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1. Introducere

Acest exemplu descrie o parte a culegerii informatiilor pentru o substanta constand din mai
multe unitati repetate. Prin urmare, este important sa stiti daca aceasta este sau nu un
polimer. Substanta este o substanta organica lichidd, obtinuta ca urmare a unei reactii chimice.
Substantele utilizate ca materii prime reactioneaza in asa fel incadt una sau mai multe unitati sa
fie legate intre ele (legatura covalenta).

Intreprinderea care doreste s3 inregistreze substanta produce substanta intr-un volum de
peste 10 tone pe an. Prin urmare, sunt relevante cerintele privind informatiile din anexa VII si
anexa VIII la Regulamentul REACH, precum si obligatia de a efectua o evaluare a securitatii
chimice si de a prezenta un raport de securitate chimica ca parte a dosarului de inregistrare.
NOTA: Pentru un polimer, cerintele privind informatiile nu depind de volumul anual al
polimerului, ci de volumul anual al monomerilor si al altor reactanti utilizati la fabricarea
polimerului.

Acest exemplu va ilustra in principal:
e Cum se stabileste daca substanta este sau nu un polimer?

e Daca nu este un polimer, trebuie sa o inregistrati ca atare (ca substanta
monoconstituent, ca substanta multiconstituent sau ca substanta UVCB).

e Care sunt consecintele pentru culegerea datelor in functie de optiunile de mai sus?

In acest exemplu, existd mai multe scenarii in care informatiile existente duc la diferite cdi de
culegere suplimentara a datelor. Nu toate rutele vor fi descrise complet. Pentru unele rute, in
acest exemplu este prezentata doar o descriere limitata a pasilor urmatori si a aspectelor
relevante.

Toate ghidurile la care se face referire in acest document se gasesc pe o pagina web speciala a
ECHA®.

Mai multe informatii sunt furnizate in capitolele I si II ale Ghidului practic pentru managerii de
IMM-uri si coordonatorii REACH - Indeplinirea cerintelor privind informatiile la cantititi cuprinse
intre 1-10 si 10-100 tone pe an? (numit Ghid practic pentru IMM-uri al cerintelor privind
informatiile).

Graficele pentru acest exemplu sunt ilustrate Tn Figura 1.

1 Vezi https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
2 Vezi https://echa.europa.eu/practical-guides
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Figura 1: Graficul etapelor de urmat in culegerea datelor in functie de faptul daca
substanta dumneavoastra este sau nu un polimer
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Daca substanta este un polimer, etapele de colectare a datelor despre monomeri si
reactanti (legati chimic) sunt aceleasi ca pentru o substanta care nu este un polimer.
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2. Identificarea substantei — polimer sau nu

2.1. Introducere — fabricarea unui (potential) polimer

Fabricati o substanta chimica intr-o solutie la care adaugati mai multe substante (reactanti)
care reactioneaza intre ele, astfel incadt mai multe unitati moleculare sa devina legate. Se
presupune ca reactantii sunt adaugati in cantitati care, dupa ce reactia este terminata,
reactantii initiali sunt prezenti doar in cantitati mici (<1 %o).

Sa presupunem ca incepeti cu reactantul X si monomerul A si, in procesul de fabricatie, X si A
reactioneaza impreuna in prezenta unui catalizator. Monomerul A poate sa reactioneze si cu el
insusi, pentru a forma unitati repetate. Legaturile dintre reactanti si unitatile monomere se
numesc legaturi covalente. X este consumat in reactie, insad o unitate X ramane la capatul
lantului unitatilor A. Unitatile A sunt acum legate impreuna (legatura covalenta) si, prin
urmare, nu mai sunt, propriu-zis, unitati A, ci modificate in A' deoarece au o legatura cu alta
moleculad A' sau X' pe care nu au avut-o inainte. (Pentru simplificare, in text si figuri sunt
utilizate unitatile A si X.

Reactia se termina dupa ce toate substantele initiale au fost consumate (au reactionat complet
sau sunt inca prezente doar in cantitati mici (<1 %) sau polimerizarea este stinsa (oprita).
Catalizatorul poate fi indepartat, de exemplu, prin filtrare.

Astfel, substanta rezultata poate fi: X-A-A, sau X-A-A-A pana la un numar mare de A’, scris in
mod frecvent ca X-[A]n, unde n reprezintda numarul de unitati, dupa cum se ilustreaza in Figura
2.

Figura 2: Exemple de structura chimica simpla cu unitati repetate.
X—A—A

X—A—A—A
x_[A]n

Nu este necesar ca forma sa fie lineara; lanturile X-[A]n pot fi si conectate (reticulate) cu alte
lanturi X-[A]n, astfel cum este ilustrat Tn Figura 3.

Figura 3: Exemplu de structuri chimice reticulate cu unitati repetate.
X—A—A—A
X—A—A—A—A—A

X—A—A—A

In alte cazuri, pot exista mai multi reactanti implicati in reactie: de exemplu, X si Y
reactioneaza cu monomerii A si B. Aceasta ar duce la (a) substanta (substantele) cu
compozitia, de exemplu, X-A-B-A-B-Y (structuri lineare sau ramificate) sau structuri reticulate
X-A-B-[A-B]n-Y, sau structuri mai complexe cu numere diferite de unitati repetate, ilustrate cu
.N" si,,m"”in figura 4.
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Figura 4: Exemple de structuri mai complexe avand mai multi monomeri si, eventual,
mai multe structuri reticulate.

X—A—B—A—B—Y

X—A— I|3—[A]n—B—[A]n—Y

X—A—B—[Al —B—[A]—Y

Desi stiti ca apare aceasta reactie, nu stiti exact cate unitati monomere A sunt legate intre ele
si, prin urmare, cat de lung este in mod normal lantul. Informatiile despre numarul de unitati
repetate conectate si concentratia respectiva a fiecarui element constitutiv, cu numarul sau de
unitati repetate, determina daca substanta este consideratd un polimer conform REACH.

2.2. Ce este un polimer?

Cu toate ca lanturile descrise in figurile 2-4 arata ca un polimer, va trebui sa verificati daca
definitia polimerului se aplica efectiv. Definitia este mentionata in caseta de mai jos si este
explicata in detaliu in Ghidul pentru monomeri si polimeri.

Tn diferitele exemple descrise n figurile 2-4, substanta va consta din unitatile monomer ,A”
si/sau ,B” si va trebui sa stabiliti cate dintre ele sunt legate impreuna si care este distributia
masei lor moleculare.
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Definitia polimerului
Un polimer este o substanta constituita din molecule caracterizate printr-o
succesiune de unul sau mai multe tipuri de unitati monomer. Aceste molecule
trebuie sa aiba greutatile moleculare distribuite intr-un domeniu. Diferentele de
greutate moleculara se datoreaza, in primul rand, diferentelor de numar al
unitatilor monomer.
Tn conformitate cu Regulamentul REACH (articolul 3 punctul 5), un polimer este
definit ca fiind o substanta care indeplineste urmatoarele criterii:
e > 50 % din greutatea acelei substante consta in molecule de polimer (vezi
definitia de mai jos); si
e cantitatea de molecule de polimeri care prezinta aceeasi greutate
moleculara trebuie sa fie <50 % din masa substantei.

Tn contextul acestei definitii:

O ,molecula de polimer” este o molecula care contine o secventa de cel putin 3
unitati monomer legate covalent de cel putin o altd unitate monomer sau de un
alt reactant.

O ,unitate monomer” inseamna forma reactionata a unei substante monomer
intr-un polimer (pentru identificarea unitatilor monomer in structura chimica a
polimerului poate fi luat Tn considerare, de exemplu, mecanismul de formare a
polimerului).

O ,,secventa” este un sir continuu de unitati monomer intr-o molecul3, legate
covalent intre ele si neintrerupte de alte unitati decat monomer. Acest sir
continuu de unitati monomer poate, eventual, urma orice retea in structura
polimerului.

LAlt reactant” se refera la o molecula care poate fi legata de una sau mai multe
secvente de unitati monomer, dar care nu poate fi considerata monomer in
conditiile relevante de reactie utilizate in procesul de formare a polimerilor.

2.3. Exemplu de aplicare a definitiei polimerului

Tabelul 1 exemplifica definitia polimerului: pe baza metodei de productie descrise in sectiunea
2.1, sunt propuse mai multe descrieri.
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Tabelul 1: Exemplificare a definitiei polimerului, in functie de comp

Tabelul 1

Informatii

Substanta dumneavoastra
consta din X legat la o secventa
de unitati moleculare cuplate
repetate A, suspendate Tn
solutie.

Compozitia (exemplul 1)

Solutia contine fractiuni
(masice) cu urmatoarele
secvente:

5 % X-A
20 % X-A-A,
40 % X-A-A-A, (n=3, poate fi
scrisa ca X-[A]z)
20 % X-[Ala,
10 % X-[A]s- si

5 % X-[Als
Compozitia (exemplul 2)

Solutia contine fractiuni
(masice) cu urmatoarele
secvente:

20 % X-A
35 % X-A-A
15 % X-A-A-A, (n=3, poate fi
scrisa ca X-[A]z)
15 % X-[Al4
10 % X-[A]s- si
5 % X-[Ale
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Tntrebare

Substanta dumneavoastra ar
putea fi un polimer?

Care dintre aceste fractiuni
poate fi considerata molecula de
polimer si care este totalul
acestor fractiuni polimerice?

Care dintre aceste fractiuni
poate fi considerata molecula de
polimer si care este totalul
acestor fractiuni polimerice?

Rezultat

Da, daca moleculele care alcatuiesc
compozitia chimica a substantei
constau din unitatile repetate A si
indeplinesc definitia polimerului.

Nota: Se presupune ca solventul
poate fi indepartat fara a schimba
compozitia chimica a moleculei.

Fractiunile X-A si X-A-A nu sunt
polimerice, insa fractiunile X-A-A-A
si cele superioare sunt polimerice,
deoarece contin cel putin trei unitati
atasate la o a patra. Astfel,
fractiunile polimerice reprezinta 40
+ 20+ 10 +5 =75 %.

- substanta este un polimer

Fractiunile X-A si X-A-A nu sunt
polimerice, insa fractiunile X-A-A-A
si cele superioare sunt polimerice,
deoarece contin cel putin trei unitati
atasate la o a patra. Astfel,
fractiunile polimerice reprezinta 15
+ 15+ 10 + 5 = 45 %.

- substanta nu este un polimer

Nota: Acest tip de substanta este
adesea denumit oligomer.

Daca substanta nu este un
polimer, este o substanta
monoconstituent,
multiconstituent sau o
substanta UVCB?

Intrucat nu existd o singura
fractiune la 80 % sau mai mult,
§ubstanta nu este monoconstituent.
In cazul in care cantitatile de
fractiuni variaza, substanta este o
substanta UVCB si, daca acestea
sunt fixe, substanta poate fi
considerata multiconstituent (vezi:
Ghidul pentru monomeri si polimeri)
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Explicatie privind oligomerii
Un oligomer se refera la un sir de unitati monomere in care numarul de unitati
dintr-un lant este mic, de exemplu consta in mod obisnuit din 2 sau 3 unitati
legate impreuna si care ocazional contin cantitati mici tot de 4, 5 sau mai multe
unitati legate intre ele.

Un numar de substante oligomerice sunt incluse in ,Lista de ex-polimeri”.
Verificati daca una dintre acestea este o substanta pe care o produceti/importati.
Apoi verificati pe pagina ECHA daca substanta dumneavoastra este deja
inregistrata.

Pentru a va caracteriza substanta, este esential sa stabiliti distributia masei moleculare in
unitati monomer. Metoda preferata de a defini , masa moleculard medie” si ,masa moleculara”
se numeste ,,cromatografie cu permeatie de gel” (GPC) si este descrisa in OCDE TG 118. Veti
avea nevoie de acces la un laborator cu experienta in aceasta metodologie pentru a efectua
testul. In cazul in care GPC nu este posibild, OCDE TG 118 ofer trimiteri la alte metode.

'’

2.4. Consecintele pentru inregistrare

Daca substanta dumneavoastra este un polimer, polimerul in sine este scutit de inregistrare.
Cu toate acestea, monomerul (monomerii) (reprezentati ca A si/sau B) si reactantul
(reactantii) (reprezentati ca X si/sau Y) vor trebui inregistrati ca inregistrari separate, cu
exceptia cazului in care cantitatea fiecarui produs utilizat la fabricarea polimerului este sub 1
tona pe an sau acestia sunt deja inregistrati ,in amonte in lantul de aprovizionare”. Pentru mai
multe detalii, va rugam sa consultati Ghidul pentru monomeri si polimeri.

Daca substanta dumneavoastra nu este un polimer, trebuie sa o inregistrati ca atare (ca orice
altd substanta). Astfel, intrebarea esentiald la care trebuie sa raspundeti este: ,este o
substanta monoconstituent, o substanta multiconstituent sau o substanta UvCB?

Tabelul 2 prezinta unele rezultate analitice si consecintele lor pentru inregistrare conform
REACH. Pentru mai multe informatii necesare pentru a distinge intre o substanta
monoconstituent, multiconstituent sau UVCB, vezi Ghidul pentru identificarea si denumirea
substantelor in conformitate cu REACH si CLP.

2.5. Metode analitice

Tabelul 2 ilustreaza mai multe scenarii privind modul de a analiza si a stabili daca substanta
dumneavoastra este sau nu un polimer. Metoda aleasa este de obicei cromatografia cu
permeatie de gel (GPC) pentru substantele cu masa moleculara mai mare. Cu toate acestea,
pentru substantele cu masa moleculara mica, cromatografia in faza gazoasa (GC) sau
cromatografia lichida de inalta performanta (HPLC) poate furniza suficiente informatii pentru a
se stabili daca substanta dumneavoastra este sau nu un polimer. Metodele relevante de
identificare a substantei cerute pentru inregistrarea oricarei substante organice sunt
prezentate mai jos.
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Tabelul 2: Exemplu de analiza utilizat pentru a stabili daca o substanta obtinuta prin

Tabelul 2
Metoda analitica

Scenariul 1

GPC si/sau GC sau HPLC efectuate
pentru substanta X-[A]n

reactia de polimerizare este un polimer sau nu

Rezultate

Peste 50 % din moleculele de
polimer sunt prezente si niciuna
din moleculele de polimer cu
aceeasi masa moleculara nu este
> 50%

Picurile din cromatograma pot fi
legate de componentele care
contin un numar diferit de unitati
repetate A, cu reactantul X atasat.

Concluzii si etape urmatoare

Substanta este un polimer.

fnregistrarea A si X este necesara
in lantul dumneavoastra de
aprovizionare.

Pentru monomerul (A) si pentru
reactantul (X) prezent (legatura
covalentd) in polimer, va trebui fie
(i) sa va inscrieti intr-o
inregistrare existenta, fie (ii) sa va
inregistrati efectiv daca fabricati
sau importati substanta in UE.

Va recomandam sa repetati
analiza efectuata de GPC si/sau
alta analiza de confirmare pentru
a acoperi variatiile specifice
procesului de productie.

Scenariul 2

Analiza GPC si/sau GC sau HPLC
efectuatd pentru substanta
X-[A]n-[Blm-Y

Mai putin de 50 % din moleculele
de polimeri sunt prezente.

Rezultatele arata ca substanta
contine constituenti cu 1 pana la 4
unitati repetate A si B, care
reactioneaza cu reactantii X si Y.

Substanta nu este, probabil,
un polimer ci o substanta cu
oligomeri diferiti (mai multe
unitati monomer legate intre ele).

Se recomanda o analiza repetata a
diferitelor loturi si, daca se
confirma variatii mari intre loturi,
substanta dumneavoastra nu este
un polimer si trebuie inregistrata
ca atare.

Repetarea analizei efectuate
pentru substanta X-[A]n-[B]m-Y

Confirmati daca exista variatii
mari intre loturi in ceea ce
priveste concentratiile diferitelor
constituenti prezenti si, de
asemenea, daca substanta este
alcatuita din elemente constitutive
cu un numar diferit de unitati
repetate.

In mod clar, substanta nu este
un polimer.

Este necesara inregistrarea
substantei ca atare.

Scenariul 3

Analize GPC si/sau GC sau HPLC
multiple efectuate pentru
substanta X-[A]n

Mai putin de 50 % din moleculele
de polimeri sunt prezente.
Rezultatele aratd o distributie
clara si fara variatii a celor doi
constituenti: 60 % cu unitatea
n=1 si 40 % cu unitatea n=2.

Substanta consta in oligomeri
specifici si, astfel, pare sa fie o
substanta multiconstituent.

Confirmarea structurilor necesare
(vezi randul 1 din tabel).

Este necesara inregistrarea
substantei ca atare.
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Aspecte generale pentru toate scenariile de mai sus
In principiu, trebuie s confirmati intotdeauna structura substantei pe care trebuie s
o inregistrati (si prezenta altor constituenti) prin spectroscopie cu ultraviolete (UV),
spectroscopie cu infrarosii (IR), spectroscopie cu rezonanta magnetica nucleara (NMR)
si/sau spectrometrie de masa (MS) si cuantificarea constituentilor prin cromatografie
in faza gazoasa (GC) sau cromatografie in faza lichida de inalta performanta (HPLC)
si/sau determinarea distributiei masei moleculare. Pentru greutati moleculare mai
mari veti avea nevoie de cromatografie cu permeatie de gel (GPC). Consultati un
specialist Tn analiza polimerilor pentru sfaturi cu privire la cea mai buna strategie de
urmat.

Dupa cum s-a aratat mai sus, rezultatele GPC si/sau GC sau HPLC trebuie sa fie corelate cu
structurile preconizate sau confirmate, care pot ajuta la determinarea numarului de unitati
repetate.

De exemplu, daca substanta dumneavoastra este alcatuita din patru constituenti cu o
distributie de mase moleculare diferite, trebuie sa existe patru picuri pe cromatograma, care
trebuie sa corespunda si cu masele moleculare asteptate. Confirmarea identitatii substantei
prin alte metode analitice este, de asemenea, necesara.

Chiar daca substanta dumneavoastra este o UVCB, trebuie sa depuneti toate eforturile
rezonabile pentru a identifica structura fiecarui constituent prezent intr-o cantitate de cel putin
10 % in substanta produsa. De asemenea, trebuie sa identificati si s& documentati orice
constituenti prezenti daca sunt relevanti pentru clasificarea si/sau evaluarea PBT3 a substantei
dumneavoastra, independent de concentratiile lor. Daca acest lucru se dovedeste a fi imposibil
din punct de vedere tehnic, trebuie sa documentati si sa furnizati o justificare stiintifica in
dosarul de inregistrare. Constituentii necunoscuti trebuie identificati, pe cat posibil, printr-o
descriere generica a naturii lor chimice. Analiza si evaluarea faptului daca substanta
dumneavoastra este sau nu un polimer necesita expertiza stiintifica avansata.

3. Culegerea de informatii pentru proprietatile fizico-
chimice, cu impact asupra sanatatii umane si mediului
inconjurator

Presupunem ca substanta dumneavoastra este o substanta oligomerica, adica o substanta cu

mai multe unitati monomer legate intre ele (legatura covalentd) care nu indeplineste cerintele
unui polimer (scenariul 3 din tabelul 2 de mai sus), si ca trebuie sa culegeti informatii pentru

proprietatile fizico-chimice, cu impact asupra sanatatii umane si mediului Tnconjurator.

Presupunem, de asemenea, ca fabricati si/sau importati intre 10 si 100 de tone pe an. Prin
urmare, trebuie sa indepliniti cerintele privind informatiile din anexele VII si VIII din

3 Consultati https://echa-term.echa.europa.eu/home
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Cum se stabileste daca o 11 (17)
substanta este un polimer sau

nu si cum se efectueaza

inregistrarea relevanta

3.1. Programul de culegere a informatiilor pentru proprietatile fizico-

chimice

Tabelul 3
Ce stiti

Aveti obligatia de a inregistra
substanta oligomerica

Tabelul 3: Colectarea informatiilor pentru (unele dintre) proprietatile fizico-chimice

Ce trebuie sa faceti

Trebuie sa culegeti informatii
interne, de exemplu, la
departamentul tehnic.

Observatii

Informatiile interne sunt
intotdeauna un punct bun de
plecare.

Dispuneti de informatii interne
fiabile disponibile pentru toate
proprietatile fizico-chimice

Scenariul 1: Toate informatiile fizico-chimice sunt disponibile

Nu trebuie intreprinse alte actiuni
in ceea ce priveste culegerea
informatiilor fizico-chimice.

De regula, testele efectuate in
conformitate cu orientarile prescrise
sunt fiabile.

Informatiile din manuale sau
publicatii pot fi fiabile, odata
confirmate de un expert stiintific.
Acestea pot fi utilizate in cadrul unei
abordari bazate pe forta probanta a
datelor.

Pentru proprietatile fizico-chimice nu exista nicio diferenta in ceea ce priveste
cerintele in materie de date pentru substantele produse sau importate in intervalul 1-

10 tone pe an sau 10-100 tone pe an.
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Observatii

Scenariul 2: Majoritatea, nu toa

Dispuneti de informatii de
incredere despre urmatoarele
proprietati fizico-chimice:

e punctul de topire

e densitatea relativa

e tensiunea superficiala

e punctul de aprindere

e inflamabilitate

e proprietatile explozive

e temperatura de autoaprindere
e proprietdtile oxidante

Pentru a indeplini cerintele privind
informatiile, trebuie sa strangeti
informatii pentru urmatoarele
proprietati fizico-chimice:

e punctul de fierbere

e presiunea de vapori

e solubilitatea in apa

o coeficientul de partitie n-
octanol/apa

Mai intéi veti verifica daca exista
posibilitatea de a renunta la cerinta in
materie de date pentru anumite
proprietati.

De exemplu, presiunea de vapori nu
trebuie determinata atunci cand
punctul de topire este=> 300 °C. De
asemenea, testul este imposibil din
punct de vedere tehnic sau nu se
justifica din punct de vedere stiintific.

Apoi, veti verifica daca sunt deja
disponibile date pentru oricare dintre
proprietatile ramase. Datele pot fi
disponibile 1n literatura de specialitate

disponibild, cum ar fi manualele sau

te informatiile fizico-chimice sunt disponibile

Informatiile cu privire la granulometrie
(distributia granulometricd) nu sunt
relevante deoarece substanta
dumneavoastra este un lichid.

De regul3, testele efectuate in
conformitate cu orientarile prescrise
sunt fiabile.

Informatiile din manuale sau publicatii
pot fi fiabile, odata confirmate de un
expert stiintific. Pentru a confirma
Jfiabilitatea publicatiilor”, de regula
aveti nevoie de mai multe surse de
informatii.

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 fiabila. Acelasi lucru este
valabil pentru rapoartele vechi din
studii realizate Tnainte ca metodele de
testare sa fie standardizate.

5 In Ghidul ECHA al 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.
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Dupa ce aveti informatii disponibile pentru fiecare proprietate, trebuie sa verificati
daca substanta dumneavoastra are proprietati fizico-chimice de natura sa genereze
efecte nedorite care duc la o clasificare a gradului de pericol fizic in conformitate cu
Regulamentul CLP, cum ar fi inflamabilitatea sau explozivitatea. Tn acest caz, va
trebui sa faceti o caracterizare a riscurilor in propriul raport de securitate chimica.

Tabelul 3

Ce stiti Ce trebuie sa faceti Observatii

bazele de date sau, poate, din Este necesara o expertiza stiintifica
rapoarte de studiu mai vechi. avansata daca se genereaza date cu
metode alternative (de exemplu,
predictia QSAR, extrapolarea sau
interpolarea datelor dintr-o grupa de
substante similare). Utilizarea,
justificarea si documentarea acestei
abordari face obiectul unor norme
foarte specifice.

Trebuie sa evaluati cu atentie daca
aceste date sunt (i) fiabile, (ii) daca
ofera o valoare relevanta pentru
evaluarea proprietatii intrinseci
specifice a substantei si (iii) daca nu
sunt asociate cu vreun drept de autor
(problema de care trebuie sa tineti
cont Thainte de a putea utiliza aceste Pentru mai multe informatii, consultati
informatii). Ghidul practic privind raportarea
(Q)SARs® pentru indeplinirea

In cele din urma, daca inc# lipsesc _ ntrd -l €
cerintelor privind informatiile conform

date, trebuie sa verificati cum pot fi

generate astfel de date. Un test va REACH.
oferi aproape intotdeauna cele mai Proprietatile fizico-chimice care
fiabile date si, prin urmare, trebuie determina clasificarea gradului de

luat intotdeauna in considerare cand pericol conform Regulamentului CLP
nu exista un motiv pentru renuntare. trebuie efectuate in conformitate cu

Cu toate acestea, Tn anumite cazuri criteriile BPL. Totusi, este posibil sa se
sunt posibile alternative la testare, accepte si date deja existente, care nu
cum ar fi comparatia cu o grupa de au fost culese in conformitate cu BPL.

substante similare sau o estimare pe
baza unei QSARs*.

Daca luati in considerare alternativele la testele standard, retineti ca prezenta multor
constituenti necunoscuti in substanta va face imposibila indeplinirea cerintelor privind
informatiile prin utilizarea QSAR sau a extrapolarii la alte substante.

4 Consultati https://echa-term.echa.europa.eu/home
6 https://echa.europa.eu/ro/practical-guides
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3.2. Programul de culegere a informatiilor pentru proprietatile cu
impact asupra mediului inconjurator

Tabelul 4: Culegerea informatiilor pentru (unele dintre) proprietatile cu impact
asupra mediului

Tabelul 4
Ce stiti

Ce trebuie sa faceti

Observatii

Aveti obligatia de a
inregistra substanta
oligomerica.

Tonaj 10-100 tpa

Trebuie sa culegeti informatii
interne, de exemplu, la
departamentul tehnic.

Informatiile interne reprezinta
ntotdeauna un bun punct de plecare.

Scenariul 1: Toate informa

Dispuneti de informatii

interne fiabile disponibile
pentru toate proprietatile

cu impact asupra
mediului.

tiile de mediu sunt disponibile

Nu sunt necesare alte actiuni in
ceea ce priveste culegerea
informatiilor de mediu.

De requl3, testele efectuate in
conformitate cu orientarile prescrise
sunt fiabile. Informatiile din publicatii
pot fi, de asemenea, fiabile, odata
confirmate de un expert stiintific.

Scenariul 2: Nu toate informatiile de mediu sunt disponibile

Dispuneti de informatii

interne fiabile disponibile

pentru urmatoarele
efecte de mediu:

e biodegradabilitate
rapida

einhibare netoxica a
cresterii

e toxicitate la
microorganisme (din
procesul de tratare a
apelor uzate)

Stiti deja ca sunteti
singurul (potential)
solicitant al inregistrarii
acestei substante.

Nu aveti cunostinta
despre o substanta
similard cu substanta
dumneavoastra.

Pentru a indeplini cerintele din
anexa VII si VIII la REACH cu
privire la informatiile despre
pericole si comportamentul in
mediu pentru substanta
dumneavoastra, trebuie sa
culegeti informatii pentru
urmatoarele proprietati:

e hidroliza

e depistarea adsorbtiei/desorbtiei

edegradarea

e toxicitatea pe termen scurt la
nevertebratele acvatice

e toxicitatea pe termen scurt la
pesti

Deoarece nu exista alti (potentiali)
solicitanti ai Tnregistrarii si nu ati
gasit substante similare, va trebui,
prin urmare, sa adunati personal
aceste date.

Puteti renunta la unele teste daca
unele dintre ele nu sunt posibile
din punct de vedere tehnic sau nu
se justifica din punct de vedere
stiintific.

Pentru proprietatile ramase,
verificati daca exista deja date, de
exemplu in manuale.

Puteti sa renuntati la anumite
teste (sau sa nu le efectuati)
utilizdnd alte adaptari
(extrapolare, QSAR, forta
probanta).

De regul3, testele efectuate in
conformitate cu orientarile prescrise
sunt fiabile. Informatiile din publicatii
pot fi, de asemenea, fiabile, odata
confirmate de un expert stiintific.
Pentru a confirma ,fiabilitatea
publicatiilor”, de regula aveti nevoie
de mai multe surse de informatii.

Atunci cadnd o substanta este
cunoscuta a fi usor biodegradabild, nu
este necesara efectuarea unui test de
hidroliza.

Un test de hidroliza nu se justifica din
punct de vedere stiintific atunci cand
substanta nu contine grupe chimice
care pot fi hidrolizate.

Din punct de vedere tehnic, nu este
posibila testarea niciuneia dintre
proprietatile de mediu atunci cand
substanta devine inflamabila in
contact cu apa.

Pentru adsorbtie — in loc de testare,
se recomanda ca datele sa fie
generate mai intéi prin extrapolare
sau calculul QSAR (vezi capitolul
11.1.2 din Ghidul practic pentru IMM-
uri cu privire la cerintele privind
informatiile).

Toate testele de pericol si de
comportament in mediu se
efectueaza in conformitate cu
orientarile in materie de testare
general recunoscute si trebuie sa
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Odata ce aveti informatii disponibile pentru fiecare proprietate, trebuie sa verificati
daca substanta dumneavoastra prezinta un pericol sau un comportament in mediu
care poate duce la efecte nedorite (cum ar fi, de exemplu, toxicitate fata de
organismele acvatice). In practica, acest lucru se face verificand daca substanta
trebuie clasificata pentru proprietatile de mediu in conformitate cu Regulamentul CLP.
Daca substanta trebuie clasificata pentru mediu, va trebui sa o etichetati si sa o
clasificati si, de asemenea, sa faceti o evaluare a expunerii si o caracterizare a
riscurilor. Trebuie sa documentati aceste informatii in raportul de securitate chimica.

Folosind rezultatul studiilor privind pericolul de mediu (adica toxicitatea pentru pesti,

nevertebrate acvatice si alge), trebuie sa stabiliti si nivelul sub care nu sunt asteptate

efecte negative. Aceste praguri sunt numite concentratii previzibile fara efect (PNEC),
iar pentru derivarea acestora este necesara expertiza stiintifica avansata.

Tabelul 4

Ce stiti Ce trebuie sa faceti Observatii

respecte criteriile pentru ,bunele

Daca datele lipsesc in continuare, practici de laborator” (BPL).
efectuati un test.
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3.3. Culegerea informatiilor despre proprietatile cu impact asupra

sanatatii umane

Tabelul 5: Culegerea informatiilor pentru (unele dintre) proprietatile cu impact

asupra sanatatii umane
Tabelul 5

Ce stiti

Aveti obligatia de a inregistra
substanta oligomerica.

Ce trebuie sa faceti

Trebuie sa culegeti informatii
interne, de exemplu, la
departamentul tehnic.

Observatii

Informatiile interne reprezinta
intotdeauna un bun punct de
plecare.

Dispuneti de informatii interne
fiabile disponibile pentru toate
proprietatile cu impact asupra
sanatatii umane.

Intrucat toate informatiile cerute
sunt deja disponibile, nu mai sunt
necesare alte masuri privind
colectarea de informatii privind
sanatatea umana.

Scenariul 1: Toate informatiile privind sanatatea umana sunt disponibile.

De regul3, testele efectuate in
conformitate cu orientarile prescrise
sunt fiabile.

Informatiile din publicatii pot fi, de
asemenea, fiabile, odata confirmate
de un expert stiintific.

Dispuneti de informatii fiabile despre
urmadtoarele proprietdti cu impact
asupra sanatatii umane:

e corodare/iritatie cutanata (studiu
in vivo)

e iritatie oculara (studiu in vivo)

e sensibilizarea pielii

e mutatii genetice in vitro la bacterii

o toxicitate orald acuta

Stiti deja ca sunteti singurul
(potential) solicitant al inregistrarii
acestei substante.

Nu aveti cunostinta despre o
substanta similara cu substanta
dumneavoastra.

Pentru a indeplini cerintele din anexa
VIII la REACH cu privire la
informatiile despre sanatatea umana
pentru substanta dumneavoastra,
trebuie sa culegeti informatii pentru
urmatoarele proprietati:

« studiu citogenetic in vitro pe
celule de mamifere

« studiul in vitro privind mutatiile
genetice pe celule de mamifere

e toxicitate acuta prin inhalare

o toxicitatea la doza repetatd pe
termen scurt

e depistarea toxicitatii pentru
reproducere/dezvoltare

Veti efectua/subcontracta personal
testele necesare privind sanatatea
umana.

Pentru a evita duplicarea inutild a
testelor pe animale, investigati cel
mai adecvat ghid de testare in
vederea efectudrii studiului de
screening pentru toxicitatea pentru
reproducere/dezvoltare, astfel incat
sa puteti indeplini si cerintele privind
toxicitatea la doza repetatd pe
termen scurt (tratament de 28 de
zile). Trebuie sd decideti sa efectuati
studiul combinat de toxicitate la doza
repetata cu testul de screening
privind toxicitatea pentru
reproducere/dezvoltare.

Scenariul 2: Majoritatea informatiilor privind sanatatea umana sunt disponibile, dar nu toate.

Anexele REACH au fost modificate Tn
2016, testarea in vitro devenind
cerinta standard pentru trei
proprietati:

(i) corodarea si iritatia cutanata, (ii)
iritatia cutanatad, (iii) sensibilizarea
pielii.

Intrucat corodarea sau iritatia
cutanata si iritatie oculara provin din
studii in vivo, trebuie sa intocmiti o
justificare stiintificd prin care sa
explicati de ce nu transmiteti un test
in vitro (pentru a va conforma A
cerintelor actuale ale anexei VII). In
caz contrar, dosarul dumneavoastra
este incomplet.

Pentru sensibilizarea pielii, este
posibil sa trebuiasca sa completati
informatiile folosind metode in vitro
in conformitate actuala cerinta din
anexa VII.

De reguld, testele efectuate in
conformitate cu orientarile prescrise
sunt fiabile. Informatiile din
publicatii pot fi, de asemenea,
fiabile, odata confirmate de un
expert stiintific. Pentru a confirma
,fiabilitatea publicatiilor”, de regula
aveti nevoie de mai multe surse de
informatii.

Toate testele de sanatate umana
trebuie efectuate in conformitate cu
bunele practici de laborator (BPL).

Este necesara o expertiza stiintifica
pentru a decide, pe baza
rezultatelor testelor de mutagenitate
in vitro, daca este necesar testul de
mutagenitate in vivo (vezi capitolul
11.2.3 din Ghidul practic pentru
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Tabelul 5
Ce stiti

Observatii

IMM-uri cu privire la cerintele
privind informatiile).

Ce trebuie sa faceti

Dupa ce aveti informatii disponibile pentru proprietatile cerute, trebuie sa verificati
daca substanta dumneavoastrd are o proprietate privind sandtatea umana care poate
duce la efecte nedorite, cum ar fi toxicitatea cutanata acuta. In practica, acest lucru
se face verificand daca substanta trebuie clasificata pentru proprietatile nedorite in
conformitate cu Regulamentul CLP. Daca substanta dumneavoastra trebuie clasificata,
va trebui sa efectuati o evaluare a expunerii si o caracterizare a riscurilor in propriul
raport de securitate chimica.

Folosind rezultatul studiilor privind sanatatea umana, trebuie sa derivati nivelul sub
care nu se vor produce efecte negative. Aceste praguri se numesc niveluri calculate
fara efect (DNEL), iar pentru derivarea lor este necesara o expertiza stiintifica
avansata.
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