, de exemplu in
cadrul unei notificari referitoare
la 0 noua substanta inainte de
REACH, nu este necesar sa
despagubiti proprietarul datelor.

inregistrarea constituentilor
individuali ai unei substante
multi-constituente necesita o
abordare specifica pentru
completarea informatiilor din
dosarele de inregistrare in
IUCLID. Mai multe informatii pot
fi gasite in manualul Tntocmirea
dosarelor de inregistrare si
PPORD3,

3.2. Scenariul B: Inregistrarea unei substante multi-constituente

Presupunem ca nu detineti date pentru substanta dumneavoastra multi-constituenta. Cu toate
acestea, stiti ca:

e Scenariul B1: anumiti constituenti au fost inregistrati;
e Scenariul B2: niciun constituent nu a fost inregistrat.

Nu indepliniti criteriile pentru inregistrarea constituentilor individuali.

3 Vezi http://echa.europa.eu/manuals
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Tabelul 4 indica etapele care trebuie urmate pentru colectarea tuturor informatiilor.

Tabelul 4: Etape pentru colectarea tuturor informatiilor pentru inregistrarea unei
substante multi-constituente (scenariul B
Etape pentru inregistrarea unei substante multi-constituente

Ce stiti Ce trebuie sa faceti Observatii

Produceti o substanta multi- | Verificati daca substanta multi- Substanta multi-constituenta in sine
constituenta compusa din constituenta sau constituentii trebuie inregistrata, dar, in anumite
trei constituenti A, B si C, individuali sunt deja inregistrati situatii, vi se poate permite

care sunt izomeri cu de un alt solicitant al inregistrarea constituentilor

structurd similara. inregistrarii. Acest lucru se poate | individuali (vezi detalii in Tabelul 3 de
Cantitatea substantei realiza pe pagina de internet a mai sus). Mai multe informatii pot fi
dumneavoastra este ECHA Cautare substante chimice. | gasite in sectiunea 4.2.2 din Ghidul
cuprinsa intre 10 si 100 de pentru identificarea si denumirea
tone pe an. substantelor conform REACH si CLP.

Scenariul B1: Anumiti constituenti ai substantei dumneavoastra multi-constituente sunt
inregistrati de alti solicitanti ai inregistrarii
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Etape pentru inregistrarea unei substante multi-constituente

Ce stiti

Ce trebuie sa faceti

Observatii

Substanta dumneavoastra
multi-constituenta este
compusa din trei
constituenti care sunt
izomeri cu structura
similara.

Aceasta nu pare sa fie
inregistrata de un alt
solicitant al inregistrarii.

Numai doi dintre
constituentii individuali sunt
inregistrati de alti solicitanti
ai inregistrarii. Prin urmare,
nu considerati un avantaj
Tndeplinirea criteriilor pentru
inregistrarea constituentilor
individuali.

Stiti ca, in conformitate cu
Regulamentul REACH,
testarea pe animale este
ultima optiune; prin urmare,
veti cerceta in continuare
daca puteti aplica abordarea
prin extrapolare* si utiliza
datele din cei doi
constituenti pentru dosarul
de inregistrare al substantei
dumneavoastra multi-
constituente

Ati ajuns la un acord cu
solicitantii principali ai
inregistrarii si, pentru cei doi
constituenti, ati obtinut
accesul la toate informatiile
disponibile pentru volumul
dumneavoastra de
inregistrare.

Pentru a evalua daca puteti
aplica abordarea prin
extrapolare:

e creati un rezumat al tuturor
informatiilor disponibile privind
proprietatile fizico-chimice,
informatiile de mediu si
informatiile referitoare la
efectele asupra sanatatii umane
pentru fiecare constituent;

o utilizati acest rezumat pentru a
decide (de preferinta impreuna
cu un expert stiintific) daca
puteti concluziona ca toti
constituentii pot fi considerati
asemanatori;

e pe baza tuturor datelor
disponibile si daca decideti sa
aplicati o abordare prin
extrapolare, trebuie sa
elaborati o justificare stiintifica
solida si sa o transmiteti n
dosarul dumneavoastra de
nregistrare

e trebuie sa contactati SIEF si sa
solicitati accesul la datele
referitoare la constituentii
individuali (si anume sa
cumparati o Scrisoare de acces
pentru studii).

Acum trebuie sa creati dosarul
de inregistrare a substantei
dumneavoastra in IUCLID;
aceasta inseamna parti specifice
intreprinderii, inclusiv
informatiile privind utilizarea
(utilizarile), precum si
informatiile disponibile pentru cei
doi constituenti.

Puteti depune dosarul
dumneavoastra in REACH-IT.

Este necesara o expertiza stiintifica
avansata (i) pentru a decide daca
datele experimentale din cei doi
constituenti pot fi utilizate
(extrapolare) pentru dosarul de
inregistrare al substantei
dumneavoastra multi-constituente si
(ii) pentru a elabora justificarea
extrapolarii.

NB: Trebuie sa platiti numai pentru
informatiile care sunt necesare pentru
inregistrarea dumneavoastra.

Nu exista nicio obligatie formala de a
face schimb de date ale unor
substante similare. Cu toate acestea,
acest lucru este puternic incurajat
pentru a nu efectua teste inutile pe
animale.

Daca informatiile pe care le solicitati
au fost transmise cu mai mult de

12 ani in urma unei autoritati a UE,
nu este necesar sa despagubiti
proprietarul datelor.

Informatii cu privire la modul de
completare a informatiilor despre
substante in IUCLID pot fi gasite in
manualul Tntocmirea dosarelor de
inregistrare si PPORDS

Scenariul B2: Niciunul dintre constituentii substantelor dumneavoastra multi-constituente nu
este inregistrat de alti solicitanti ai inregistrarii

4 Vezi https://echa-term.echa.europa.eu/home si https://echa.europa.eu/support/registration/how-to-

avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across

5 Vezi https://echa.europa/manuals
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Etape pentru inregistrarea unei substante multi-constituente

Ce stiti

Ce trebuie sa faceti

Observatii

Substanta dumneavoastra
multi-constituenta nu pare
sa fie inregistrata de un alt
solicitant al inregistrarii.

Avand in vedere ca niciunul
dintre constituentii
individuali (ca substanta
mono-constituentd) nu este
inregistrat de alti solicitanti
ai Inregistrarii, nu
considerati un avantaj
indeplinirea criteriilor pentru
inregistrarea constituentilor
individuali ai substantei
dumneavoastra multi-
constituente.

Ati colectat toate
informatiile necesare pentru
inregistrarea substantei
dumneavoastra multi-
constituente.

Pentru a indeplini cerintele
privind informatiile pentru
substanta dumneavoastra multi-
constituenta, trebuie sa colectati
informatii pentru toate
proprietatile prevazute in
anexele VII si VIII din
Regulamentul REACH (produceti
intre 10 si 100 de tone pe an)
pentru substanta dumneavoastra
multi-constituenta.

Acum trebuie sa creati dosarul
dumneavoastra de inregistrare in
IUCLID; aceasta inseamna parti
specifice intreprinderii, inclusiv
informatii privind utilizarea
(utilizarile), precum si rezumate
ale studiilor si ale efectelor,
determinarea valorilor DNEL® si
PNEC” si evaluarea PBT8. Daca
substanta dumneavoastra multi-
constituenta are o proprietate
care duce la efecte nedorite si
este necesara clasificarea,
trebuie sa elaborati o evaluare a
expunerii si o caracterizare a
riscurilor in raportul
dumneavoastra de securitate
chimica.

Puteti depune dosarul
dumneavoastra in REACH-IT.

Expertiza stiintifica si expertiza
stiintificd avansata sunt necesare
pentru a elabora un plan de colectare
a tuturor informatiilor.

Pentru indrumari detaliate referitoare
la colectarea informatiilor, vezi
capitolele I si II din Ghidul practic
pentru IMM-uri cu privire la cerintele
privind informatiile.

Informatii cu privire la modul de
completare a informatiilor despre
substante in IUCLID pot fi gasite in
manualul Intocmirea dosarelor de
inregistrare si PPORD.

Pentru indrumari referitoare la
clasificare si etichetare, evaluarea
PBT, valorile DNEL si PNEC_si raportul
de securitate chimica, vezi capitolele
4, 5 si 6 din Ghidul practic pentru
managerii de IMM-uri si coordonatorii
REACH.

Utilizarea datelor de la alte substante, de exemplu extrapolare, este posibila numai
daca (i) exista o justificare stiintifica suficienta ca celelalte substante vor avea
aceleasi proprietati precum substanta pe care doriti sa o inregistrati si (ii) daca aveti

acces legal la date.

Structura chimica este orientativa dar orice modificari minore ale structurii pot

6 DNEL = Nivel calculat fara efect

7 PNEC = Concentratie predictibila fara efect

8 PBT = Persistenta, bio-acumulativa si toxica
Vezi si https://echa-term.echa.europa.eu/home
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conduce la modificari semnificative ale proprietatilor. Prin urmare, trebuie sa justificati
extrapolarea cu mai multe niveluri de probe, luand in considerare si diferite cai de
expunere.

Informatiile provenite din studiile privind toxicocinetica pot fi foarte utile pentru a
sustine o abordare prin extrapolare.

Consultati capitolul R.2 din Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice, pentru mai multe detalii despre extrapolare. Puteti, de asemenea,
sa verificati modul in care ECHA evalueaza abordarile prin extrapolare (Cadru de
evaluare a abordarilor prin extrapolare) pe pagina de Internet Grupare si extrapolare.

4. Informatii toxicologice cu privire la substanta UVCB

In aceasta parte, formulam urmatoarea ipoteza:

Substanta dumneavoastra este o substantda UVCB (scenariul 2 din Tabelul 1).

Asa cum se arata in Figura 1, Diagrama B, exista posibilitatea sa produceti o substanta
UVCB, in care constituentii principali determina in totalitate pericolul substantei
(scenariul C) si in care niciun constituent nu prezinta motive de ingrijorare deosebita.

Asa cum se arata in Figura 1, Diagrama B, exista si posibilitatea sa aveti o substanta
UVCB in care exista un constituent cu o proprietate foarte periculoasa, care ar fi in sine
0 substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebita (scenariul D).

Asa cum se arata in Figura 1, Diagrama B, exista posibilitatea finala sa produceti doua
compozitii ale substantei UVCB, si anume una cu un constituent care prezinta motive de
ingrijorare deosebita si una fara niciun constituent care prezinta motive de ingrijorare
deosebita (scenariul E).

4.1. Scenariul C: Substanta UVCB fara niciun constituent care prezinta
motive de ingrijorare deosebita

Presupunem ca detineti date fiabile pentru toate testele toxicologice relevante si ca sunt
disponibile informatii fizico-chimice si informatii referitoare la evolutia in mediu si proprietatile
ecotoxicologice (care nu sunt discutate mai jos).

Tabelul 5 indica rezultatele testelor efectuate cu intreaga substanta (UVCB) sau cu constituentii
acesteia.
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Tabelul 5: Rezultatele testelor de toxicologie umana si concluzii pentru o substanta

UVCB (scenariul C

Proprietatile substantei in ceea ce priveste sanatatea umana — teste, rezultate si concluzii

Efect

Iritarea pielii

Iritarea ochilor

Sensibilizarea pielii

Mutagenitate in vitro

Mutagenitate in vivo

Toxicitate acuta: pe
cale orala

Toxicitate acuta: prin
inhalare

Toxicitate acuta: pe
cale cutanata

Toxicitate la doza
repetata pe termen
scurt

Depistarea toxicitatii
pentru
reproducere/dezvoltare

Test efectuat
asupra

Tntreaga
substanta

Tntreaga
substanta

Tntreaga
substanta

Tntreaga
substanta

Tntreaga
substanta

Tntreaga
substanta

Tntreaga
substanta

Tntreaga
substanta

Tntreaga
substanta

Majoritatea
constituentilor
(pana la > 95 %
din compozitie)

Rezultat

Iritanta

Neiritanta

Nesensibilizanta

Nemutagena

Nemutagena

Orala LD50 la sobolani >
4000 mg/kg greutate
corporala (bw) pentru
masculi si femele

Inhalare LC50 la sobolani
masculi > 6 000 ppm
(26 000 mg/m?3)

Cutanata LD50 la sobolani
masculi > 4000 mg/kg bw

Nivelul efectului oral
(efectul advers cel mai
putin observabil):

250 mg/kg bw pentru
sobolani masculi si femele

Nu exista efecte asupra
sistemului reproducator
sau asupra dezvoltarii in
dozele in care apar efecte
parentale; nu exista niciun
indiciu conform caruia
oricare dintre ceilalti
constituenti este toxic
pentru reproducere

Concluzie si etapa urmatoare

Clasificare ca substanta iritantd;
Este necesara evaluarea
expunerii

Concludent, dar insuficient
pentru clasificare

Concludent, dar insuficient
pentru clasificare

Concludent, dar insuficient
pentru clasificare

Concludent, dar insuficient
pentru clasificare

Concludent, dar insuficient
pentru clasificare

Concludent, dar insuficient
pentru clasificare

Concludent, dar insuficient
pentru clasificare

Baza pentru valorile DNEL in
caracterizarea riscurilor

Concludent, dar insuficient
pentru clasificare
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Daca testele au fost efectuate fnainte de 2016, proprietatile pentru iritarea
pielii/ochilor si sensibilizarea pielii au fost probabil evaluate in vivo.

De la sfarsitul anului 2016, aceste date trebuie efectuate mai intai in vitro®. Numai
daca nu puteti efectua testul in vitro sau daca nu puteti clasifica substanta
dumneavoastra pe baza rezultatelor in vitro, vi se permite sa efectuati testul in vivo
— ca ultima solutie.

Tn concluzie:

Datele generate cu privire la substanta inregistrata sunt disponibile si fiabile pentru
toate proprietatile din anexa VIII (cu o cantitate cuprinsa intre 10 si 100 de tone pe
an): Nu este necesara colectarea de informatii suplimentare, deoarece nu exista nicio
lipsa de date.

Substanta UVCB prezinta un anumit efect toxic in cadrul testului de toxicitate la doza
repetata pe termen scurt dar nu este mutagena sau toxica pentru reproducere. Prin
urmare, nu exista niciun indiciu care sa prezinte motive de ingrijorare deosebita.

Cu toate acestea, substanta este clasificatd pentru anumite proprietati. Prin urmare,
sunt necesare evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor.

Avand in vedere ca substanta dumneavoastra are o proprietate in ceea ce priveste
sanatatea umana care poate conduce la efecte nedorite (iritarea pielii), trebuie sa
elaborati o evaluare a expunerii si o caracterizare a riscurilor si sa o documentati in
raportul dumneavoastra de securitate chimica (RSC).

Pentru indrumari cu privire la RSC, vezi capitolul 6 din Ghidul practic pentru managerii
de IMM-uri si coordonatorii REACH.

4.2. Scenariul D: Substanta UVCB cu un constituent care prezinta
motive de ingrijorare deosebita

Presupunem ca detineti date fiabile pentru toate testele toxicologice relevante, partial asupra
substantei inregistrate si partial asupra constituentilor acesteia.

Presupunem, de asemenea, ca sunt disponibile informatii fizico-chimice si informatii referitoare
la evolutia in mediu si proprietatile ecotoxicologice (care nu sunt discutate mai jos).

9 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
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Tabelul 5 indica rezultatele testelor, concluzii si daca acestea au fost efectuate cu intreaga
substanta (UVCB) sau cu unul dintre constituentii acesteia.

Tabelul 6: Rezultatele testelor de toxicologie umana si concluzii pentru o substanta

UVCB (scenariul D

Efect

Iritarea pielii

Iritarea ochilor

Sensibilizarea pielii

Mutagenitate in vitro!

Mutagenitate in vitro*

Mutagenitate in vivo?!

Mutagenitate in vivo?!

Toxicitate acuta: pe cale
orala

Toxicitate acuta: prin
inhalare

Toxicitate acuta: pe cale
cutanata

Toxicitate la doza
repetata pe termen scurt

Depistarea toxicitatii
pentru
reproducere/dezvoltare!

Test efectuat asupra

Intreaga substant&
Intreaga substanta
Intreaga substanta

Majoritatea
constituentilor (pana la
> 95 9% din
compozitie)

Un constituent (>
0,1 % din substanta)

Majoritatea
constituentilor (pana la
> 95 9% din
compozitie)

Un constituent (>
0,1 % din substanta)

Intreaga substanta

Intreaga substant&

Tntreaga substant3

Intreaga substant&

Majoritatea
constituentilor (pana la
> 95 9% din

Rezultat

Iritanta

Neiritanta

Nesensibilizanta

Nemutagena

Mutagena

Nemutagena

Mutagena

Orala LD50 la sobolani >
4000 mg/kg bw pentru
masculi si femele

Inhalare LC50 la sobolani
masculi > 6 000 ppm
(26 000 mg/m?3)

Cutanata LD50 la sobolani
masculi > 4000 mg/kg bw

Nivelul efectului oral (cel
mai putin observabil efect
advers): 250 mg/kg bw
pentru sobolani masculi si
femele

Nu exista efecte asupra
sistemului reproducator

sau asupra dezvoltarii in

Proprietatile substantei in ceea ce priveste sanatatea umana — teste, rezultate si concluzii ‘

Concluzie si etapa urmatoare ‘

Clasificare ca substanta iritanta;
Este necesara evaluarea expunerii

Concludent, dar insuficient pentru
clasificare

Concludent, dar insuficient pentru
clasificare

Substanta este mutagena, pe baza
fortei probante a datelor din
diferitii constituenti?

Concludent, dar insuficient pentru
clasificare

Concludent, dar insuficient pentru
clasificare

Concludent, dar insuficient pentru
clasificare

Baza pentru valorile DNEL n
caracterizarea riscurilor

Concludent, dar insuficient pentru
clasificare
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Proprietatile substantei in ceea ce priveste sanatatea umana — teste, rezultate si concluzii

Efect Test efectuat asupra Rezultat Concluzie si etapa urmatoare
compozitie) dozele in care apar efecte

parentale
Depistarea toxicitatii Alti constituenti Nu exista efecte asupra Concludent, dar insuficient pentru
pentru (partial din literatura sistemului reproducator clasificare
reproducere/dezvoltare’ | de specialitate) sau asupra dezvoltarii in

dozele in care apar efecte

parentale

1 In ceea ce priveste mutagenitatea si depistarea toxicitatii pentru reproducere/dezvoltare, sunt
disponibile numai studii privind constituentii separati. Pe baza combinatiei de date provenite de la
constituenti separati, se concluzioneaza ca substanta este mutagena, dar nu este toxica pentru
reproducere.

2 Evaluati substanta ca si cum ar fi un amestec in conformitate cu criteriile privind amestecurile din
Regulamentul CLP. Daca un amestec contine > 0,1 % dintr-o substanta mutagena (Cat. 1B), amestecul
trebuie clasificat ca substanta mutagena Cat. 1B. Vezi Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP, capitolul
3.5.

Daca testele au fost efectuate inainte de 2016, proprietatile pentru iritarea
pielii/ochilor si sensibilizarea pielii au fost probabil evaluate in vivo.

De la sfarsitul anului 2016, aceste date trebuie efectuate mai intéi in vitro©. Numai
daca nu puteti efectua testul in vitro sau daca nu puteti clasifica substanta
dumneavoastra pe baza rezultatelor in vitro, vi se permite sa efectuati testul in vivo,
ca ultima solutie.

Tn concluzie:

e Datele generate cu privire la substanta inregistrata sau constituentii acesteia sunt
disponibile si fiabile pentru toate proprietatile din anexa VIII (cu o cantitate cuprinsa
intre 10 si 100 de tone pe an). Nu este necesara colectarea de informatii suplimentare,
deoarece nu exista nicio lipsa de date.

e Substanta UVCB este consideratda mutagena, pe baza datelor provenite de la un
constituent si nu exista niciun prag pentru efecte asupra sanatatii umane. Prin urmare,
se efectueaza o caracterizare calitativa sau semi-cantitativa a riscurilor, cu un nivel
calculat cu efect minim?*! ca prag pentru evaluarea semi-cantitativa.

e Sunt necesare evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor.

Avand Tn vedere ca substanta dumneavoastra are o proprietate in ceea ce priveste

sanatatea umana care poate conduce la efecte nedorite (mutagenitate), trebuie sa

elaborati o evaluare a expunerii si o caracterizare a riscurilor si sa o documentati in
raportul dumneavoastra de securitate chimica (RSC).

Pentru indrumari cu privire la RSC, vezi capitolul 6 din Ghidul practic pentru managerii

10 https://echa.europa.eu/-/new-advice-on-using-non-animal-test-methods
11 Vezi https://echa-term.echa.europa.eu/home
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de IMM-uri si coordonatorii REACH.

4.3. Scenariul E: Substanta UVCB produsa in doua compozitii: una cu
un constituent mutagen si una fara constituent mutagen

Presupunem ca produceti doua compozitii ale substantei, singura diferenta fiind aceea ca una
are putin peste 0,1 % de constituenti mutageni cunoscuti, in timp ce cealaltd, pe baza unui
proces usor diferit (cum ar fi temperatura de distilare diferita), are o concentratie mai mica de
constituenti mutageni cunoscuti (in mod clar < 0,1 %). Prin urmare, va intrebati daca puteti
inregistra ambele puritati ca o singura substanta.

Odata ce ati decis, conform optiunilor prezentate in Tabelul 7, puteti urma etapele prezentate
in Tabelul 6, pentru a concluziona cu privire la clasificarea pe proprietati, pe baza datelor pe
care le detineti (veti genera) cu privire la proprietatile materialului de testare.

Tabelul 7: Optiunea de inregistrare a unei substante UVCB produsa in doua
compozitii: constituenti mutageni < 0,1 296 si > 0,1 % (scenariile D si E)

Substanta produsa Optiuni Rezultat Concluzie si etapa
urmatoare

Doua compozitii ale Optiunea 1: inregistrati | O inregistrare Includeti clasificarea ca fiind

unei substante UVCB: ca o singura substanta, | pentru compozitia mutagena pentru ambele

una are > 0.1 % presupuneti ca mutagena care compozitii in dosarul

constituent ;nutagen substanta este acopera si dumneavoastra

Cat. 1B si mutagena compozitia Un dosar, un RSC, o fisa cu

o nemutagena -
cealalta are < 0,1 % date de securitate (FDS)

constituent mutagen
Cat. 1B

Optiunea 2: inregistrati | O inregistrare care Clasificati o compozitie ca fiind
ca o singura substantd, | include compozitia mutagena, iar pe cealalta ca

dar cu clasificarea care contine > nefiind mutagena*

relevanta pentru 0,1 % de

fiecare compozitie constituent mutagen . .
si Un dosar, doua RSC, doua
’ seturi de fise cu date de

compozitia care
contine < 0,1 % de
constituent mutagen

securitate

* Se considera acceptabilda transmiterea unui dosar de inregistrare cu diferite clasificari, in functie de
diferitele niveluri de impuritati din substanta
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Avand in vedere ca substanta dumneavoastra are o proprietate in ceea ce priveste
sanatatea umana care poate duce la efecte nedorite (mutagenitate), trebuie sa
elaborati o evaluare a expunerii si o caracterizare a riscurilor si sa o documentati in
raportul dumneavoastra de securitate chimica (RSC).

Pentru indrumari cu privire la RSC, vezi capitolul 6 din Ghidul practic pentru managerii
de IMM-uri si coordonatorii REACH.

Daca producatorul nu poate controla variabilitatea compozitiei substantei, in cazul in
care unul sau mai multi constituenti poate/pot prezenta proprietati cancerigene,
mutagene si/sau este toxic pentru reproducere (CMR), substanta trebuie considerata
CMR.

Daca producatorul poate controla nivelul constituentilor CMR si poate sa se asigure ca

substanta dintr-o compozitie nu este considerata CMR, in timp ce o alta compozitie a

aceleiasi substante este consideratda CMR, exista optiunea de a transmite un dosar cu
diferitele compozitii si clasificari relevante.
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