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1. Introducere

Substanta exemplificatd este o sare metalicd — o substanta anorganica solida.

Intreprinderea care doreste s3 o inregistreze produce substanta intr-un volum mai mare sau
egal cu 10 tone pe an, dar mai mic de 100 de tone pe an. Prin urmare, solicitantul (solicitantii)
Tnregistrarii trebuie sa prezinte informatiile standard precizate in coloana 1 a anexelor VII si
VIII la REACH. In mod similar, solicitantii inregistrérii au obligatia s& efectueze o evaluare a
securitatii chimice (ESC) si sa transmita un raport de securitate chimica (RSC) ca parte a
dosarului de inregistrare.

Exemplul de fata va ilustra in principal:
e metodele analitice si modul de identificare a substantelor anorganice;

e programele de culegere a informatiilor privind efectele asupra sanatatii umane si asupra
mediului;

e inventarierea utilizarilor;
e culegerea datelor privind conditiile de utilizare;
e evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor.

In cadrul exemplului existd mai multe scenarii, iar informatiile existente in cadrul acestora vor
determina modalitAéti diferite de culegere a unor date suplimentare. Nu toate modalitatile vor fi
descrise integral. In cazul unora dintre ele se va prezenta doar o descriere succinta a etapelor
urmatoare si a aspectelor relevante.

Se pleaca de la premisa ca toate informatiile fizico-chimice obligatorii sunt disponibile; de
aceea, programul corespunzator de culegere a informatiilor este mentionat doar partial.

Mai multe informatii sunt furnizate 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 acest document se gasesc pe site-ul ECHA.

Figura 1 ilustreaza diagrama acestui exemplu.
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Figura 1: Etape care trebuie avute in vedere pentru intocmirea evaluarii securitatii
chimice
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2. Metodele analitice si modul de identificare a substantelor

anorganice

In primul rand, atunci cand prezentati informatiile spectrale si analitice trebuie sa furnizati si o
descriere a metodelor analitice pe care le-ati folosit pentru identificarea substantei.

Tabelul 1: Etapele culegerii de date spectrale si analitice pentru identificarea

substantei

Tabelul 1

Ce stiti

Personalul tehnic va informeaza
ca substanta este o substanta
anorganica colorata pentru care
nu sunt disponibile date
spectrale si analitice.

Ce trebuie sa faceti

Trebuie sa furnizati informatii
adecvate pentru a se putea
stabili structura chimica a sarii,
puritatea si profilul de
impuritate. Tehnicile spectrale si
cromatografice standard aplicate
pentru substantele organice nu
sunt In general adecvate pentru
substantele anorganice. Tn cazul
substantelor anorganice trebuie
sa obtineti cel putin unul dintre
urmatoarele tipuri de date
spectrale si analitice:

e analiza prin difractie de raze
X;

e analiza prin fluorescenta de
raze X;

e spectrometrie de emisie
optica cu plasma cuplata
inductiv;

e cromatografie ionica;

e poate fi utila si spectroscopia
in infrarosu (IR), de exemplu
daca substanta contine un
carbonat.

Uneori sunt necesare cel putin
doua tipuri pentru a identifica
substanta in mod corespunzator.

Pentru substantele colorate
trebuie avute in vedere si
urmatoarele date spectrale:

e spectroscopia de absorbtie in
ultraviolet si in vizibil.

Observatie

Stabilirea metodelor analitice
care sunt potrivite pentru
substanta dumneavoastra
necesita competente stiintifice.
Prin urmare, analizele trebuie
realizate de o persoana
competenta.

NB: Nu este obligatoriu ca datele
spectrale si analitice sa fie
obtinute in conformitate cu
principiile bunelor practici de
laborator (BPL).

Descrierea metodelor analitice
trebuie realizata la un nivel de
detaliu care sa permita
reproducerea metodelor.
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Ce trebuie sa faceti

Observatie

Din datele spectrale si analitice
stiti acum ca substanta
dumneavoastra este o sare
metalica cu puritate de 99,9 %,
care contine 0,1 % dintr-o
impuritate neprecizata.

Aceste informatii trebuie utilizate
pentru stabilirea denumirii
substantei si pentru
determinarea strategiei
ulterioare de inregistrare a
substantei.

Stabilirea denumirii substantei
poate necesita competente
stiintifice.

Pentru mai multe informatii, vezi
Ghidul pentru identificarea si

denumirea substantelor conform

REACH si CLP.
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3. Informatiile fizico-chimice si caracterizarea riscurilor

In cazul sarurilor metalice este important s stiti dacd substanta este solubild in apa si care
este marimea particulelor acesteia.

Tabelul 2 descrie scenarii in care detineti cateva informatii fizico-chimice, iar acestea
influenteaza caracterizarea riscurilor.

Tabelul 2: Modul in care informatiile fizico-chimice privind sarea metalica va
influenteaza concluziile/actiunile ulterioare

Tabelul 2
Ce stiti

Ce trebuie sa faceti

Observatie

Scenariul 1: Substanta dumneavoastra este solubila in apa (se dizolva/se disociaza)

Nu aveti un test privind
solubilitatea substantei in apa.

Aveti la dispozitie alte date
fizico-chimice obligatorii.

Solubilitatea in apa este
cunoscuta din literatura de
specialitate disponibila public.

Tntr-o prima etapa, puteti
consulta literatura de specialitate
disponibila public, de exemplu
manualele din domeniu, pentru a
vedea daca exista informatii
privind substanta
dumneavoastra.

Daca nu gasiti informatii utile in
literatura publicata, trebuie sa
analizati posibilitatea realizarii
unor teste pentru a afla cum se
comporta substanta in apa:

« efectuati un test al
solubilitatii in apa.

Pentru a putea sa utilizati
literatura disponibila public,
trebuie:

e s3 va asigurati ca substanta
descrisa in literatura este
identica cu substanta
dumneavoastra;

- sa va asigurati ca metoda
utilizata, rezultatele si
concluziile sunt descrise
suficient de detaliat incat sa
puteti intelege ce anume s-a
testat si ca rezultatele
prezinta incredere.

NB: In cazul s&rurilor care se
dizolva, ionii metalului pot fi
relevanti pentru caracterizarea
riscurilor pentru mediu, n timp
ce pentru sanatatea umana
poate fi relevanta caracterizarea
riscurilor prezentate de sare ca
ntreg.

Daca gasiti mai multe publicatii
care descriu
disocierea/solubilitatea, este
posibil ca aceste publicatii sa nu
poata fi utilizate separat pentru a
formula o concluzie, dar sa poata
fi avute in vedere impreuna:
aceasta abordare poartda numele
de ,forta probanta a datelor” si
necesita competente stiintifice.

NB: Pentru a confirma gradul de
incredere al publicatiilor, de
reguld aveti nevoie de mai multe
surse de informatii.

Scenariul 2: Substanta dumneavoastra are o solubilitate foarte mica in apa (nu este solubila)
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Ce trebuie sa faceti

Mai trebuie sa culegeti informatii
privind proprietatile fizico-
chimice si efectele asupra
mediului si asupra sanatatii
umane.

Observatie

Este posibil sa puteti ,renunta” la
datele obligatorii despre unele
efecte fizico-chimice, asupra
sanatatii umane si asupra
mediului sau ca aceste date sa
nu se justifice din punct de
vedere stiintific deoarece
substanta are o solubilitate
foarte mica in apa.

Vezi capitolele I si II din Ghidul
practic pentru managerii de IMM-
uri si coordonatorii REACH.

Stiti ca substanta
dumneavoastra este un solid
anorganic.

Daca substanta este un solid,
trebuie sa determinati distributia
granulometrica (pentru mai
multe informatii, vezi capitolul
1.1.13 din Ghidul practic pentru
managerii de IMM-uri Si

coordonatorii REACH).

Cunoasterea distributiei
granulometrice a substantei este
importanta pentru caracterizarea
riscurilor, deoarece va spune
daca oamenii pot fi expusi la
substanta prin inhalare.

4. Culegerea informatiilor privind impactul asupra mediului
si asupra sanatatii umane

Dupa obtinerea informatiilor privind identitatea si proprietatile fizico-chimice ale substantei,
trebuie sa colectati informatiile referitoare la comportamentul in mediu, pericolele pentru
mediu si efectele asupra sanatatii umane care sunt prevazute in anexele VII si VIII.

Culegerea informatiilor este o activitate comuna a forumului pentru schimbul de
informatii despre substanta (SIEF) si trebuie organizata impreuna cu ceilalti
cosolicitanti ai inregistrarii.

Testele noi pe animale trebuie sa ramana ultima optiune! Cautati si compilati mai intai
toate informatiile existente, pentru a evita testarea inutila pe animale.

4.1. Etape orientative pentru culegerea (partiala a) informatiilor
privind pericolele si comportamentul in mediu

Ce stiti:

In urma unei ciutdri pe pagina ,Informatii privind produsele chimice” de pe site-ul ECHA, stiti
ca exista doua saruri metalice pentru care sunt disponibile dosare complete de inregistrare
conform REACH pentru mai mult de 1 000 de tone pe an, iar conform personalului
dumneavoastra tehnic acestea sunt similare sarii dumneavoastra metalice (contin cel putin
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acelasi cation sau acelasi anion).

Ce trebuie sa faceti:

Pentru a indeplini cerintele privind informatiile despre efectele substantei in mediu, trebuie sa
culegeti informatii referitoare la urmatoarele proprietati:

inhibarea cresterii la alge;

toxicitatea pe termen scurt la nevertebratele acvatice;

toxicitatea pentru microorganisme (din statiile de epurare a apelor uzate);
toxicitatea pe termen scurt la pesti.

Se poate renunta la testarea biodegradabilitatii rapide, pentru ca aceasta nu se aplica
substantelor anorganice.

Deoarece se disociaza rapid, substanta va fi prezenta in mediu sub forma ionilor sai disociati
[cation (+) si anion (-)]. Prin urmare, daca nu detineti deja informatiile de mai sus privind
substanta, din literatura de specialitate sau din propriile dumneavoastra studii existente in
cadrul SIEF, aveti optiunea de a incerca sa anticipati efectele substantei pe care o inregistrati,
sarea metalica, din informatiile privind proprietatile cu impact asupra mediului ale celorlalte
saruri care contin acelasi cation sau acelasi anion. Aceasta procedura se numeste abordare
»prin extrapolare” si este prezentata mai detaliat in continuare. Daca abordarea prin
extrapolare nu este fezabila, va trebui sa realizati studii pe sarea dumneavoastra metalica.

Pentru a investiga daca puteti aplica abordarea prin extrapolare?, utilizand informatiile
existente pentru cele doud saruri ale aceluiasi metal pe care il contine si substanta
dumneavoastra (despre care ati descoperit ca au fost inregistrate) in vederea finalizarii
dosarului de inregistrare al sarii dumneavoastra metalice:

e trebuie sa realizati o imagine de ansamblu a tuturor informatiilor despre proprietatile
fizico-chimice si despre efectele asupra mediului disponibile pentru toate cele trei saruri
metalice;

e pornind de la aceasta imagine de ansamblu, puteti decide (impreuna cu un expert
stiintific, daca este necesar) daca puteti concluziona ca cele trei saruri metalice pot fi
considerate similare;

e pe baza tuturor informatiilor disponibile, va trebui sa justificati din punct de vedere
stiintific de ce puteti aplica extrapolarea in dosarul dumneavoastra de inregistrare si sa
prezentati toate dovezile existente in acest sens;

e in cazul in care concluzionati ca cele trei saruri metalice pot fi considerate similare si
doriti sa utilizati extrapolarea, puteti contacta SIEF-urile in cauza pentru a vedea daca
au posibilitatea sa va furnizeze o scrisoare de acces la studiile relevante.

Pentru a contacta SIEF-urile relevante:

o Intrucat cel mai probabil nu ati preinregistrat celelalte trei saruri metalice, puteti
realiza pe site-ul ECHA o cautare dupa numele intreprinderilor care au inregistrat
deja substantele. Un alt mod de a le gasi este prin intermediul profilului REACH-
IT de preinregistrare a substantei dumneavoastra [adaugand substantele care va
intereseaza in fila ,similar substance” (substante similare)]. Nu veti deveni

1 Vezi https://echa-term.echa.europa.eu/ro/home si https://echa.europa.eu/ro/support/registration/how-
to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-of-substances-and-read-across
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membru al SIEF-urilor create pentru acele saruri (considerate similare), dar veti
putea sa vedeti cine sunt membrii acestora si care sunt datele lor de contact;

o daca ati preinregistrat oricare dintre celelalte trei saruri metalice, stiti deja care

sunt pre-SIEF-urile sau poate chiar SIEF-urile respective:
https://echa.europa.eu/ro/requlations/reach/registration/data-sharing/pre-

registration

Observatii:

Pentru a intocmi justificarea extrapolarii sunt necesare competente stiintifice avansate.
Daca extrapolarea nu poate fi efectuata, trebuie sa realizati sau sa subcontractati
realizarea testelor necesare pentru stabilirea efectelor asupra mediului (vezi sectiunile
1.2 si I1.1 din Ghidul practic pentru managerii de IMM-uri si coordonatorii REACH).
Cadrul ECHA de analiza a extrapolarilor reprezinta un bun punct de pornire pentru
structurarea documentatiei de justificare a extrapolarii.

Daca nu sunt disponibile informatii privind proprietatile cu impact asupra mediului,
adica aveti doar informatii privind proprietatile fizico-chimice si ati concluzionat ca
substantele prezinta similaritate structurald, este posibil sa nu aveti suficiente informatii
pentru a intocmi o justificare a extrapolarii. Similaritatea structuralda si comparabilitatea
proprietatilor fizico-chimice nu sunt suficiente pentru a concluziona ca si toxicitatile
substantelor sunt comparabile. Trebuie sa aduceti dovezi justificative pentru a
demonstra ca toxicitatile substantelor sunt comparabile.

Aceasta inseamna, in esenta:
0 sa stabiliti ca biodisponibilitatea este similara (de exemplu, pe baza solubilitatii
in apad) si
o sa stabiliti ca toxicitatea pentru organisme acvatice este determinata de ionul
metalic comun tuturor celor trei saruri si nu de anionii asociati.

Daca, pe baza informatiilor disponibile pentru substanta dumneavoastra, concluzionati
ca aceasta trebuie clasificata pentru oricare dintre efectele mentionate la articolul 14
alineatul (4) din REACH, va trebui sa realizati caracterizarea riscurilor. Aceasta
presupune combinarea dovezilor obtinute din studiile de mediu pentru a determina
concentratiile predictibile fara efect (PNEC) si estimarea expunerii mediului pentru a
determina concentratiile predictibile in mediu (PEC) pentru diferitele compartimente de
mediu din fiecare scenariu de expunere. Caracterizarea riscurilor consta in compararea
concentratiilor PEC cu concentratiile PNEC.

4.2. Etape orientative pentru culegerea (partiala a) informatiilor
privind efectele asupra sanatatii umane

Ce stiti:

Substanta dumneavoastra este o sare solida (pulbere) a unui metal si este solubila in apa.
Detineti informatii sigure in ceea ce priveste toate proprietatile fizico-chimice si aveti la
dispozitie informatii sigure despre unele proprietati cu impact asupra sanatatii umane:

iritarea si corodarea pielii (studiu in vivo);
iritarea ochilor (studiu in vivo);
toxicitatea orald acuta;

toxicitatea acuta prin inhalare;
sensibilizarea pielii;
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e studiu in vitro privind mutatiile genetice la bacterii;
e studiu in vitro privind mutatiile genetice pe celule de mamifere;
e studiu citogenetic in vitro.

In urma unei ciutdri pe pagina ,Informatii privind produsele chimice” de pe site-ul ECHA, stiti
ca este disponibil un dosar complet de inregistrare conform REACH (anexa X, pentru mai mult
de 1 000 de tone pe an) pentru o sare metalicd despre care personalul dumneavoastra tehnic
afirma ca este foarte asemanatoare cu sarea dumneavoastra metalica.

Ce trebuie sa faceti:

Pentru a indeplini cerintele privind informatiile referitoare la efectele substantei asupra
sanatatii umane, trebuie sa culegeti informatii privind urmatoarele proprietati:

o toxicitatea la doza repetatd pe termen scurt;

e depistarea toxicitatii pentru reproducere/dezvoltare.

Optiunea 1

Conform Regulamentului REACH, testarea pe animale trebuie sa fie ultima optiune. Prin
urmare, trebuie sa investigati daca puteti aplica abordarea prin extrapolare?, utilizand
informatiile despre sarea metalica similara in dosarul de inregistrare al propriei dumneavoastra
sari metalice:

e trebuie sa realizati o imagine de ansamblu a tuturor informatiilor despre proprietatile
fizico-chimice si despre efectele asupra sanatatii umane disponibile pentru ambele
saruri metalice;

e pornind de la aceasta imagine de ansamblu, puteti decide, impreuna cu un expert
stiintific, daca puteti concluziona ca cele doua saruri metalice pot fi considerate
similare;

e trebuie sa justificati din punct de vedere stiintific de ce puteti aplica extrapolarea in
dosarul dumneavoastra de inregistrare si sa prezentati toate dovezile existente in acest
sens;

e in cazul in care concluzionati ca cele trei saruri metalice pot fi considerate similare,
puteti contacta SIEF-urile in cauza pentru a vedea daca au posibilitatea sa va furnizeze
0 scrisoare de acces la studiile relevante.

Pentru a contacta SIEF-urile relevante:

o fintrucat cel mai probabil nu ati preinregistrat celelalte trei saruri metalice, puteti
realiza pe site-ul ECHA o cautare dupa numele intreprinderilor care au inregistrat
deja substantele. Un alt mod de a le gasi este prin intermediul profilului REACH-
IT de preinregistrare a substantei dumneavoastra [adaugand substantele care va
intereseaza in fila ,similar substance” (substante similare)]. Nu veti deveni
membru al SIEF-urilor create pentru acele saruri (considerate similare), dar veti
putea sa vedeti cine sunt membrii acestora si care sunt datele lor de contact;

o daca ati preinregistrat oricare dintre celelalte trei saruri metalice, stiti deja care
sunt pre-SIEF-urile sau poate chiar SIEF-urile respective:
https://echa.europa.eu/ro/requlations/reach/reqgistration/data-sharing/pre-

registration

Optiunea 2

Pentru a evita duplicarea inutila a testelor pe animale, cercetati care este cel mai potrivit ghid
de testare pentru efectuarea studiului de depistare a toxicitatii pentru reproducere/dezvoltare,

2 https://echa.europa.eu/ro/support/registration/how-to-avoid-unnecessary-testing-on-animals/grouping-
of-substances-and-read-across
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care sa va permita sa indepliniti simultan si necesitatea realizarii unui studiu de toxicitate la
doza repetata pe termen scurt (tratament de 28 de zile). Hotarati sa efectuati studiul de
toxicitate la doza repetata in combinatie cu testul de depistare a toxicitatii pentru
reproducere/dezvoltare.

Observatii:

Anexele la REACH au fost modificate Tn 2016, testarea in vitro devenind cerinta
standard pentru trei proprietati: (i) iritarea si corodarea pielii; (ii) iritarea ochilor; (iii)
sensibilizarea pielii.

Deoarece informatiile pe care le aveti despre iritarea si corodarea pielii si despre iritarea
ochilor provin din studii in vivo, trebuie sa intocmiti o justificare stiintifica prin care sa
explicati de ce nu transmiteti un test in vitro (care s-ar conforma cerintelor actuale ale
anexei VII). Fara aceasta justificare, dosarul dumneavoastra nu va trece de verificarea
integralitatii tehnice.

Pentru sensibilizarea pielii, este posibil sa trebuiasca sa completati informatiile pe care
le detineti in prezent folosind metode in vitro conforme cu actuala cerinta din anexa VII.

Testarea mutagenitatii in vivo nu este necesara, deoarece toate testele in vitro au
indicat rezultate negative.

Cadrul ECHA de analiza a extrapolarilor reprezinta un bun punct de pornire pentru
structurarea documentatiei de justificare a extrapolarii.

Daca nu sunt disponibile informatii privind efectele asupra sanatatii umane, ci aveti
doar informatii privind proprietatile fizico-chimice si ati concluzionat ca substantele
prezinta similaritate structurald, inseamna ca nu aveti suficiente informatii pentru a
intocmi o justificare a extrapolarii. Similaritatea structuralad si comparabilitatea
proprietatilor fizico-chimice nu sunt suficiente pentru a concluziona ca si toxicitatile
substantelor sunt comparabile.

Este posibil sa se poata intocmi o justificare a extrapolarii pentru o anumita proprietate,
dar aceasta sa nu poata fi utilizata pentru o alta proprietate.

Pentru a intocmi justificarea extrapolarii sunt necesare competente stiintifice
avansate?®. Daca extrapolarea nu poate fi efectuata, trebuie sa realizati chiar
dumneavoastra sau sa subcontractati realizarea testelor necesare pentru stabilirea
efectelor asupra sanatatii umane (vezi capitolele 1.3 si I1.2 din Ghidul practic pentru
managerii de IMM-uri si coordonatorii REACH).

Daca, pe baza informatiilor disponibile pentru substanta dumneavoastra, concluzionati
ca aceasta trebuie clasificata pentru oricare dintre efectele mentionate la articolul 14
alineatul (4) din REACH, va trebui sa realizati caracterizarea riscurilor. Aceasta
presupune combinarea dovezilor obtinute din studiile toxicologice pentru a determina
nivelurile calculate fara efect (DNEL) si estimarea expunerii umane pentru diversele
populatii din fiecare scenariu de expunere. Retineti ca impactul anumitor efecte adverse
asupra sanatatii, cum ar fi iritarea ochilor, se evalueaza calitativ.
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5. Culegerea informatiilor privind utilizarea (utilizarile)

Un element esential al dosarului dumneavoastra este reprezentat de informatiile pe care
trebuie sa le furnizati despre producerea si utilizarea (utilizarile) substantei. Presupunem ca, in
calitate de producator, cunoasteti toate aspectele procesului de productie.

Tn plus, indiferent daca sunteti producator sau importator, trebuie sa transmiteti si date privind
utilizarea (utilizarile) substantei dumneavoastra pe toata durata ciclului sau de viata in UE.
Avand in vedere faptul ca este posibil sa nu aveti la indemana toate informatiile privind aceste
utilizari, veti gasi mai jos (in tabelul 3) exemple si sugestii pentru culegerea informatiilor
despre utilizari si pentru raportarea informatiilor privind modul de producere (dacd sunt
relevante) si privind utilizarile. In scenariul de mai jos sunt prezentate diferite utilizari ale
substantei dumneavoastra.

Trebuie sa incepeti sa culegeti informatii privind utilizarea (utilizarile) inca de la
inceputul pregatirii dosarului. Aceste informatii pot fi dificil de obtinut. In plus, ele pot
influenta nevoia de a colecta si alte informatii necesare despre proprietatile substantei

dumneavoastra.

Tabelul 3: Etapele culegerii de informatii privind utilizarile generale

Tabelul 3
Ce stiti

Ce trebuie sa faceti

Observatii

Aveti obligatia de a inregistra
substanta.

Culegeti informatii privind: Informatiile interne (de la
departamentul de vanzari si de
la departamentul tehnic)
reprezinta intotdeauna un bun

punct de plecare.

e conditiile de producere in
instalatia (instalatiile)
dumneavoastra si

e scopurile In care este
vanduta si utilizata
substanta.

Managerul instalatiei va
informeaza cu privire la detaliile
relevante ale procesului de
productie.

Personalul tehnic va informeaza
ca substanta poate fi utilizata ca
aditiv sau colorant in numeroase
produse, cum ar fi materiale de
acoperire, materiale plastice,
cauciuc.

intrebati personalul de vanzari
cine sunt clientii substantei si
care este piata pe care se vinde
efectiv aceasta.

Utilizarea teoretica pe o piata nu
reprezinta in mod necesar si
utilizarea efectiva. Aveti grija sa
nu includeti utilizari potentiale
care nu se regasesc in realitate.
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Tabelul 3
Ce stiti

Personalul de vanzari va
informeaza ca substanta se
vinde in industria polimerilor si a
cauciucului, precum si prin
intermediul unui distribuitor.

Industria cauciucului va anunta
ca substanta se utilizeaza doar
in produse tehnice din cauciuc.

Acum aveti informatii privind

urmatoarele etape ale ciclului de

viata:

« producerea (de catre
dumneavoastra);

= utilizarea Tn preamestecuri
de polimeri;

« utilizarea n industria
cauciucului;

« utilizarea 1n cauciucul
tehnic;

e utilizarea In materiale de
acoperire.

ianuarie 2018

Ce trebuie sa faceti

Verificati daca sectoarele
relevante au intocmit inventare
ale utilizdrilor.

Daca nu au facut-o, contactati
clientii reprezentativi din
industria polimerilor si a
cauciucului si intrebati-i care
sunt produsele finale In care
ajunge substanta, starea
acesteia si modul de utilizare.

De asemenea, intrebati despre
procesele utilizate (aveti
posibilitatea de a solicita
informatii direct despre
ndescriptorii utilizarii” din Ghidul
R.12 al ECHA).

Intrebati distribuitorul in ce
sectoare comercializeaza
substanta dumneavoastra.

Puteti considera ca nu exista
expunere a consumatorilor si nici
emisie larg raspandita in mediu
din cauciuc.

Verificati daca sectoarele
relevante au intocmit inventare
ale utilizarilor sau daca exista
site-uri ale industriei polimerilor,
a cauciucului si a materialelor de
acoperire.

Sau contactati asociatiile din
cadrul sectoarelor relevante si
solicitati-le mai multe informatii.

Sau rugati un consultant sa
culeaga mai multe informatii si
creati-va propria descriere a
ciclului de viata si a utilizarilor.

Observatii

Trebuie sa raportati toate
utilizarile substantei, din
intregul sdu ciclu de viata.

Un polimer este transformat
ulterior intr-un obiect din
plastic, iar producatorul si
utilizatorul obiectului (realizat cu
substanta dumneavoastra) fac
parte din ciclul de viata.

Este posibil ca distribuitorul sa
va informeze ca substanta este
utilizata si intr-un alt sector
industrial.

Numeroase asociatii ale
utilizatorilor din aval au creat
imagini de ansamblu ale
utilizarilor si ale conditiilor de
utilizare relevante pentru multe
tipuri de substante, acestea
puténd fi utilizate in
inregistrare.

Exista diferiti consultanti care au
realizat deja mai multe descrieri
ale utilizarilor si care va pot
ajuta sa descrieti eficient
utilizarile substantei
dumneavoastra.

Distribuitorul mentioneaza ca
substanta a fost vanduta in
industria polimerilor si in
industria materialelor de
acoperire, dar ca nu va poate da
mai multe detalii.

Verificati daca sectoarele
relevante au intocmit inventare
ale utilizdrilor.

Pe baza cunostintelor pe care le
aveti despre proprietatile
substantei, decideti ce tipuri de
materiale de acoperire poate
contine substanta
dumneavoastra.

Analizati daca utilizarea de catre
consumatori este relevanta.

Tipul materialului de acoperire
in a carui formulare se utilizeaza
substanta conteaza pentru
stabilirea utilizarilor ulterioare
relevante.
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Tabelul 3
Ce stiti

Aveti mai multe informatii
referitoare la utilizari.
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Ce trebuie sa faceti

Redactati un text care sa descrie
pe scurt producerea si utilizarile.

Folositi in acest scop ,sistemul
de descriptori ai utilizarii” din
Regulamentul REACH.

Sau rugati un consultant sa
descrie utilizarile.

Observatii

Este necesara o scurta descriere
textuala.

Pentru descrierea armonizata a
utilizarilor, ar trebui sa folositi
sistemul de descriptori ai
utilizarii care este descris in
Ghidul R.12 al ECHA.

Interpretarea sistemului de
descriptori ai utilizarii necesita
experientd; deoarece in unele
modele descriptorii utilizarii
influenteaza in mod direct
estimarile expunerii,
interpretarea corecta poate fi
critica.

Trebuie sa se descrie producerea substantei ca atare sau folosirea ei la formularea unui
amestec sau Tncorporarea ei intr-un articol. O posibila descriere a utilizarilor substantei
dumneavoastra este prezentata in Tabelul 3 si este detaliata sub forma unui exemplu in

Tabelul 4.

Tabelul 4: Descriptorii utilizarii pentru producerea si utilizarile substantei

Tabelul 4

Identificatori™)  Descriptori ai utilizarii

Alte informatii

M-1: Producerea
substantei

echivalente

(linie de umplere

Categoria de eliberare Tn mediu (ERC):
ERC 1: Producerea substantelor
Categoria de proces (PROC):

PROC 1: Productie chimica sau de rafinarie in proces inchis fara
probabilitate de expunere sau in procese cu conditii de izolare

PROC 8a: Transfer de substante sau amestecuri
(incarcare/descarcare) in unitati nespecializate

PROC 9: Transfer de substante sau amestecuri in recipiente mici

dedicata, inclusiv cu cantarire)

Cantitatea de
substanta:
95,0 tone/an
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Identificatori*)  Descriptori ai utilizarii
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Alte informatii

F-2: Formularea
amestecurilor
lichide

F-3: Formularea
de polimeri

Categoria de eliberare Tn mediu (ERC):
ERC 2: Formulare de preparate
Categoria de proces (PROC):

PROC 8b: Transfer de substante sau amestecuri
(incarcare/descarcare) in unitati specializate

PROC 3: Fabricare sau formulare in industria chimica in procese
discontinue inchise cu expunere ocazionala controlata sau in procese
cu conditii de izolare echivalente

PROC 5: Amestecare sau combinare Tn procese discontinue

PROC 9: Transfer de substante sau amestecuri in recipiente mici
(linie de umplere dedicata, inclusiv cu cantarire)

PROC 8a: Transfer de substante sau amestecuri
(incarcare/descarcare) in unitati nespecializate

Functia tehnica a substantei in timpul formularii:
Nicio functie tehnica

Categoria de eliberare Tn mediu (ERC):
ERC 3: Formulare in matrice solida
Categoria de proces (PROC):

PROC 8b: Transfer de substante sau amestecuri
(incarcare/descarcare) in unitati specializate

PROC 3: Fabricare sau formulare in industria chimica in procese
discontinue inchise cu expunere ocazionala controlata sau in procese
cu conditii de izolare echivalente

PROC 5: Amestecare sau combinare Tn procese discontinue

PROC 9: Transfer de substante sau amestecuri in recipiente mici
(linie de umplere dedicata, inclusiv cu cantarire)

PROC 8a: Transfer de substante sau amestecuri
(incarcare/descarcare) in unitati nespecializate

Functia tehnica a substantei in timpul formularii:
Nicio functie tehnica

Cantitatea de
substanta:
4,0 tone/an

Substanta este
furnizata pentru
utilizarea
respectiva: ca
atare

Cantitatea de
substanta:
40,0 tone/an

Substanta este
furnizata pentru
utilizarea
respectiva: ca
atare

IW-4: Utilizare
industriala la
producerea
cauciucurilor
tehnice

Categoria de eliberare Tn mediu (ERC):

ERC 5: Utilizare industriala conducand la includerea intr-o sau pe o
matrice

Categoria de proces (PROC):

PROC 8b: Transfer de substante sau amestecuri
(incarcare/descarcare) in unitati specializate

PROC 5: Amestecare sau combinare Tn procese discontinue

PROC 14: Tabletare, comprimare, extrudare, peletizare, granulare
Categoria de articol utilizata:

AC 10g: Alte articole din cauciuc

Functia tehnica a substantei in timpul formularii:

Pigment

Cantitatea de
substanta:
51,0 tone/an

Substanta este
furnizata pentru
utilizarea
respectiva: ca
atare

Viatd util3
ulterioara?
relevanta
pentru aceasta
utilizare: daP
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Identificatori*)  Descriptori ai utilizarii
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Alte informatii

IW-5: Utilizare
industriala la
producerea
articolelor din
plastic

IW-6: Utilizare
industriala a
materialelor de
acoperire

Categoria de eliberare Tn mediu (ERC):

ERC 5: Utilizare industriala conducand la includerea intr-o sau pe o
matrice

Categoria de proces (PROC):

PROC 8b: Transfer de substante sau amestecuri
(incarcare/descarcare) in unitati specializate

PROC 5: Amestecare sau combinare Tn procese discontinue

PROC 14: Tabletare, comprimare, extrudare, peletizare, granulare
Categoria de articol utilizata:

AC 13: Articole din plastic

Functia tehnica a substantei in timpul formularii:

Pigment

Categoria de eliberare Tn mediu (ERC):

ERC 5: Utilizare industriala conducand la includerea intr-o sau pe o
matrice

Categoria de proces (PROC):

PROC 8b: Transfer de substante sau amestecuri
(incarcare/descarcare) in unitati specializate

PROC 5: Amestecare sau combinare Tn procese discontinue

PROC 8a: Transfer de substante sau amestecuri
(Incarcare/descarcare) in unitati nespecializate

PROC 7: Pulverizare industriala

PROC 10: Aplicare cu rola sau cu pensula

PROC 13: Tratarea articolelor prin scufundare si turnare

Categoria de produs utilizata:

PC 9a: Acoperiri si vopsele, diluanti, agenti de indepartare a vopselei
Functia tehnica a substantei in timpul formularii:

Pigment

Cantitatea de
substanta:
40,0 tone/an

Substanta este
furnizata pentru
utilizarea
respectiva:
intr-un
amestec
Viatd util3
ulterioara?
relevanta
pentru aceasta
utilizare: daP

Cantitatea de
substanta:
4,0 tone/an

Substanta este
furnizata pentru
utilizarea
respectiva:
ntr-un
amestec
Viatd util3
ulterioara?
relevanta
pentru aceasta
utilizare: da

a) Daca o substanta este incorporata intr-un articol, viata utila se refera la perioada de timp n care
este utilizat articolul respectiv.

b) Viata utila ulterioara nu este descrisa aici, dar trebuie inclusa in dosarul de inregistrare.
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6. Evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor

Ati cules informatii privind utilizarea (utilizarile) substantei dumneavoastra si stiti ca substanta
se utilizeaza in industria cauciucului, in industria materialelor plastice si ca ingredient al unor
materiale de acoperire (tabelul 3). De asemenea, stiti ca substanta trebuie clasificatd pentru o
proprietate care afecteaza sanatatea umana si pentru o proprietate care afecteaza mediul.
Aceasta Inseamna ca va trebui sa realizati o evaluare a expunerii, sa elaborati scenarii de
expunere (SE), sa estimati nivelurile de expunere si sa caracterizati riscurile. Evaluarea
securitatii chimice (ESC) are scopul de a asigura tinerea sub control a riscurilor asociate
substantei. In general, atunci cand realizati o ESC trebuie s decideti dac evaluarea expunerii
si caracterizarea riscurilor sunt necesares.

Tn caz afirmativ, trebuie sa decideti care este domeniul necesar al evaludrii expunerii. Astfel,
rezultatul evaluarii pericolelor poate duce la unul din urmatoarele scenarii:

a) Substanta indeplineste criteriile de incadrare in cel putin una dintre clasele
sau categoriile de pericol (fizice, pentru sanatate sau pentru mediu) sau este
evaluata ca avand oricare dintre proprietatile mentionate la articolul 14
alineatul (4) din REACH — in acest caz, evaluarea expunerii este obligatorie si
trebuie avuta in vedere pentru toate nivelurile de expunere standard
estimate.

b) Substanta nu indeplineste criteriile de incadrare in niciuna dintre clasele si
categoriile de pericol sau proprietatile periculoase de la articolul 14 alineatul
(4) — in acest caz, evaluarea expunerii nu este obligatorie.

Daca se impune realizarea ei, evaluarea expunerii trebuie sa vizeze toate pericolele
identificate pentru substanta dumneavoastra. Pericolele identificate sunt, in general, de trei
tipuri:
1) pericole pentru care exista criterii de clasificare si informatii pe baza carora se poate
stabili cd substanta indeplineste criteriile si, in consecinta, este clasificata;

2) pericole pentru care exista criterii de clasificare si informatii care arata ca proprietatile
substantei genereaza pericolele respective, insa severitatea efectelor este mai mica
decat criteriile de clasificare si, deci, substanta nu este clasificata;

3) pericole pentru care in prezent nu exista criterii de clasificare, insa sunt disponibile
informatii care aratd ca substanta are asemenea proprietati periculoase.

8 Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice — Partea D: Cadru pentru evaluarea
expunerii: https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment
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Articolul 14 alineatul (4) din REACH stabileste urmatoarele clase de pericol, categorii
de pericol sau proprietati periculoase:

(a) 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;

Acestea sunt: explozivi, gaze inflamabile, aerosoli inflamabili, gaze oxidante, lichide
inflamabile, solide inflamabile, amestecuri si solide autoreactive, lichide piroforice,
solide piroforice, substante si amestecuri care emit gaze inflamabile la contactul cu
apa, lichide oxidante, solide oxidante, peroxizi organici, excluzand gazele sub
presiune, substantele si amestecurile care se autoincalzesc si substantele corozive
pentru metale.

(b) 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;

Acestea sunt: toxicitate acutd, corodare-iritare a pielii, lezare grava a ochilor-iritare a
ochilor, sensibilizare respiratorie sau a pielii, mutagenitatea celulelor embrionare,
cancerigenitate, toxicitate pentru reproducere, toxicitate asupra unui organ tinta

specific — 0 singura expunere, toxicitate asupra unui organ tinta specific — expunere

repetata, pericol prin aspirare.

(c) clasa de pericol 4.1 — Periculos pentru mediul acvatic;
(d) clasa de pericol 5.1 — Periculos pentru stratul de ozon;

(e) sau substanta este evaluata ca fiind persistentd, bioacumulativa si toxica (PBT)
sau foarte persistenta si foarte bioacumulativa (vPvB).

Caracterizarea riscurilor pentru sanatatea umana presupune combinarea dovezilor obtinute din
studiile toxicologice pentru determinarea nivelurilor calculate fara efect (DNEL) si estimarea
expunerii diverselor populatii de oameni (de exemplu, lucratorii de la locul de producere,
consumatorii unui produs finit care contine substanta) in fiecare scenariu de expunere.

Caracterizarea riscurilor pentru mediu presupune combinarea dovezilor obtinute din studiile de
mediu pentru a determina concentratiile predictibile fara efect (PNEC) si estimarea expunerii
mediului pentru a determina concentratiile predictibile in mediu (PEC) pentru diferitele
compartimente de mediu (ap3, sol, sediment) din fiecare scenariu de expunere.

Caracterizarea riscurilor consta in:
e compararea valorilor PEC cu valorile PNEC si a nivelurilor de expunere a oamenilor cu
DNEL si stabilirea asa-numitului raport de caracterizare a riscurilor (RCR);
e 0 evaluare a probabilitatii si a gravitatii unui eveniment care s-ar produce din cauza
proprietatilor fizico-chimice ale substantei.

Scopul urmarit este sa se asigure ca, pentru fiecare utilizare relevanta si fiecare evaluare
separata, nivelul expunerii ramane mai mic decét nivelul de la care se produc efecte. Aceasta
inseamna ca RCR sa fie mai mic de 1.

Daca RCR este apropiat de 1 sau mai mare, trebuie sa modificati conditiile de exploatare si/sau
masurile de administrare a riscurilor recomandate sau sa Tmbunatatiti nivelul de detaliu al
informatiilor pe care le cunoasteti cu privire la proprietatile substantei. Dupa aceea, trebuie sa
repetati evaluarea si sa verificati valoarea RCR(-urilor).
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Toate aceste informatii trebuie Tnregistrate intr-un raport de securitate chimica (RSC) si
transmise ca parte a dosarului de inregistrare.

Instrumentul Chesar (instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea
rapoartelor de securitate chimica) a fost dezvoltat pentru a va ajuta sa creati
evaluarea expunerii, sa realizati caracterizarea riscurilor intr-o maniera structurata si
sa intocmiti un raport de securitate chimica si scenarii de expunere.

Scenarii de expunere (SE)

Scenariile de expunere (SE) de buna calitate au o importanta majora! Ele reprezinta

principalul rezultat al ESC si ofera recomandari clare privind utilizarea in conditii de

siguranta in lantul de aprovizionare! Acesta este unul din obiectivele principale ale
Regulamentului REACH.

In practicd, SE constd, de obicei, intr-o serie de asa-numite ,scenarii contributive”. Trebuie s3
determinati conditiile care asigura utilizarea in siguranta a substantelor dumneavoastra si sa le
mentionati pentru fiecare scenariu contributiv.

Tabelul 5: Etapele procesului de evaluare a nivelurilor de expunere si de creare a
unui scenariu de expunere (SE)

Tabelul 5

Ce stiti Ce trebuie sa faceti Observatii

Aveti o descriere a utilizarii Introduceti ciclul de viata al Nu este obligatoriu sa folositi
bazata pe un inventar al substantei dumneavoastra in Chesar, dar este recomandat
utilizarilor. Chesar. deoarece este un instrument

gratuit in care puteti sa creati
evaluarea expunerii si
caracterizarea riscurilor. Tntrucat
informatiile utilizate de Chesar
sunt sincronizate cu IUCLID, va
fi relativ usor sa actualizati
evaluarea securitatii chimice.

Puteti utiliza si alte instrumente.
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Tabelul 5
Ce stiti

ianuarie 2018

Ce trebuie sa faceti

Observatii

Detineti informatii relevante
privind conditiile de utilizare
asociate lucratorilor si mediului
de la industria materialelor
plastice si de la industria
cauciucului, dar nu si de la
industria materialelor de
acoperire.

Detineti informatii relevante
privind conditiile de utilizare
pentru lucratori de la industria
materialelor plastice si de la
industria cauciucului, dar nu si
de la industria materialelor de
acoperire.

Utilizati instrumentul Chesar
pentru a crea:

e evaluari ale expunerii pentru
toate categoriile de procese
(PROC) din fiecare SE;

e evaluari ale emisiilor in
mediu si evaluari ale
expunerii pentru toate
categoriile de eliberare in
mediu (ERC) din fiecare SE.

Introduceti date despre
conditiile de utilizare astfel cum
au fost indicate de asociatia din
sectorul respectiv de la care
aveti informatiile.

Preluati nivelurile pragurilor
relevante (DNEL* si PNEC) si
clasificarile substantei
dumneavoastra din fisierul
IUCLID.

Verificati daca nivelurile de
expunere sunt mai mici decat
valorile DNEL.

Utilizati instrumentul Chesar
pentru a crea evaluari ale
expunerii pentru toate

categoriile de procese din fiecare

scenariu de expunere.

Introduceti date despre
conditiile de utilizare astfel cum
au fost indicate de asociatia din
sectorul respectiv de la care
aveti informatiile.

Preluati nivelurile pragurilor
relevante (DNEL) si clasificarile
substantei dumneavoastra din
fisierul IUCLID.

Verificati daca nivelurile de
expunere sunt mai mici decat
valorile DNEL.

4 Vezi https://echa-term.echa.europa.eu/home.

Utilizand datele obtinute de la
industriile utilizatorilor din aval,
va asigurati ca conditiile pentru
utilizarea in siguranta rezultate
din evaluarea securitatii chimice
se bazeaza pe ipoteze realiste.

Chesar poate importa diverse
tipuri de informatii:

e informatii relevante privind
proprietatile substantei
dumneavoastra, DNEL,
PNEC, clasificarea — direct
din IUCLID;

e unele dintre documentele
asociatiilor industriale [cum
ar fi categoriile de eliberare
in mediu (ERC) specifice].

Chesar va indica ce tip de
evaluari trebuie sa realizati.

Utilizand datele obtinute de la
industriile utilizatorilor din aval,
va asigurati ca conditiile pentru
utilizarea in siguranta rezultate
din evaluarea securitdtii chimice
se bazeaza pe ipoteze realiste.

Chesar poate importa diverse
tipuri de informatii:

e informatii relevante privind
proprietatile substantei
dumneavoastra, DNEL,
clasificarea — direct din
IUCLID;

e unele dintre documentele
asociatiilor industriale [cum
ar fi categoriile de eliberare
n mediu (ERC) specifice].

Chesar va indica ce tip de
evaluari trebuie sa realizati.
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Tabelul 5
Ce stiti

ianuarie 2018

Ce trebuie sa faceti

Observatii

Toate nivelurile de expunere
pentru lucratorii din industria
cauciucului sunt mai mici decat
valorile DNEL relevante.

Toate expunerile mediului in
industria cauciucului si a
materialelor plastice conduc la
concluzia ca utilizarea se
realizeaza in conditii de
siguranta.

Nu trebuie sa repetati evaluarea
facuta pentru industria
cauciucului.

Nu trebuie sa repetati evaluarile.

Aveti in vedere posibilitatea ca,
pentru anumite efecte adverse
asupra sanatatii (de exemplu,
cancerigenitatea), sa trebuiasca
sa realizati si o evaluare
calitativa!

Crearea unei evaluari calitative
corespunzatoare necesita
competente stiintifice.

Tn industria materialelor
plastice, nu toate nivelurile de
expunere a lucratorilor sunt mai
mici decat valorile DNEL.

Trebuie sa repetati evaluarea
riscurilor pentru a va asigura ca
aceasta utilizare nu prezinta
riscuri necontrolate. Aceasta
inseamna ca trebuie sa
reexaminati conditiile de
utilizare (sa restrictionati
conditiile de exploatare sau sa
adaugati masuri de administrare
a riscurilor) pana cand nivelurile
expunerii scad sub valorile
DNEL.

Probabil va trebui sa implicati un
expert.

Repetarea corecta a evaluarii
presupune luarea Tn considerare
a asa-numitei ,,strategii de
igiena la locul de munca”, cu
masuri de administrare a
riscurilor ,aproape de sursa” ca
prima optiune si cu ,utilizarea
echipamentelor individuale de
protectie” ca ultima optiune.

De asemenea, puteti rafina
evaluarea pericolelor, de
exemplu prin obtinerea unor
informatii mai bune privind
adsorbtia pentru a modifica
DNEL. Totusi, pentru substantele
Tnregistrate in volume mici,
repetarea evaluarii expunerii
reprezinta o optiune mai practica
si mai frecvent utilizata.

NB: Daca nici repetarea
evaluarii expunerii, nici rafinarea
evaluarii pericolelor nu se pot
realiza sau nu conduc la
rezultate acceptabile, este
posibil sa fiti nevoit sa declarati
0 anumita utilizare ca ,utilizare
contraindicata” si sa opriti
furnizarea substantei pentru
utilizarea respectiva.

Sunt necesare competente
stiintifice avansate pentru a
realiza o buna evaluare
cantitativa daca ipotezele
implicite ale asociatiilor din
industrie nu conduc la concluzia
ca utilizarea are loc in conditii de
siguranta.
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Tabelul 5
Ce stiti

ianuarie 2018

Ce trebuie sa faceti

Observatii

Nu aveti informatii privind
conditiile de utilizare si privind
emisiile si conditiile de mediu de
la industria materialelor de
acoperire.

Ipotezele implicite pentru
utilizarile din industria
materialelor de acoperire nu
conduc la concluzia ca utilizarea
are loc in conditii de siguranta.

Puteti incerca sa utilizati valorile
implicite din Chesar, adica nicio
restrictie privind conditiile de
exploatare si nicio masura de
administrare a riscurilor, pe
baza categoriilor de eliberare Tn
mediu (ERC).

Trebuie sa determinati din nou
conditiile de utilizare, pe baza
unor ipoteze realiste.

Probabil va trebui sa implicati un
expert.

Chesar poate sa realizeze o
evaluare complet automata cu
ipotezele implicite pentru toate
SE odata.

Sunt necesare competente
stiintifice avansate pentru a
realiza o buna evaluare
cantitativa daca ipotezele
implicite nu conduc la concluzia
ca utilizarea are loc in conditii de
siguranta.

Daca nu se poate ajunge la
concluzia ca substanta poate fi
utilizata in siguranta in industria
materialelor de acoperire, atunci
aceasta utilizare nu poate fi
inclusa in inregistrarea
substantei.

Substanta dumneavoastra este
incorporata in articole.

Trebuie sa analizati daca
utilizarea articolelor va duce la
expunerea lucratorilor sau a
consumatorilor, precum si sa
evaluati expunerile mediului
cauzate de viata utild a
articolelor.

Daca prin utilizarea articolelor se
produce o expunere potentiala a
lucratorilor sau a consumatorilor,
trebuie sa evaluati si aceasta
expunere. De obicei, evaluarea
expunerii mediului Tn scenariile
referitoare la viata utila necesita
competente stiintifice avansate.

Trebuie sa realizati o evaluare a
expunerii cauzate de utilizarea
unui articol.

Creati un scenariu pentru ,viata
utila”, in care se evalueaza
expunerea lucratorilor sau a
consumatorilor ca urmare a
utilizarii articolelor.

Probabil va trebui sa implicati un
expert.

Foarte frecvent, realizarea unei
evaluari corespunzatoare pentru
viata utila a articolelor necesita
competente stiintifice avansate.

Dupa evaluari repetate si
complete, toate SE se dovedesc
a fi sigure pentru sanatatea
umana si pentru mediu.

Puteti sa creati capitolele 9 si 10
din RSC (Evaluarea expunerii si
Caracterizarea riscurilor) in
Chesar.

Puteti sa creati scenariul de
expunere destinat comunicarii,
care va fi anexat la fisa cu date
de securitate, cu ajutorul Chesar
sau n alt mod.

Daca nu utilizati Chesar, puteti
utiliza un alt instrument care
creeaza si aceste capitole sau
trebuie sa le creati prin alte
mijloace.

Chesar realizeaza insa scenarii
de expunere destinate
comunicarii Intr-un format
armonizat, ceea ce este in
beneficiul clientilor.
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Modelele de expunere sunt instrumente de estimare a expunerii. Toate modelele de

expunere, inclusiv cele din Chesar, au domenii de aplicare specifice. Utilizarea unui

model in afara domeniului de aplicare poate conduce la rezultate foarte incerte si nu
este considerata buna practica.

Pentru mai multe informatii privind instrumentele relevante, vezi Ghidurile R.14, R.15
si R.16 de pe site-ul ECHA.

Puteti utiliza si nivelurile masurate ale expunerii pentru a estima expunerea in
scenariile contributive. In ghiduri este discutata si utilizarea unor astfel de date.

Figura 2 sintetizeaza intregul proces, de la culegerea informatiilor privind utilizarea (utilizarile)
pana la crearea capitolelor 9 si 10 din RSC.
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Figura 2: Diagrama procesului, de la culegerea informatiilor privind utilizarea
(utilizarile) pana la includerea lor in capitolele 9 si 10 din RSC
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