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1. Introducere

1.1. Obiectiv

Scopul prezentului manual este sa ofere asistenta in ceea ce priveste intocmirea unei cereri de
autorizare si transmiterea acesteia la Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA). Mai
specific, sunt evidentiate sectiunile si campurile din IUCLID care trebuie completate pentru a
fntocmi o cerere in conformitate cu titlul VII din REACH.

Retineti ca scopul acestui manual este sa-i ajute pe solicitanti sa identifice care dintre
numeroasele cdmpuri din IUCLID sunt de maxima importanta pentru transmiterea cu succes a
unei cereri: toate sectiunile ,obligatorii” (vezi capitolul 7. Crearea un set de date privind
substanta) trebuie sa fie completate pentru ca ECHA sa poata procesa cererea. Dosarul
generat de IUCLID pentru cererea de autorizare poate fi apoi transmis la ECHA prin intermediul
REACH-IT.

Instructiunile din acest manual vizeaza cererile depuse de una sau mai multe persoane
(entitati juridice) pentru autorizarea uneia sau mai multor utilizari ale uneia sau mai multor
substante.

Pentru mai multe detalii privind procesul de autorizare, puteti consulta:

e sectiunea ,Solicitarea unei autorizatii”, disponibild la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation

e intrebarile si raspunsurile disponibile la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/support/gas-support/qas

e Ghidul ECHA pentru pregatirea cererii de autorizare, la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach

e Ghidul privind analiza socio-economica - autorizarea, la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/quidance-on-reach

Acest manual presupune faptul ca IUCLID a fost instalat si ca aveti un cont ECHA valabil.

Mai multe informatii despre diferitele functii din IUCLID si modul de utilizare a acestora sunt
disponibile in sistemul de asistenta integrat in IUCLID (vezi capitolul 1.5 Functiile IUCLID).
Totodata, manualul presupune ca aveti la dispozitie toate informatiile relevante.

1.2. Privire de ansamblu asupra intocmirii si transmiterii unui dosar

Un dosar IUCLID este un instantaneu needitabil al setului de date privind substanta care
contine informatiile care urmeaza a fi transmise la ECHA. Pasii de mai jos indica modul in care
trebuie abordata intocmirea in IUCLID a dosarului ce are ca obiect cererea de autorizare:

1. Inregistrati-vd in REACH-IT si creati entitatea juridicd (Legal entity) a solicitantului (vezi
capitolul 2).

2. Creati in IUCLID substantele de referinta (reference substances) asociate substantei din
anexa XIV (vezi capitolul 6).

3. Creati in IUCLID setul de date (substance dataset) privind substanta din anexa XIV (vezi
capitolul 7).

Introduceti in setul de date informatii despre substanta din anexa XIV (vezi capitolul 7).

5. Creati un dosar de cerere de autorizare in IUCLID (vezi capitolul 9).
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6. Exportati dosarul cererii de autorizare din IUCLID (vezi capitolul 10).

7. Transmiteti dosarul cererii de autorizare la ECHA prin intermediul REACH-IT (vezi
capitolul 11).

1.3. Informatii necesare pentru o cerere de autorizare
Intr-un dosar care are ca obiect o cerere de autorizare sunt necesare urméatoarele informatii:

e identitatea solicitantului (solicitantilor), adica denumirea si datele de contact (cont REACH -
IT, formular electronic);

e persoana de contact solicitantilor (cont REACH-IT, formular electronic);

e identitatea si compozitia substantei (substantelor) asa cum se precizeaza la punctul 2 din
anexa VI la Regulamentul REACH (formular electronic, sectiunile 1.1, 1.2 si 1.3 din
IUCLID);

o utilizarea (utilizarile) pentru care solicitantii depun cererea de autorizare (formular
electronic, sectiunile 3.5 si 3.10 din IUCLID);

e informatii generale cu privire la scenariile de expunere aplicabile utilizarilor pentru care
solicitantii depun cererea de autorizare (sectiunea 3.5);

e un raport de securitate chimica (RSC), in conformitate cu anexa I, referitor la riscurile pe
care le prezintd substanta pentru sanatatea umana si pentru mediu pe fondul utilizarii ei,
generate de proprietatile intrinsece mentionate in anexa XIV (sectiunea 13 din IUCLID).
Alternativ, se poate face trimitere la un dosar de inregistrare care include un astfel de RSC
(sectiunea 1.3 din IUCLID);

e versiunile publice ale scenariilor de expunere (sectiunile 9 si 10 din RSC) aplicabile in cazul
utilizarilor pentru care solicitantii depun cererea de autorizare (daca versiunea prevazuta in
RSC este considerata confidentiald) (sectiunea 13 din IUCLID);

e 0 analiza a alternativelor, care sa includa si o versiune publica (daca versiunea completa
furnizata este considerata confidentiald) (sectiunea 3.10 din IUCLID);

e un plan de substituire, daca este cazul, care sa includa si o sinteza cu caracter public
(sectiunea 3.10 din IUCLID);

e 0 analiza socio-economica, daca este cazul, care sa includa si o versiune publica (daca
versiunea completa furnizata este considerata confidentiald) (sectiunea 3.10 din IUCLID);

e 0 sinteza a masurilor de administrare a riscurilor (MAR) si a conditiilor de exploatare
(document public) (sectiunea 13 din IUCLID);

e 0 justificare pentru neluarea in considerare a anumitor riscuri, daca este cazul
(sectiunea 3.10 din IUCLID);

e trimiteri la alte cereri sau autorizatii anterioare, daca este cazul (sectiunile 1.3 si 3.10 din
IUCLID);

o formularul de cerere pentru o cerere comuna (inclusiv inventarierea utilizarilor)

(sectiunea 13 din IUCLID);

¢ numele si adresa intreprinderii din afara UE reprezentata de solicitant (relevante pentru
reprezentantii unici) (sectiunea 1.7 din IUCLID);

e argumentare pentru gruparea substantelor (accesati obiectul de tip categorie la
sectiunea 0.2 din IUCLID).

Urmatoarele informatii nu sunt absolut necesare. Totusi, le puteti prezenta in mod voluntar in
sectiunile relevante din IUCLID (indicate in paranteza):

e informatii analitice despre substanta (sectiunea 1.4 din IUCLID);
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e informatii despre clasificare si etichetare (sectiunea 2.1 din IUCLID);

e informatii despre amestecurile care contin substanta (sectiunea 3.4 din IUCLID);

e informatii despre efecte (sectiunile 4-7 din IUCLID);

e informatii despre cantitatile estimate (sectiunea 3.2 din IUCLID);

e informatii despre locurile de utilizare (sectiunea 3.3 din IUCLID);

e informatii despre utilizarile contraindicate (sectiunea 3.6 din IUCLID);

e informatii despre evaluarea de mediu din surse agregate (sectiunea 3.7 din IUCLID);
e informatii despre beneficiari (sectiunea 1.8 din IUCLID);

e informatii despre metodele analitice (sectiunea 8 din IUCLID);

e informatii despre cercetarea documentara (sectiunea 12 din IUCLID).

Pentru a depune corect o cerere de autorizare este important inainte de toate sa intelegeti
conceptele din IUCLID, cum ar fi entitate juridica, substanta, substanta de referinta, set de
date privind substanta si dosar. Aceste concepte, precum si functiile IUCLID 6 sunt explicate in
primele capitole ale acestui manual. Daca sunteti deja utilizator experimentat al IUCLID si stiti
cum se creeaza entitatea juridica, substantele de referinta si setul de date privind substanta,
va recomandam sa treceti direct la capitolul 7 al manualului, unde veti gasi informatii despre
modul in care sa completati dosarul cererii de autorizare.

1.4. Verificarile efectuate de ECHA asupra dosarelor transmise

Toate dosarele transmise catre ECHA sunt supuse unor verificari tehnice si administrative
initiale, pentru a se asigura ca pot fi gestionate corespunzator si ca procesele de reglementare
necesare se pot indeplini cu succes. Aceste verificari poarta denumirea de reguli de lucru.

Un dosar poate fi acceptat pentru a fi prelucrat numai in cazul in care trece de verificarea
tuturor regulilor de lucru relevante, cum ar fi verificarea formatului si disponibilitatea
informatiilor administrative.

Pentru mai multe informatii despre verificarea regulilor de lucru, consultati anexa: Prezentare
generala a verificarilor privind regulile de lucru efectuate de ECHA asupra dosarelor transmise.

Retineti ca validarea regulilor de lucru ofera numai o confirmare a faptului ca dosarul poate fi
acceptat pentru prelucrare si nu ca dosarul este complet.

1.4.1. Asistentul pentru validare

Modulul integrat Validation assistant (Asistent pentru validare) a fost conceput pentru a va
permite sa efectuati unele verificari ale dosarului inainte de a-l transmite catre ECHA prin
REACH-IT.

De aceea, nainte de transmitere va recomandam insistent sa utilizati modulul integrat
Validation assistant in doi pasi:

i. pentru verificarea setului de date (inainte de crearea dosarului), cu scopul de a
corecta eventualele deficiente raportate la acest nivel;

ii. pentru verificarea dosarului final si rezolvarea oricaror probleme identificate la
acest pas.

Utilizarea modulului integrat in ambele etape este importanta pentru minimizarea erorilor
nedorite si a riscului de respingere a transmiterii.

Pentru instructiuni despre utilizarea Validation assistant, consultati sistemul de asistenta din
IUCLID.
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Asistentul pentru validare nu va verifica daca dosarul indeplineste toate regulile de lucru
aplicabile cererilor de autorizare, ci numai unele dintre acestea.

1.5. Functiile IUCLID

Functiile IUCLID sunt descrise in detaliu in sistemul de asistenta integrat in aplicatie. Pentru a-|
vizualiza, apasati tasta F1 indiferent unde va aflati in aplicatie. Sistemul de asistenta va incerca
sa afiseze partea cea mai relevanta a continutului. De aici se poate naviga catre sectiunea
specifica doritd. De exemplu, daca este deschis asistentul pentru exportare al aplicatiei, prin
apasarea tastei F1 sectiunea de ajutor se deschide la descrierea functiei Export (Exportare). Ca
alternativa la apasarea tastei F1, in interfata aplicatiei exista linkuri catre functia de asistenta,
marcate prin pictograma care afiseaza un semn de intrebare.

2. Entitate juridica

Dosarele sunt transmise catre ECHA de Legal entities(Entitati juridice). Acestea trebuie sa fie
definite inainte de transmitere, indicdndu-se si datele lor de contact. Datele de contact ale
societatii sunt stocate sub forma unui Legal Entity Object (LEO - obiect entitate juridica). Puteti
sa creati un LEO atat in IUCLID, cét si in sistemul ECHA accounts (Conturi ECHA), disponibil la
adresa http://echa.europa.eu/ro/support/helpdesks/echa-helpdesk/echa-accounts.

Retineti ca ECHA va utiliza doar datele de contact ale entitatii juridice pe care ati inregistrat-o
in conturile ECHA sau in REACH-IT.

Ati creat deja o entitate juridica atunci cand ati instalat IUCLID. Puteti sa adaugati mai multe

entitati juridice facand clic dreapta pe Legal entity ﬁ pe pagina principala din IUCLID, insa
ECHA nu se va asigura ca entitatea juridica din IUCLID este aceeasi cu cea inscrisa in conturile
ECHA.

Retineti ca in configurarea implicita entitatea juridica nu este inclusa in dosar. Daca doriti sa o
includeti, puteti sa schimbati configurarea implicita in timpul crearii dosarului, cu ajutorul
asistentului pentru crearea dosarului (a se vedea capitolul Crearea unui dosar).

Daca includeti o entitate juridica in dosarul care va fi transmis catre ECHA, ar fi util sa verificati
daca entitatile juridice din IUCLID sunt aceleasi cu cele din REACH-IT. Pentru mai multe
informatii despre modul de creare a unui obiect entitate juridica (LEO) si de sincronizare a
acesteia intre IUCLID si REACH-IT, consultati capitolul urmator.

2.1. Actualizarea si sincronizarea informatiilor din LEO

Pentru a va inregistra entitatea juridica, trebuie sa va inregistrati in sistemul ECHA accounts,
unde puteti sa introduceti si sa gestionati informatiile despre entitatea juridica.

Atunci cand creati un LEO, se genereaza un identificator numeric denumit Identificator unic
universal (Universal Unique Identifier — UUID). Exemplu de UUID al entitatii juridice: IUC5-
a620a92d-32c6-426a-bbee-fc338cde0932.

Fiecare LEO are propriul sdu UUID, chiar daca in cadrul aceleiasi societati existda mai multe
obiecte entitate juridica.
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Puteti sa sincronizati informatiile despre entitatea juridica intre IUCLID si REACH-IT prin
exportarea LEO din conturile ECHA sau din REACH-IT, urmata de importarea fisierului in baza
de date locald a IUCLID. Ar putea fi util ca numarul UUID sa fie identic in toate aplicatiile in
care apare identitatea societatii (IUCLID, REACH-IT, orice formular web transmis catre ECHA).
Ca alternativa, daca nu v-ati creat inca un cont ECHA, puteti sa exportati LEO din aplicatia
IUCLID locala si sa importati fisierul in conturile ECHA la momentul crearii contului. Retineti ca
un LEO poate fi importat in conturile ECHA doar atunci cand creati un cont, nu poate fi asociat
unui cont deja existent.

Pentru a compara UUID-urile folosite in fiecare aplicatie, le puteti gasi pe urmatoarele cai:

e IUCLID: Pagina principala > Legal entity (Entitate juridicd) > faceti dublu clic pe entitatea
dumneavoastra juridica. Numarul UUID al societdtii este afisat in Information Panel (Panou
de informatii), in partea inferioara a ferestrei IUCLID.

e Conturi ECHA: Fila ,Legal entity” (Entitate juridica) > ,General details” (Detalii generale) >
~Legal Entity UUID” (UUID al entitatii juridice)

e REACH-IT: Meniu > Company information (Informatii despre societate) > General
information (Informatii generale) > UUID

Pentru mai multe informatii despre gestionarea contului ECHA, consultati manualul privind
conturile ECHA, disponibil la adresa http://echa.europa.eu/ro/support/helpdesks/echa-
helpdesk/echa-accounts.

3. Locul entitatii juridice

Legal entity site (Locul entitatii juridice) este o inregistrare in care puteti sa indicati locul n
care produceti sau utilizati substanta. Aici se pot include informatii precum denumirea locului,
adresa si alte date de contact si posibilitatea de a include identificatorii locului respectiv din
alte sisteme IT ale societatii/organizatiei. Un Legal entity site apartine unui singur owner
(proprietar) Legal entity (Entitate juridica).

Retineti ca nu se poate crea un astfel de loc fara a-l asocia unei entitati juridice, dar se poate
modifica legatura dintre un loc de producere sau utilizare si proprietarul entitate juridica, prin
selectarea unei alte entitati juridice din inventar. O entitate juridica poate fi asociata cu mai
multe locuri ale entitatii juridice.

3.1. Crearea unui loc al entitatii juridice

L
1. Pentru a crea un nou astfel de loc, faceti clic dreapta pe Legal entity site Hl in pagina
principald si selectati optiunea New (Nou).

2. Indicati o denumire pentru locul respectiv si atribuiti-I Legal entity owner (proprietarului
entitate juridicd), ficand clic pe butonul & .

3. Completati cat mai multe dintre campurile rubricilor General information (Informatii
generale) si Contact address (Adresa de contact). Este obligatoriu sa se completeze cel
putin Country (Tara) in care se afla locul de producere sau de utilizare.

4. Pentru a salva informatiile privind locul entitatii juridice, faceti clic pe pictograma H din
meniul principal.
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4. Persoana de contact

in inventarul Contacts (Persoand de contact) puteti s3 inserati datele de contact ale
persoanelor relevante, cum ar fi persoana responsabila pentru fisa cu date de securitate (FDS),
toxicologul etc., informatii care pot fi atasate la dosarul IUCLID. Persoana respectiva poate fi
contactata pentru a furniza asistenta sau pentru intrebari referitoare la informatiile transmise.

Informatiile referitoare la persoana de contact care raspunde de transmiterea dosarului trebuie
sa fie specificate si gestionate in REACH-IT.

4.1. Crearea unei persoane de contact

Pentru a crea o noud persoana de contact, faceti clic dreapta pe pictograma Contacts E
din pagina principala si selectati optiunea New (Nou).

Completati cat mai multe dintre campurile rubricii General information (Informatii
generale).

Pentru a salva datele persoanei de contact, faceti clic pe pictograma B din meniul
principal.

5. Inventare chimice

Chemical inventories (Inventarele chimice) contin identificatori chimici, care stau la baza
definirii reference substances (substante de referintda). Termenul inventory (inventar) este
folosit pentru a compila toate inventarele chimice diferite care pot fi disponibile in IUCLID. In
prezent, EC Inventory (inventarul CE) este singurul inventar utilizat in IUCLID.

Inventarul CE este o combinatie a trei inventare individuale:

EINECS (Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe piata)
cuprinde substantele considerate ca existente pe piata Comunitatii Europene intre 1
ianuarie 1971 si 18 septembrie 1981.

ELINCS (Lista europeana a substantelor chimice notificate) cuprinde substantele notificate
conform Directivei 67/548/CEE (Directiva privind substantele periculoase) - asa-numita
notificare a substantelor noi (NONS) - si introduse pe piata dupa 18 septembrie 1981.

Lista NLP (lista ex-polimerilor) cuprinde substantele care existau pe piata Comunitatii
Europene intre 18 septembrie 1981 si 31 octombrie 1993 si care erau considerate polimeri
fn conformitate cu normele de raportare pentru EINECS, dar nu au mai fost considerate
polimeri in temeiul celei de a saptea modificare a Directivei 67/548/CEE.

Inregistrarile in inventarul CE sunt alcituite dintr-o denumire chimicd si un numér (denumirea
CE si numarul CE), un numar CAS! (daca este disponibil), formula moleculara (daca este
disponibild) si o descriere (pentru anumite tipuri de substante).

1 in cazul substantelor enumerate in inventarul CE al cdror num&r CE incepe cu cifra 4, este posibil s& nu existe un num&r CAS publicat, chiar dac
substanta respectiva are un numar CAS. Aceastd situatie apare deoarece, in programul de notificare a noilor substante existent in temeiul
legislatiei anterioare, numarul CAS putea fi declarat confidential, caz in care nu era publicat.
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6. Substanta de referinta

Reference substance (Substanta de referintd) va permite sa stocati informatii de identificare
despre 0 anumita substanta sau un anumit constituent al unei substante, cum ar fi denumirile
chimice (denumirea CE, denumirea CAS, denumirea IUPAC, sinonime etc.), codurile de
identitate (numarul CE, numarul CAS), informatii moleculare si structurale.

Inventarul Reference substance ofera posibilitatea de a folosi aceleasi informatii pentru aceeasi
identitate chimica, evitdndu-se reintroducerea lor si asigurandu-se gestionarea si actualizarea
datelor in mod centralizat. Inventarul Reference substance este administrat direct de
dumneavoastra, in aplicatia instalata local. Fiecare substanta de referinta poate fi asociata cu
un numar nelimitat de seturi de date privind substanta sau amestecul/produsul. Pentru a
actualiza informatiile referitoare la o substanta de referinta, deschideti inventarul Reference
substance, cautati substanta de referinta relevanta si actualizati-o. Modificarile se vor reflecta
in toate seturile de date asociate cu substanta de referinta respectiva.

Pentru extinderea numarului de inregistrari din inventarul dumneavoastra, aveti posibilitatea
sa cautati, sa descarcati si sa importati in aplicatia instalata local substantele de referinta
disponibile pe site-ul IUCLID. Aceste substante de referinta predefinite au fost pregatite pentru
fmbunatatirea calitatii datelor si minimizarea numarului de date introduse.

6.1. Crearea unei substante de referinta

Daca nu gasiti o substanta de referinta in inventarul Reference substance, puteti sa creati una
noua.

In sectiunea privind substanta de referints se pot indica dou3 tipuri de informatii:

1. informatii specifice substantei de referintd: acestea corespund exact
substantei/constituentului (constituentilor) la care se refera respectiva substanta de
referinta;

2. informatii legate de substanta de referinta: acestea nu corespund exact
substantei/constituentului (constituentilor) la care se refera substanta de referinta, din
cauza oricaruia dintre motivele urmatoare:

¢ informatiile sunt generice, intrucat se aplica si altor substante/constituenti;

e informatiile se aplica doar unora dintre constituentii substantei de referinta asociate unei
substante sau unui grup de constituenti;

e informatiile se refera la un constituent similar sau la o substanta similara;

e nu sunt cele mai recente informatii disponibile pentru a identifica substanta/constituentul
(constituentii) in cauza.

Informatiile legate de substanta de referinta trebuie sa fie indicate in sectiunea Identifiers of
related substances (Identificatori ai substantelor asociate), deoarece pot crea incertitudine
asupra identitatii substantei sau a constituentului (constituentilor) carora le corespunde
substanta de referinta.

Pentru a crea o substanta de referinta:

e -0
L L]

1. In pagina principald, faceti clic dreapta pe Reference substance ® ®, apoi selectati New
(Nou).

2. Introduceti denumirea substantei de referinta.
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3. Daca substanta de referinta este cuprinsa in inventarul CE, puteti sa atribuiti
inregistrarea respectiva facand clic pe butonul Add (Adaugare).

4. Daca substanta de referinta nu se afla in inventarul CE, selectati o justificare din lista
propusa la sectiunea No inventory information available (Nu sunt disponibile informatii in
inventar).

5. Completati cat mai multe dintre celelalte campuri ale substantei de referinta.

Informatiile urmatoare, daca sunt disponibile si/sau aplicabile, trebuie sa fie transmise pentru

toti constituentii si aditivii cunoscuti:

e informatii din EC inventory (Inventarul CE);

e CAS number (Numarul CAS) si CAS name (Denumirea CAS);

e JTUPAC name (Denumirea IUPAC);

e Description (Descrierea) (Specificati in acest camp orice informatii suplimentare relevante
pentru descrierea substantei de referintd. Aceste informatii sunt importante in special
atunci cand substanta de referinta nu corespunde unei substante chimice bine definite.
Daca este nevoie, se pot atasa fisiere.);

e Synonyms (Sinonime);

e Identifiers of related substances (Identificatori ai substantelor asociate);

e Molecular formula (Formula moleculara) [daca nu se poate deduce o formula moleculara
din substanta de referinta, trebuie sa se indice o justificare in cdmpul Remarks (Observatii)
din partea de jos a sectiunii];

e intervalul de Molecular weight (Greutate moleculara);

e SMILES notation (Notatia SMILES);

e InChI (Codul InChl);

e o0 imagine a Structural formula (Formula structurald), incarcata ca fisier atasat.

6. Pentru a salva substanta de referinta, faceti clic pe pictograma H din meniul principal.

7. Crearea un set de date privind substanta

Acest capitol descrie pe scurt informatiile pe care trebuie sa le furnizati in diverse sectiuni din
IUCLID, in functie de tipul transmiterii pe care doriti sa o faceti prin intermediul unui dosar
IUCLID.

Atunci cand introduceti datele, puteti folosi sistemul de asistenta al IUCLID, care este integrat
in aplicatie. Pentru aceasta, apasati tasta F1 indiferent unde va aflati in aplicatie, iar in
fereastra de asistenta se vor afisa informatiile cele mai relevante.

Pentru a crea un dosar IUCLID, trebuie sa creati mai intdi un set de date privind substanta.
Setul de date privind substanta este un depozit de date administrative si stiintifice despre o
substanta. Informatiile cuprinse in acesta pot fi modificate: puteti sa adaugati, sa eliminati sau
sa modificati informatiile din set. Setul de date privind substanta este folosit ca baza
pentru dosar. Dosarul reprezintd un instantaneu al setului de date la un anumit moment;
informatiile din dosar nu pot fi modificate.
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Pentru a crea un set de date:

4.

Pe pagina principala a IUCLID, faceti clic dreapta pe pictograma Substance é
(Substanta), apoi selectati New (Nou).

Completati campul Substance name (Denumirea substantei). Asigurati-va ca introduceti o
denumire pe care o puteti utiliza cu usurinta pentru a deosebi substanta, in special daca in
baza dumneavoastra de date IUCLID exista mai multe seturi de date.

Asociati setul de date cu o /egal entity (entitate juridica) existenta, facand clic pe butonul

@ | Se deschide o noud fereastra, in care puteti s& ciutati entitatile juridice din baza de
date IUCLID. Introduceti criteriile de cautare, selectati din lista entitatea juridica
corespunzatoare pentru a o atribui setului de date privind substanta.

Salvati informatiile prin clic pe pictograma E din meniul principal.

Pentru informatii suplimentare privind modul de completare a campurilor din aceasta
vizualizare, consultati sectiunea 1.1 Identification (I1dentificare).

Pentru a completa un set de date:

1.

Dupa crearea setului de date privind substanta, acesta se afiseaza in panoul de navigare
din partea stanga a ecranului.

Pentru a deschide setul de date, faceti dublu clic pe el sau dati clic dreapta si selectati Open
(Deschidere).

Dupa deschiderea setului de date, in panoul de navigare al ecranului se afiseaza fila Table
of contents (TOC) (Cuprins).

Pentru a vizualiza cuprinsul relevant pentru tipul de dosar pe care il pregatiti, faceti clic pe
sageata plina cu varful in jos (7 ) din fila TOC.

Se afiseaza o lista cu diferite tipuri de transmitere. Selectati din lista tipul de transmitere
corespunzator.
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Figura 1: Selectarea sablonului din lista
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6. Se afiseaza sectiunile relevante pentru tipul respectiv de transmitere. Sectiunile in care

trebuie completate informatii obligatorii sunt marcate cu un asterisc (E*). Retineti ca, in
cazul in care creati un set de date privind substanta, dar inca nu stiti exact ce tip de dosar
REACH va fi pregatit, puteti sa selectati optiunea REACH Complete table of contents
(Cuprins complet conform REACH). In acest caz, cuprinsul afisat va contine toate sectiunile
relevante conform Regulamentului REACH.

Dupa ce ati creat un set de date pentru substanta dumneavoastra, puteti introduce in el datele
despre substanta. In capitolele urmatoare se descriu datele care trebuie introduse in fiecare
sectiune a IUCLID pentru tipul de transmitere specific la care se refera prezentul manual.
Sectiunile sunt afisate cu denumirea si numarul utilizate in IUCLID.

Atunci cand completati diferitele parti ale unui set de date privind substanta, este important sa

tineti seama de urmatoarele:

o de fiecare data cand creati un rand intr-un tabel, trebuie sa completati toate coloanele;

o daca alegeti optiunea other (alt tip) dintr-o listd, trebuie sa completati cdAmpul de text
alaturat;

e daca unei unitati ii este asociat un cdmp, acesta trebuie sa fie completat.

Tipul de transmitere relevant pentru cererile de autorizare este REACH Application for
authorisation (Cerere de autorizare REACH).

Pentru ca cererile de autorizare sa fie prelucrate, trebuie completate cel putin urmatoarele
sectiuni din IUCLID: 1.1, 1.2, 1.3, 3.5, 3.10 si 13. Modul detaliat de completare a fiecareia
dintre aceste sectiuni cu informatiile necesare este explicat in continuare in acest manual
(capitolul 7).

7.1. Copiere/actualizare dintr-un set de date privind substanta
inregistrata

Un set de date privind substanta transmis deja pentru inregistrare poate contine informatii
relevante si pentru autorizare. Solicitantul poate profita de acest lucru copiind un set existent
de date privind substanta inregistrata intr-un set nou creat de date privind substanta care face
obiectul autorizarii. De exemplu, ar putea fi un avantaj ca sectiunile 1.1 Identification
(Identificare), 1.2 Composition (Compozitie), 3.5 Identified uses (Utilizari identificate) si 13
Assessment reports (Rapoarte de evaluare) din IUCLID sa fie importate automat dintr-un set
existent de date creat pentru inregistrarea substantei.

Solicitantul poate proceda apoi la rafinarea corespunzatoare a informatiilor legate in mod
specific de autorizare (de exemplu, se poate intampla ca nu toate utilizarile identificate si
descrise intr-un set de date creat pentru inregistrare sa fie relevante si pentru autorizare).

Mai multe instructiuni referitoare la modul de creare a unei copii a unui set de date privind
substanta sunt disponibile Tn sistemul de asistenta din IUCLID.
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7.2. Dosar pentru substante multiple - Abordare pe categorii

Se pot depune cereri pentru una sau mai multe substante care respecta definitia unui grup de
substante de la punctul 1.5 al anexei XI la REACH.

Pasii care trebuie urmati in IUCLID pentru pregatirea unui dosar pentru mai multe substante
sunt urmatorii:

1. Pentru fiecare substanta care apartine grupului, creati un set separat de date privind
substanta, in care trebuie introduse toate datele necesare, la fel ca pentru orice alta
substanta care nu apartine unui grup, si anume sectiunile 1.1, 1.2, 1.3, 3.5, 3.10 si 13 din
IUCLID.

2. In cazul cererilor care au ca obiect mai multe substante, sectiunea 3.10 faciliteaz3
indicarea utilizarilor care se aplica fiecarei substante din cerere. De exemplu, daca o
utilizare se aplica tuturor substantelor, aceasta va fi mentionata in sectiunile 3.10 ale
tuturor seturilor de date privind substantele care urmeaza sa fie atribuite categoriei; daca o
utilizare se aplica numai pentru una (sau cateva) dintre substante, aceasta va fi
mentionatd numai in sectiunea 3.10 a seturilor de date privind substantele in cauza. A se
vedea capitolul 7.6.7 din acest manual.

3. Creati o categorie in IUCLID: Pe pagina principala a IUCLID, faceti clic dreapta pe

pictograma Category 'jT‘ (Categorie), apoi selectati New (Noua). Completati campul
Category name (Denumirea categoriei). Asociati setul de date cu o Legal entity (Entitate

juridicd) existenta, facand clic pe butonul € . La Justifications and discussions (Justificiri si
discutii) completati cAmpul Category rationale (Justificare categorie).

4. Atribuiti categoriei seturile de date privind substantele pe care le-ati creat la pasii 1-2 de

mai sus: la Category members (Membrii categoriei) faceti clic pe ® Add.. si apoi cautati,
selectati si faceti clic pe Assign (Atribuire) pentru fiecare dintre seturile relevante de date

privind substanta. Salvati informatiile facand clic pe pictograma B din meniul principal.

5. Cand creati un dosar, puteti face aceasta plecand de la oricare dintre seturile de date
privind substanta pe care le-ati creat la pasul 1 de mai sus. La primul pas al asistentului
pentru crearea dosarului, in fila Substance (Substanta), selectati EU REACH: REACH
Application for authorisation (UE, REACH: Cerere de autorizare REACH), iar in fila Use
related categories (Categorii asociate utilizarii) selectati Yes (Da). In acest mod, dosarul va
contine toate seturile de date privind substantele asociate categoriei. In cazul in care
substanta apartine mai multor categorii, alegeti Select category(ies) (Selectare
categorie/categorii) si selectati categoria corespunzatoare din lista. Apoi, continuati
procesul de creare a dosarului conform descrierii de la capitolul 7 al acestui manual.

Pentru instructiuni detaliate cu privire la modul de creare a unui dosar prin abordarea pe
categorii REACH, consultati sistemul de asistenta din IUCLID.

Atunci cand decideti daca sa transmiteti sau nu o cerere pentru un grup de substante, un
aspect esential este mentinerea claritatii si a transparentei in cerere. Pentru instructiuni
suplimentare privind gruparea substantelor, consultati Ghidul pentru pregatirea cererii de
autorizare, apendicele 1 Consideratii privind gruparea substantelor, de la adresa:

http://echa.europa.eu/ro/quidance-documents/guidance-on-reach, precum si site-ul ECHA:
http://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation.

Avand in vedere posibila complexitate si eventualele probleme de natura tehnica ale dosarelor
care contin astfel de grupuri de substante, ECHA recomanda gruparea substantelor numai in

cele mai favorabile cazuri, in care toate substantele din grup au aceleasi utilizari. In cazuri mai
complexe, poate fi de preferat sa transmiteti cereri separate pentru fiecare substanta din grup.
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7.3. Set de date pentru mai multi solicitanti - Cerere comuna

Cererea de autorizare poate fi transmisa de un singur solicitant sau de un grup de solicitanti
(cerere comuna). Atunci cand decideti daca sa transmiteti sau nu o cerere pentru un grup de
solicitanti, un aspect esential este mentinerea claritatii si a transparentei pe parcursul intregii
cereri. Pentru instructiuni suplimentare privind cererile comune, consultati Ghidul pentru
pregétirea cererii de autorizare, la adresa http://echa.europa.eu/ro/guidance-
documents/guidance-on-reach, si site-ul ECHA: http://echa.europa.eu/ro/applying-for-
authorisation.

Avand in vedere posibila complexitate si eventualele probleme de natura tehnica legate de
cererile comune, ECHA recomanda insistent ca intocmirea si transmiterea unei cereri comune
sa se realizeze numai atunci cand toti co-solicitantii au gasit un mod acceptabil de a pune in
comun toate informatiile furnizate in cerere. In cazuri mai complexe, poate fi de preferat ca
fiecare co-solicitant sa-si transmita cererea separat.

ECHA va trata cererea comuna in ansamblu si nu poate incheia intelegeri speciale pentru a
rezolva neintelegerile cu privire la confidentialitate dintre solicitantii cererii comune. Prin
urmare, in cursul prelucrarii si avizarii unei cereri, este posibil ca in cadrul grupului de
solicitanti ai unei cereri comune sa fie dezvaluite informatii confidentiale; aveti in vedere, de
exemplu, faptul ca toti co-solicitantii primesc copii ale comunicarilor ECHA in REACH-IT.

Dosarul care contine setul de date privind substanta care face obiectul unei cereri comune va fi
transmis la ECHA de o entitate juridica, denumita in acest document ,solicitantul care depune
cererea”. Capitolul 8 din acest manual descrie mai pe larg ce tip de informatii trebuie sa
furnizeze solicitantul care depune cererea, in plus fata de setul de date privind substanta.
Informatiile importante care trebuie furnizate sunt lista solicitantilor si inventarierea ,utilizarilor
solicitate” (uses applied for). Aceasta inventariere are drept scop identificarea corecta a
solicitantilor care depun cerere pentru fiecare utilizare si pentru fiecare substanta. Pentru
furnizarea acestor informatii, se impune anexarea unui formular specific in sectiunea 13 a
dosarului IUCLID. Acest formular [,application form for a joint application” (formular de cerere
pentru o cerere comuna)] este generat prin utilizarea formularului electronic corespunzator si
trebuie transmis co-solicitantilor pentru ca si acestia sa-si confirme participarea la cererea
comuna (vezi capitolul 8 pentru mai multe detalii).

7.4. Sectiunea 1 General information (Informatii generale)

in sectiunea 1, General information (Informatii generale), se introduc unele dintre informatiile
solicitate privind identitatea substantei si identitatea solicitantilor. Sectiunile 1.4, 1.5si 1.8
sunt optionale. Sectiunea 1.7 este obligatorie numai daca unii solicitanti sunt reprezentanti
unici.

Atunci cand completati sectiunea 1, retineti ca:

i. Identitatea substantei trebuie sa fie in concordanta cu/inclusa in identitatea
descrisa la pozitia corespunzatoare din anexa XIV, disponibila la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list

ii. De regula, campul Public name (Denumirea publicad) nu este relevant, deoarece
pozitia din anexa XIV care corespunde substantei pentru care s-a depus cererea
nu poate fi considerata confidentiala.

iii. Nu este posibila numirea unui Third party representative (Reprezentant tert)
pentru o cerere de autorizare.

iv. In cazul unei cereri comune, trebuie indicate rolurile fiecdrui solicitant din lantul de
aprovizionare [Manufacturer (Producator), Importer (Importator), Downstream
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user (Utilizator din aval), Only Representative (Reprezentant unic)] atunci cand se
creeaza formularul de cerere (vezi capitolul 8).

7.4.1.Sectiunea 1.1 Identification (Identificare)

Sectiunea 1.1 cuprinde identificarea substantei, rolul in lantul de aprovizionare si tipul
substantei (de referinta).

Pentru a completa aceasta sectiune, urmati pasii de mai jos:

1. in cdmpul Substance name (Denumirea substantei) introduceti o denumire pentru
substanta pentru care pregatiti dosarul.

2. Daca doriti sa pastrati confidentialitatea denumirii substantei, trebuie sa completati campul
Public name (Denumire publica). In acest cdmp trebuie sa indicati o denumire generica
adecvata pentru publicare, care sa descrie in mod corespunzator substanta.

Mai multe informatii privind modul de alegere a unei denumiri publice pentru utilizarea
substantei, conform Regulamentului REACH, se gasesc la adresa
http://echa.europa.eu/ro/manuals.

3. Asociati o entitate juridica (Legal entity) setului de date privind substanta, facand clic pe
butonul ¢ [a se vedea capitolul Legal entity Entitate juridica)].

4. Pentru dosarele de inregistrare conform REACH, de solicitare de informatii si PPORD, puteti
indica un reprezentant tert.

Informatiile referitoare la reprezentantul tert desemnat sa efectueze inregistrarea trebuie sa fie
specificate si gestionate in REACH-IT inainte de transmitere. Pentru informatii suplimentare
privind reprezentantii terti, consultati Ghidul privind schimbul de date, disponibil la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/quidance-documents/guidance-on-reach

Role in the supply chain (Rolul in lantul de aprovizionare):

5. In aceasta sectiune, bifati cel putin o caseta de validare, in conformitate cu rolul pe care il
aveti in lantul de aprovizionare al substantei.

Identification of substance (Identificarea substantei):

6. Faceti clic pe butonul ¢ pentru a asocia o substantd de referintd la setul de date privind
substanta dumneavoastra.

7. Apare un dialog de interogare. Cautati substanta de referinta. Faceti clic pe Assign
(Atribuire).

Daca nu gasiti substanta de referinta cautatd deoarece nu a fost creata inca, faceti clic pe New
(Noud) pentru a o crea [a se vedea capitolul Reference substance (Substanta de referinta)].

Informatiile care trebuie introduse despre substanta de referintd depind de tipul substantei:
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¢ Substante mono-constituent:

O substanta mono-constituent este o substanta bine definita in cazul careia un
constituent este prezent intr-o concentratie de cel putin 80 % (din greutate). Acesta este
constituentul principal al substantei. Substanta este denumita in conformitate cu denumirea
chimica a constituentului principal.

Daca substanta dumneavoastra este de tip mono-constituent, in sectiunea 1.1 trebuie sa fi
atribuiti substanta de referinta? (reference substance) corespunzatoare constituentului
principal.

¢ Substante multi-constituent:

O substanta multi-constituent este o substanta bine definita in care sunt prezenti mai
multi constituenti intr-o concentratie cuprinsa intre 10 % si 80 % (din greutate). Acestia sunt
constituentii principali ai substantei. In mod normal, o substantd multi-constituent este
denumitd masa de reactie a constituentilor principali3.

Daca substanta dumneavoastra este de tip multi-constituent, in sectiunea 1.1 trebuie sa fi
atribuiti substanta de referinta* (reference substance) corespunzatoare masei de reactie a
constituentilor principali.

e Substante UVCB:

Substantele UVCB (adica substante cu compozitie necunoscuta sau variabila, produse de
reactie complexa sau materiale biologice) sunt substante care nu pot fi identificate in mod
suficient pe baza compozitiei chimice.

Daca substanta dumneavoastra este de tip UVCB, in sectiunea 1.1 trebuie sa ii atribuiti o
substanta de referinta® (reference substance) corespunzatoare substantei UVCB.

Type of substance (Tipul substantei):

8. Alegeti din lista Type of substance tipul de substanta corespunzator. Pentru dosarele de
inregistrare conform REACH, puteti sa alegeti doar variantele substanta mono-constituenta,
substanta multi-constituenta si UVCB [optiunile polymer (polimer) si other: (alt tip) nu sunt
relevante].

Va recomandam sa cititi si Ghidul privind identificarea si denumirea substantelor conform
REACH si CLP, disponibil la adresa http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-
on-reach.

9. Selectati originea (de exemplu, organica sau anorganica) din lista Origin.

2 Retineti cd pentru substanta de referintd trebuie s& furnizati urmatoarele informatii: formula molecularad (Molecular formula), intervalul de
greutate moleculara (Molecular weight range) si formula structurald (Structural formula). In plus, trebuie s3 indicati si notatia SMILES (SMILES
notation), daca este disponibila.

3 Uneori poate fi mai convenabil ca anumite substante multi-constituent, care corespund maselor de reactie ale izomerilor, s3 fie identificate
printr-o denumire chimica ce nu specificd forma izomerica in loc de ,masa de reactie”.

4 Retineti ca trebuie sd indicati formula moleculard (Molecular formula), intervalul de greutate moleculara (Molecular weight range) si formula
structurala (Structural formula) ale substantei de referinta sau o justificare pentru neprezentarea acestor informatii in cdmpul Remarks
(Observatii). In plus, trebuie sa indicati si notatia SMILES (SMILES notation), daca este disponibild.

5 Retineti c3 trebuie sa indicati formula moleculard (Molecular formula), intervalul de greutate moleculard (Molecular weight range) si formula

structurala (Structural formula) ale substantei de referinta sau o justificare pentru neprezentarea acestor informatii in cdmpul Remarks
(Observatii). In plus, trebuie sa indicati si notatia SMILES (SMILES notation), daca este disponibild.
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10. Daca este relevant, puteti sa includeti identificatori suplimentari pentru substanta in
campul Other identifiers (Alti identificatori). Printre acestia se pot regasi denumirile
comerciale ale substantei, identificatorii prin care era cunoscuta substanta anterior, dar
care au fost ulterior inlocuiti/redefiniti sau identificatorii utilizati pentru identificarea
substantei in cadrul altor sisteme normative. Sinonimele chimice (stiintifice) nu trebuie sa
fie incluse aici, ci indicate in informatiile privind substanta de referinta.

11.Puteti sa adaugati informatii referitoare la persoana (persoanele) care poate (pot) fi
contactata (contactate) in legatura cu substanta, din datele de contact definite anterior [a
se vedea capitolul Contact (Persoana de contact)].

12.Pentru a salva informatiile, faceti clic pe pictograma B din meniul principal.

Anexa XIV poate contine pozitii in cazul carora este posibil sa fie neclar modul de completare a
sectiunii 1.1 din IUCLID, de exemplu pozitii care specifica mai multe numere CE. Pentru aceste
pozitii se gdsesc instructiuni specifice (de la caz la caz) in sectiunea Questions & Answers
(Intrebari si raspunsuri) de pe site-ul ECHA: http://echa.europa.eu/ro/ga-display/-
/gadisplay/5s1R/view/reach/authorisation [vezi subsectiunea Applications for Authorisation -
Technical instructions for specific Annex XIV entries (Cereri de autorizare - instructiuni tehnice
pentru anumite pozitii din anexa XIV)].

7.4.2.Sectiunea 1.2 Composition (Compozitie)

Sectiunea 1.2 este destinatd descrierii identitatii substantei la nivel de compozitie. In aceasts
sectiune veti preciza identitatea si concentratia constituentilor compozitiei, inclusiv orice
impuritati si aditivi. Tot aici se indica starea si forma compozitiei (compozitiilor).

Se recomanda sa va asigurati ca informatiile incluse in sectiunile 1.1 si 1.2 din IUCLID sunt
suficiente pentru indicarea clara a identitatii substantei si ca exista consecventa intre cele doua
sectiuni. Trebuie, in special, ca informatiile raportate sa nu fie prea generale incat sa descrie
mai mult de o substanta.

Fiecare set de date privind substanta trebuie sa contina cel putin o fisa a compozitiei, care sa
precizeze compozitia produsa, importata sau utilizata de solicitantul
inregistrérii/notificator/solicitant. in functie de tipul substantei si de dosarul care urmeaz# s&
fie pregatit, poate fi necesar sa se indice mai multe compozitii. Este vorba, in special, de cazul
in care diferentele de compozitie afecteaza profilul de pericol si clasificarea substantei.

Fiecare compozitie este indicata in IUCLID sub forma unei fise. Pentru a crea o fisa noua:

1. Faceti clic pe sectiunea 1.2. Composition (Compozitie) din fila TOC (Cuprins), in panoul de
navigare aflat in partea stdnga a ecranului.

Selectati din lista optiunea New record (Fisa nouad).

Se creeaza o fisa noud pentru indicarea unei noi compozitii.

in continuare, completati informatiile despre compozitia substantei.
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General information (Informatii generale):

1. Introduceti o denumire descriptiva pentru compozitie in campul Name (Denumire). Aceasta
informatie este relevanta, in special, atunci cand raportati compozitii multiple.

2. Selectia implicita din cdmpul Type of composition (Tipul compozitiei) este legal entity
composition of the substance (compozitia substantei la entitatea juridicd). Aceasta se
refera la faptul ca respectiva compozitie este produsa, importata sau utilizata de solicitantul
inregistrarii/notificator/solicitant. Fiecare set de date ar trebui sa contina cel putin o
compozitie de acest tip. Modificati aceasta valoare doar in cazul in care intentionati sa
indicati o compozitie destinata unui scop diferit. Pentru mai multe informatii privind tipurile
de compozitii care pot fi indicate pentru transmiterea respectiva, consultati instructiunile
specifice tipului de transmitere pe care o pregatiti.

3. Indicati starea/forma fizica a substantei selectand valoarea corespunzdtoare din lista
State/form (Stare/forma). In cazul in care substanta are stari sau forme fizice diferite, ar
trebui sa creati cate o compozitie separata pentru fiecare dintre ele.

4. Puteti furniza informatii mai detaliate despre compozitie in campul Description of
composition (Descrierea compozitiei). Este important sa faceti acest lucru mai ales atunci
cand indicati mai multe compozitii, pentru a clarifica diferentele dintre ele. Se recomanda
sa furnizati si alte informatii privind modul in care a fost definita compozitia atunci cand
aceasta include o gama larga de concentratii sau substante polimorfe sau izomeri. In cazul
substantelor care nu pot fi descrise prin constituenti bine definiti si cuantificati (de
exemplu, substantele UVCB), in acest camp se dau informatii suplimentare pentru
identificarea compozitiei, inclusiv identitatea materiilor prime si o descriere a procesului de
productie utilizat pentru fabricarea substantei.

5. In campul Attached description (Descriere atasatd) puteti sd atasati fisiere cu informatii
justificative.

6. Indicati in campul Justification for deviations (Justificarea devierilor), daca este relevant,
justificarea devierii de la regulile de precizare a compozitiei substantelor specificate in
textul legii si indicate in Ghidul privind identificarea si denumirea substantelor conform
REACH si CLP, disponibil la adresa http://echa.europa.eu/ro/guidance-
documents/guidance-on-reach.

Degree of purity (Grad de puritate):

7. Indicati gradul de puritate a compozitiei, impreuna cu unitatea de masura. De exemplu, o
substanta cu puritatea intre 95-98 % din greutate va fi prezentata asa cum se arata mai
jos. Nota: Gradul de puritate ar trebui sa corespunda cu concentratia generala a
constituentilor (principali) din compozitie.

Figura 2: Gradul de puritate

Degree of purity |

* O - o7 BE Frariia - |

Constituents (Constituenti):

8. Introduceti constituentii compozitiei facand clic pe butonul ® | Fiecare compozitie trebuie
sa aiba cel putin un constituent. Numarul constituentilor indicati va depinde de tipul
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substantei. Pentru a adauga mai multi constituenti, faceti clic pe 5*—'j| si se vor afisa noi
blocuri repetabile.

9. Atribuiti o substanta de referinta (Reference substance) constituentului nou creat, facand

clic pe butonul €? . C3utati substanta de referintd corespunzitoare si addugati-o prin
selectare cu un clic pe Assign (Atribuire) sau creati o noua substanta de referinta pentru
specificarea constituentului [a se vedea sectiunea Reference substance (Substanta de
referinta)]. Asigurati-va ca substanta de referintda contine o denumire chimica in campul
IUPAC name (Denumirea IUPAC), precum si identificatorii CE si CAS, dupa caz.

10.Indicati concentratia tipica in campul Typical concentration si intervalul de concentratie in
campul Concentration range (valorile minime si maxime si unitatea de masura).

Figura 3: Constituent

Constituents A

VA
Styrene !/ Styrene / 100-42-5/ 202-851-5, ca. 88 % (w/w), == 96 - <= 99.5 % (wiw) ™ @ X
®
Reference substance
@ Styrene / Styrene / 100-42-5 / 202-851-5 > ® X
Inventory Inventory number Inventory name
EC Inventory 202-851-5 styrene
CAS number CAS name
100-42-5 Benzene, ethenyl-
IUPAC name
Styrene
Typical concentration
ca. v |98 % (wiw) B
Concentration range
A ] <= = | 095 W (wiw) | T

Impurities (Impuritati) si Additives (Aditivi):
11.Urmati aceeasi procedura pentru completarea informatiilor privind impuritatile si aditivii.

12.Daca considerati ca o impuritate sau un aditiv prezinta relevanta pentru clasificarea si
etichetarea substantei, atunci trebuie sa bifati caseta corespunzatoare.

13.Trebuie sa se indice functia fiecarui aditiv, prin selectarea din lista Function (Functie). Doar
selectiile care incep cu cuvantul stabiliser (stabilizator) sunt aplicabile in conformitate cu
regulamentele REACH si CLP.

Pentru a indica impuritatile necunoscute, creati o substanta de referinta generica [a se
vedea sectiunea Reference substance (Substanta de referintd)] si faceti precizarea unknown
impurities (impuritati necunoscute) in cdmpul IUPAC name (Denumirea IUPAC). In campul
Remarks (Observatii) din blocul referitor la impuritati, specificati natura, numarul si cantitatile
relative ale impuritatilor, in masura in care este posibil. De asemenea, indicati concentratia
tipica in campul Typical concentration (impreuna cu unitatea de masura) si intervalul de
concentratie la Concentration range (impreuna cu unitatea de masura) pentru impuritatile
necunoscute.
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Figura 4: Impuritati necunoscute

Impurities A

v AR
Unknown impurities / Unknown impurities, ca. 0.05 % (wiw), == 0.04 - <= 0.08 % (w/w) ) @ 1 X
Reference substance
|@ Unknown impurities / Unknown impurities > ® X
Inwentory Inventory number Inventery name
CAS number CAS name
IUPAC name
Unknown impurities.

Typical concentration

ca. v 005 Y (wiw) .4

Concentration range

== w004 == 0.08 % [wiw) . .
Remarks

3 unknown organic impurities for which the individual concentration does not exceed 0.03% according to the HPLC analysis (see section 1.4).
Based on the fragmentation pattern in the HPLC-MS analysis (see also section 1.4}, the structure of these impurities might include one chlerine and twe
bromine atoms
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Figura 5: Aditiv

Additives ~
v A D
4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 4-tert-butylbenzene-1,2-diol / 98-29-3 / 202-653-9, ca. 0.01 % (w/w), >= 0.005 - <= 0.02 % (w/w) ] @ 4
Reference substance
@ 4-tert-butylbenzene-1 2-diol / 4-ter-butylbenzene-1 2-diol/ $8-29-3 / 202-553-9 > ® X
Inventory Inventery number Inventory name
EC Inventory 202-653-9 4-tert-butylpyrocatechol
CAS number CAS name
98-29-3 1,2-Benzenediol £-(1 1-dimethylethyl}-
IUPAC name
4-tert-butylbenzene-1,2-diol

Typical coencentration

ca. | 0. % (wiw) .

Concentration range

== w | 0.005 == w 002 5% (wiw) E
Function
stabilizer: inhibitor e | ™| Other

Details of function in compoesition

This stabiliser is added to styrene in order to prevent its polymerisation

Atunci cand indicati informatii despre compozitie si exista o deviere de la regulile de
identificare a unei substante mono-constituent, multi-constituent sau UVCB, va trebui sa
explicati motivele devierii in campul Justification for deviations (Justificarea devierilor). Un
exemplu de deviere este indicarea unei compozitii mono-constituent al carei constituent
principal prezinta o concentratie mai mica de 80 %.

Compozitia indicata depinde de tipul substantei:

Substante mono-constituent:
Pentru substantele mono-constituent, trebuie sa completati urmatoarele informatii:

e Indicati doar constituentul principal la rubrica Constituents (Constituenti) din sectiunea 1.2.
Atribuiti-i acestui constituent aceeasi substanta de referinta ca in sectiunea 1.1.

e Indicati separat fiecare impuritate la rubrica Impurities (Impuritati) din sectiunea 1.2.
e La rubrica Additives (Aditivi) din sectiunea 1.2, indicati orice aditiv necesar pentru
stabilizarea compozitiei. Specificati functia de stabilizare a aditivului selectand-o din lista de

la cdmpul Function (Functie).

e Indicati intervalul de concentratie (valoarea minima si cea maxima) si concentratia tipica
pentru constituentul principal, pentru orice impuritate si pentru orice aditiv.
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Notd: In mod normal, valoarea concentratiei tipice si cea a intervalului de concentratie
indicate pentru constituentul principal al unei substante mono-constituent nu trebuie sa fie
sub 80 % (din greutate)®.

e Indicati un grad de puritate a compozitiei care sa corespunda intervalului de concentratie al
constituentului principal.

Substante multi-constituent:
Pentru substantele multi-constituent, trebuie sa completati urmatoarele informatii:

e Indicati constituentii principali la rubrica Constituents (Constituenti) din sectiunea 1.2.
Nota: Constituentii principali trebuie sa fie aceiasi pentru toate compozitiile indicate.

e Indicati orice alt constituent cu o concentratie sub 10 % la rubrica Impurities (Impuritati)
din sectiunea 1.2.

e Indicati orice aditiv necesar pentru stabilizarea compozitiei la rubrica Additives (Aditivi) din
sectiunea 1.2. Specificati functia de stabilizare a aditivului selectdand-o din lista de la
campul Function (Functie).

¢ Indicati intervalul de concentratie (valoarea minima si cea maxima) si concentratia tipica
pentru constituentii principali, pentru orice impuritate si pentru orice aditiv.
Notd: In mod normal, valorile concentratiei tipice si ale intervalului de concentratie pentru
fiecare dintre constituentii principali ar trebui sa fie > 10 si < 80 %.”

e Indicati un grad de puritate a compozitiei care sa corespunda intervalului de concentratie
global al constituentilor principali.

Substante UVCB:
Pentru substantele UVCB, trebuie sa completati urmatoarele informatii:

e Descrieti procesul de fabricatie si furnizati alte informatii relevante pentru identificarea
substantei in cdmpul Description of the composition (Descrierea compozitiei).
Nota: Pentru a facilita descrierea procesului de fabricatie, pentru campul Description of
composition aveti la dispozitie un sablon de text liber cu sugestii. Pentru a deschide
sablonul de text liber, faceti clic pe pictograma care reprezinta litera A cu o sageata in
dreapta jos: 4. Se deschide o fereastrad de tip pop-up. Faceti clic pe Option 2: composition
of a UVCB substance (Optiunea 2: compozitia unei substante UVCB). Pentru a copia textul
din sablon in camp, faceti clic pe butonul Insert (Inserare). In continuare, textul trebuie
editat pentru a contine doar datele relevante.

e La rubrica Constituents (Constituenti), indicati constituentii individuali sau grupurile de
constituenti corespunzatori.

¢ Nu se permit abateri de la ,regula de 80 %" decat dacd se furnizeaza o justificare valabild. Aceasta trebuie introdusa in campul Justification for
deviations (Justificarea devierilor) pentru fiecare compozitie la care s-a aplicat o astfel de abatere.

7 Nu se permit abateri de la ,regula de 80 %" decat dacd se furnizeaza o justificare valabild. Aceasta trebuie introdusd in cdmpul Justification for
deviations (Justificarea devierilor) pentru fiecare compozitie la care s-a aplicat o astfel de abatere.
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Nota: Pentru a furniza informatii cu privire la constituentii sau grupurile de constituenti ai
substantei, nu trebuie sa reutilizati, in sectiunea 1.2, substanta de referinta pe care ati
atribuit-o deja substantei dumneavoastra in sectiunea 1.1.

Nu indicati niciun constituent la rubrica Impurities (Impuritati) din sectiunea referitoare la
compozitie (impuritatile nu sunt considerate relevante in cazul substantelor UVCB).

La rubrica Additives (Aditivi) indicati orice aditiv necesar pentru stabilizarea compozitiei.
Specificati functia de stabilizare a aditivului.

Indicati valorile concentratiei constituentilor individuali, ale grupurilor de constituenti si ale
oricaror aditivi sub forma unui interval de concentratie (valoarea minima si cea maxima),
precum si concentratia tipica.

Indicati gradul adecvat de puritate al substantei UVCB (in mod normal, gradul de puritate
ar trebui sa fie de 100 % pentru substantele UVCB care nu contin niciun aditiv, intrucat
conceptul de impuritate nu este considerat relevant pentru aceste substante).

Reporting the characterisation of nanomaterials (Indicarea caracterizarii
nanomaterialelor):

Aceasta subsectiune se completeaza atunci cand din lista State/form (Stare/forma) a
compozitiei respective s-a selectat optiunea solid: nanomaterial. Sectiunea include campuri in
care se precizeaza caracteristicile esentiale ale compozitiilor de tip nanoforma.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Selectati forma substantei in nanoforma dintre optiunile disponibile in lista de la campul
Shape (Forma).

Indicati intervalele in care se incadreaza cele trei dimensiuni (Dimensions x, y, z) si
unitatea de masurd (de exemplu, nm). in cAmpul Percentile indicati percentila distributiilor
la care se referd intervalele de dimensiune (de exemplu, D50). In caAmpul Remarks
(Observatii) se pot furniza informatii suplimentare privind forma nanoformei.

Indicati intervalele in care se incadreaza ariile suprafetelor specifice ale nanoformei,
fmpreuna cu unitatea de masura.

La rubrica Surface treatment applied (Tratament aplicat pe suprafatd), indicati daca
suprafata a fost tratata si tipul de tratament, dupa caz.

Daca pe suprafata s-a aplicat un tratament, furnizati informatii despre acesta. Faceti clic pe

butonul '?-'}| pentru a crea un bloc referitor la tratarea suprafetei si indicati o denumire
pentru tratamentul aplicat.

in continuare, indicati in tabelul Surface treatment (Tratarea suprafetei) identitatea
agentilor de tratare a suprafetei, strat cu strat. Faceti clic pe butonul Add (Adaugare)
pentru a crea un rand nou pentru fiecare strat. Aceasta va deschide o fereastra de dialog,
in care trebuie sa indicati numarul stratului si sa ii asociati o substanta de referinta care sa

descrie agentul de tratare a suprafetei aplicat, ficand clic pe butonul ¢ .

Indicati natura stratului exterior selectand dintre optiunile disponibile in lista din cdmpul
External layer. Indicati procentul din greutate care este reprezentativ pentru nanoforma in
campul Total fraction of core particle (Fractia totald a particulei de baza). Aceasta valoare
reprezinta fractia masica a particulei de baza fata de masa totala a particulei cu suprafata
tratata. Se pot atasa orice fel de informatii justificative, de exemplu ilustratii ale structurii
particulei.
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Trebuie retinut faptul ca se pot crea mai multe blocuri de tratare a suprafetei in cadrul
aceleiasi compozitii. Aceasta situatie apare in cazul in care existd mai multe nanoforme cu
tratare similara a suprafetei, dar persoana care transmite dosarul a ajuns la concluzia ca acest
fapt nu afecteaza identitatea chimica sau profilul de pericol al compozitiei respective.

In cazul in care nanoformele substantei variaza semnificativ din punct de vedere al formei, al
ariei suprafetei specifice sau al tratamentului aplicat pe suprafata, se creeaza fise separate
pentru compozitie, pentru a reflecta aceste diferente.

21.Pentru a salva informatiile, faceti clic pe pictograma B din meniul principal.

Pentru cererile de autorizare, solicitantilor li se recomanda sa verifice cu atentie, inainte de
transmiterea dosarului, ca informatiile prezentate in sectiunile 1.1 si 1.2 din IUCLID sunt
suficiente pentru a identifica in mod clar substanta a carei autorizare se doreste. Mai precis, in
mod normal ar trebui ca aceste informatii sa nu fie atat de generale incéat sa poata descrie mai
multe substante sau sa duca la o identitate a substantei care nu se incadreaza in pozitia
respectiva din anexa XIV. Identificarea substantei in dosarul de cerere de autorizare trebuie sa
respecte Ghidul privind identificarea si denumirea substantelor conform REACH
(http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach). Orice abatere de la ghid
trebuie documentata corespunzator in dosar.

Este posibil sa specificati mai multe compozitii pentru o substanta. De exemplu, un
producator/importator poate produce/importa mai multe compozitii ale substantelor prevazute
fn anexa XIV sau compozitiile co-solicitantilor unei cereri comune pot fi diferite: pot aparea
discrepante in ceea ce priveste gradul de puritate sau tipul si cantitatile de impuritati/aditivi.
Daca divergenta este minora, puteti indica o singura compozitie prin stabilirea unor intervale
de concentratie corespunzatoare pentru constituenti, impuritati si aditivi. In schimb, in cazurile
in care trebuie raportate diferente mai importante legate de compozitie, pot fi adaugate casete
repetabile suplimentare pentru compozitie.

Dupa cum s-a mentionat mai sus, anexa XIV poate contine pozitii in cazul carora este posibil
sa fie neclar modul de completare a sectiunilor 1.1 si 1.2 din IUCLID - de exemplu, pozitii care
specifica mai multe numere CE. Pentru aceste pozitii se gdsesc instructiuni specifice (de la caz
la caz) in sectiunea Questions & Answers (Intrebari si raspunsuri) de pe site-ul ECHA:
http://echa.europa.eu/ro/qa-display/-/gadisplay/5s1R/view/reach/authorisation [vezi
subsectiunea Applications for Authorisation - Technical instructions for specific Annex XIV
entries (Cereri de autorizare - instructiuni tehnice pentru anumite pozitii din anexa XIV)].

7.4.3. Sectiunea 1.3 Identifiers (Identificatori)

Sectiunea 1.3 din IUCLID este relevanta pentru cererile initiale, actualizarile solicitate, cererile
ulterioare si rapoartele de reexaminare. Pentru informatii suplimentare privind tipurile de cereri
de mai sus, vezi si capitolul 9.2. Transmiteri specifice.

Poate fi necesara adaugarea in aceasta sectiune a unei serii de identificatori:

i. numarul pozitiei din anexa XIV la REACH: pentru toate tipurile de cereri
(puteti gasi acest numar in lista de autorizare, disponibila pe site-ul ECHA la
adresa: http://echa.europa.eu/ro/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list);

ii. numarul de inregistrare REACH: pentru ca ECHA sa acceseze ,raportul de
securitate chimica” de referinta transmis ca parte a inregistrarii in conformitate cu
articolul 62 alineatul (4) litera (d). Retineti cd, daca in dosarul IUCLID depus
pentru cererea de autorizare se include un RSC aplicabil tuturor utilizarilor
prevazute in cerere, aici nu mai trebuie prevazut un numar de inregistrare;
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iii.
iv.

Retineti ca, |
conformitate

numarul autorizatiei REACH: pentru cereri ulterioare care fac trimitere la o
autorizatie emisa, conform articolului 63 alineatul (2);

numarul autorizatiei REACH: pentru revizuiri ale autorizatiilor emise, conform
articolului 61 alineatul (1).

n cazul cererilor ulterioare care fac trimitere la o cerere deja transmisa, in
cu articolul 63 alineatul (1), precum si in cazul actualizarilor solicitate de comitete

in conformitate cu articolul 64 alineatul (3), numarul de depunere (cel mai recent) trebuie

mentionat n

Pentru a intr

antetul dosarului de cerere de autorizare (vezi si capitolul 10).

oduce datele, trebuie sa creati mai intai o fisa noua, facand clic dreapta pe numele

sectiunii si selectand new fixed record (fisa fixa noud).

1. Apasati butonul Add (Adaugare) pentru a adauga un nou identificator in tabelul Regulatory
programme identifiers (Identificatorii programului de reglementare).

2. In functie de tipul transmiterii, selectati identificatorul corespunzator din lista de la
Regulatory programme (Program de reglementare).

3. Introduceti numarul relevant in campul ID.

Faceti clic pe OK si identificatorii programului de reglementare vor fi afisati in tabel.

Daca trebuie sa furnizati mai multi astfel de identificatori, repetati pasii anteriori pentru a
crea un rand nou.

6. Pentru a

salva informatiile, faceti clic pe pictograma H din meniul principal.

Tabelul de mai jos ofera o imagine de ansamblu a locurilor in care trebuie sa indicati in IUCLID
diversii identificatori necesari pentru fiecare tip de transmitere.

Tabelul 1:

Identificatori care trebuie indicati in dosar

(Identificatorii
programului de
reglementare)

(Identificatorii
programului de
reglementare)

Tipul cererii Numarul pozitiei Numarul de Numarul Ultimul numar Numarul
din anexa XIV inregistrare adnotarii de depunere autorizatiei
(RSC)
Cerere initiala Sectiunea 1.3 Sectiunea 1.3
Regulatory Regulatory
programme programme
identifiers identifiers
(Identificatorii (Identificatorii
programului de programului de
reglementare) reglementare)
Actualizare Sectiunea 1.3 Sectiunea 1.3 Antetul Antetul
solicitata Regulatory Regulatory dosarului/asistentul | dosarului/asistentul
[articolul 64 programme programme pentru crearea pentru crearea
alineatul (3)] identifiers identifiers dosarului dosarului
(Identificatorii (Identificatorii
programului de programului de
reglementare) reglementare)
Cerere Sectiunea 1.3 Sectiunea 1.3 Antetul
ulterioara Regulatory Regulatory dosarului/asistentul
[articolul 63 programme programme pentru crearea
alineatul (1)] identifiers identifiers dosarului

Cerere

Sectiunea 1.3

Sectiunea 1.3

Sectiunea 1.3
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(Identificatorii
programului de
reglementare)

(Identificatorii
programului de
reglementare)

Tipul cererii Numarul pozitiei | Numarul de Numarul Ultimul numar Numarul
din anexa XIV inregistrare adnotarii de depunere autorizatiei
(RSC)
ulterioara Regulatory Regulatory Regulatory
[articolul 63 programme programme programme
alineatul (2)] identifiers identifiers identifiers

(Identificatorii
programului de
reglementare)

(Identificatorii
programului de
reglementare)

(Identificatorii
programului de
reglementare)

Raport de Sectiunea 1.3 Sectiunea 1.3 Sectiunea 1.3

reexaminare Regulatory Regulatory Regulatory
programme programme programme
identifiers identifiers identifiers

(Identificatorii
programului de
reglementare)

7.4.4.

(Optional) Sectiunea 1.4 Informatii analitice

Sectiunea 1.4 este destinata includerii de informatii analitice, de exemplu spectre sau
cromatograme, pentru a permite verificarea identitatii substantei dumneavoastra, inclusiv a
compozitiilor specificate Tn dosar. Tot aici se descriu metodele utilizate pentru generarea
acestor informatii.

In aceasta sectiune puteti crea mai multe fise, pentru a include informatiile analitice pe care le
considerati suficiente pentru verificarea identitatii substantei. Pentru a crea o fisa noua:

1. Faceti clic dreapta pe sectiunea 1.4 Analytical information din fila TOC (Cuprins), in panoul
de navigare aflat in partea stanga a ecranului.

Selectati din lista optiunea New record (Fisa noud).

Se creeaza o fisa noua pentru raportarea informatiilor analitice.

Pentru a completa aceasta sectiune, urmati pasii de mai jos:

Metodele si rezultatele analizei:

Utilizati tabelul Analytical determination (Determinare analitica) pentru a furniza informatiile
analitice utilizate la verificarea identitatii substantei.

1. Faceti clic pe butonul Add (Adaugare) si se va afisa o fereastra pop-up.

2. Completati informatiile referitoare la metodele si rezultatele analitice.

Pentru fiecare determinare analitica: introduceti scopul efectuarii analizei, selectati Analysis
type (Tipul analizei) - de exemplu, spectrala sau cromatografica, Type of information provided
(Tipul informatiilor furnizate) si orice Remarks (Observatii) pe care le considerati relevante.
Pentru fiecare metoda, ar trebui sa atasati fisierul care contine metoda si rezultatul analizei.
Daca nu puteti sa furnizati rezultate pentru tipul de analiza indicat, selectati motivul din lista
Rationale for no results (Argumentarea absentei rezultatelor) si completati campul Justification
(Justificare) cu explicatia corespunzatoare. Retineti ca pentru determinarea unui rezultat se pot
indica mai multe tipuri de analiza.

3. Indicati daca substanta este optic activa, selectdnd din lista valoarea corespunzatoare.

4. Furnizati informatii privind activitatea optica si raportul tipic al (stereo)izomerilor, daca este
cazul, in campul Remarks (Observatii).
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Compozitii asociate:

5. Puteti asocia informatiile analitice raportate cu compozitia (Composition) relevanta din
sectiunea 1.2, facand clic pe butonul Add (Adaugare). Aceasta optiune este relevanta mai
ales atunci cand ati indicat mai multe compozitii in sectiunea 1.2.

In cazul cererilor comune de autorizare, daca doriti sa descrieti metode analitice/rezultate
specifice doar unora dintre solicitanti, puteti crea fise suplimentare in aceasta sectiune din
IUCLID.

7.4.5. (Optional) Sectiunea 1.5 Joint submission (Transmitere in comun)

In aceastd sectiune aveti posibilitatea s& indicati in cAmpurile corespunzétoare, pentru propriile
dumneavoastra scopuri administrative, numele si o serie de alte detalii privind solicitantii.
Pentru a introduce datele, trebuie sa creati mai intadi o noua fisa.

Aveti n vedere faptul ca informatiile privind entitatea juridica din conturile REACH-IT ale
solicitantilor [ca si denumirile entitatilor juridice mentionate in formularul de cerere (vezi
capitolul 8) ce trebuie atasat in sectiunea 13 a dosarului IUCLID] au prioritate fata de orice
informatii prezentate in sectiunea 1.5 din IUCLID. Daca exista neconcordante intre aceste
date, ECHA va considera valabile datele din REACH-IT.

Solicitantul care depune cererea creeaza cererea comuna in sistemul sau IUCLID local si le
poate cere co-solicitantilor informatii despre entitatea juridica a acestora, in vederea asigurarii
consecventei datelor intre sistemele IUCLID ale acestora. Fiecare co-solicitant poate sa exporte
propriul obiect entitate juridica (LEO - vezi capitolul Error! Reference source not found. din
acest manual) si sa transmita electronic fisierul exportat (LEOX) solicitantului care depune
cererea.

Solicitantul care depune cererea: indicati numele solicitantului care depune cererea in campul

Lead (Solicitant principal). Faceti clic pe butonul ¢ pentru a selecta entitatea juridica a
solicitantului care depune cererea si a stabili corelarea. Se recomanda insistent sa nu folositi
butonul New (Noud) pentru a crea la nivel local informatiile privind entitatea juridica. Acest
lucru ar duce la identificari diferite ale entitatilor juridice in sistemele IUCLID ale diferitelor
persoane si ar compromite schimbul de date.

Co-solicitantii: dupa importarea LEOX-ului fiecarui co-solicitant, solicitantul care depune

cererea poate sa indice toti co-solicitantii cererii comune. Faceti clic pe butonul @ pentru a
selecta co-solicitantul si a stabili corelarea. Se aplica aceleasi recomandari ca si cele prevazute
in cazul indicarii Solicitantului principal (Lead).

7.4.6. Sectiunea 1.7 Suppliers (Furnizori)

Pentru intreprinderile care depun cererea in calitate de reprezentanti unici, in sectiunea 1.7
trebuie furnizate informatii privind intreprinderea din afara UE care este reprezentata.

In cazul cererilor comune, co-solicitantii trebuie sa furnizeze informatiile in cauza solicitantului
care depune cererea, care le va include in sectiunea 1.7 din dosarul IUCLID.

1. Faceti clic dreapta pe sectiunea 1.7 Suppliers (Furnizori) in fila TOC (Cuprins) din panoul de
navigare aflat in partea stanga a ecranului.

2. Selectati din lista optiunea New record (Fisa noua).
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3. Se creeaza o fisa noua pentru indicarea intreprinderii reprezentate.
Pentru a completa aceasta sectiune, urmati pasii de mai jos:

1. In cAmpul Name (Denumire) de la Manufacturer, Importer, Formulator (Producator,
Importator, Formulator) asociati la setul de date entitatea juridica a intreprinderii

reprezentate, ficand clic pe butonul € . Se deschide o fereastrd nous in care puteti s3
cautati entitatile juridice existente in sistemul IUCLID local sau sa creati o entitate juridica
noua facand clic pe New (Nouad). La General information (Informatii generale) completati
campul Legal Entity name (Denumire entitate juridicd) cu denumirea exacta a intreprinderii
reprezentate. La Contact information (Date de contact) completati cel putin campurile
Address (Adresa), Town or Region/State (Oras sau regiune/stat) si Country (Tara) cu
informatii despre sediul intreprinderii reprezentate. Faceti clic pe Save (Salvare) pentru a
memora informatiile furnizate cu privire la entitatea juridica si pe Assign (Asociere) pentru
a le asocia sectiunii.

2. In cazul cererilor comune, la Remarks (Observatii) indicati denumirea solicitantului
(reprezentantului unic) vizat de aceasta fisa.

3. Se recomanda sa atasati o documentare clara a desemnarii dumneavoastra ca reprezentant
unic (de exemplu, o copie a scrisorii de numire expediata importatorilor) in campul
Assignment from non EU manufacturer (Numire de catre un producator din afara UE). Daca
doriti, puteti indica si lista cu numele importatorilor vizati de cerere in campul Other
importers (Alti importatori).

In cazul cererilor comune, dacd existd si alti solicitanti care depun cererea in calitate de
reprezentanti unici, repetati pasii de mai sus prin crearea unei noi fise pentru indicarea
intreprinderii.

4. Pentru a salva informatiile, faceti clic pe pictograma B din meniul principal.

7.4.7. (Optional) Sectiunea 1.8 Recipients (Beneficiari)

Aceasta sectiune optionala poate fi utilizata pentru a indica un utilizator din aval, un_
distribuitor sau un client caruia i se furnizeaza o substanta prevazuta in anexa XIV. In aceste
definitii nu sunt inclusi niciodata consumatorii. Pentru a introduce datele, trebuie sa creati mai
intdi o noua fisa.

7.5. Sectiunea 2 C&L and PBT assessment (C&E si evaluarea PBT)

Sectiunea 2 este optionala.

7.5.1. (Optional) Sectiunea 2.1 GHS

Aceasta sectiune optionald poate fi utilizata pentru a furniza informatii referitoare la
clasificarea si etichetarea substantei pentru care se doreste obtinerea autorizarii. Pentru a
introduce datele, trebuie sa creati mai intai o noua fisa.

Dat fiind ca cererea este evaluata pe baza proprietatilor intrinsece mentionate in anexa XIV,
informatiile referitoare |la clasificare si etichetare trebuie sa reflecte cel putin aceste proprietati.

Se recomanda sa consultati anexa I la Regulamentul CLP pentru criteriile de clasificare, precum
si Ghidul introductiv privind CLP de la adresa http://echa.europa.eu/ro/guidance-
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documents/guidance-on-clp pentru instructiuni mai detaliate privind aplicarea regulilor de
clasificare si etichetare.

Trebuie sa respectati clasificarea armonizata si sa nu modificati niciuna din
diferentierile/clasele de pericol armonizate. In cazul in care substanta are o clasificare
armonizata pentru anumite clase de pericol/diferentieri, pentru alte pericole o puteti clasifica in
functie de datele disponibile care prezinta incredere. Tot aici pot fi specificate pericolele
suplimentare (de exemplu, pericole fizico-chimice: inflamabilitate, explozivitate).

Pentru cererile comune: problema clasificarilor si etichetarilor diferite poate fi solutionata prin
introducerea mai multor fise C&E, cu conditia ca acestea sa reflecte cel putin C&E mentionate
fn anexa XIV si sa pastreze consecventa cu informatiile disponibile in rapoartele de evaluare.

7.6. Sectiunea 3 Manufacture use and exposure (Producere,
utilizare si expunere)

Sectiunile 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.6 si 3.7 sunt optionale.

7.6.1. (Optional) Sectiunea 3.2 Estimated quantities (Cantitati estimate)

Aceasta sectiune optionala poate fi utilizatd pentru a prezenta cantitatea care se estimeaza ca
va fi fabricata/importata, in tone pe an calendaristic sau ca medie multianuala. In cdmpul
Remarks (Observatii) puteti prezenta si cantitatile estimate per utilizare si per an. Pentru a
introduce datele, trebuie sa creati mai intai o noua fisa.

Cantitatea estimata prezentata pentru fiecare ,utilizare solicitata” (utilizare pentru care se
prezinta cererea si se solicita autorizarea) trebuie sa corespunda valorii sau valorilor prevazute
in scenariile de expunere aplicabile pentru utilizarea respectiva, documentate in raportul de
securitate chimica.

Se recomanda ca informatiile publice privind cantitatile pentru fiecare ,utilizare solicitata” sa
fie incluse, pe scurt, in informatiile cu caracter general despre utilizari de la sectiunea 3.5 (vezi
capitolul 7.6.4 de mai jos). Aceste informatii vor fi publicate Tn contextul consultarilor publice
ale ECHA referitoare la alternative.

7.6.2. (Optional) Sectiunea 3.3 Locuri

In aceasta sectiune, puteti sa specificati informatii despre locurile de producere si de utilizare a
substantei dumneavoastra.

Pentru a introduce datele, puteti sa creati mai multe inregistrari. Fiecare dintre ele trebuie sa
fie asociata cu unul dintre locurile entitatii juridice existente, prin butonul cu imaginea unor

zale &,

Apoi, utilizarile similare care au loc in fiecare amplasament pot fi asociate prin butonul Add
(Adaugare), de unde utilizarile create anterior pot fi selectate si asociate cu locul de producere
sau de utilizare respectiv.

Pentru cererile de autorizare, aceasta sectiune ar putea fi relevanta in cazurile in care conditiile
de utilizare a substantei prevazute in anexa XIV sunt specifice unui anumit loc si/sau in cazul
in care:

i. solicitantul prezinta o justificare in sectiunea 3.10 din IUCLID pentru neluarea in
considerare a riscurilor pe care le prezinta emisiile unei substante prevazute in
anexa XIV dintr-o instalatie pentru care s-a acordat un permis in conformitate cu
Directiva IPPC;
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ii. solicitantul prezinta o justificare in sectiunea 3.10 din IUCLID pentru neluarea in
considerare a riscurilor pe care le prezinta evacuarile unei substante prevazute in
anexa XIV dintr-o sursa punctiforma reglementata de prevederile Directivei-cadru
privind apa.

7.6.3. (Optional) Sectiunea 3.4 Information on mixtures (Informatii
despre amestecuri)

Aceasta sectiune optionala poate fi folosita pentru a oferi informatii despre amestecurile care
contin substanta prevazuta in anexa XIV pentru utilizarile solicitate, daca este cazul.
Informatiile care trebuie prezentate in aceasta sectiune cuprind numele si tipul amestecului,
precum si intervalul tipic de concentratie a substantei in amestec. Pentru a introduce datele,
trebuie sa creati mai intai o noua fisa.

7.6.4. Sectiunea 3.5 Use and exposure information (Informatii despre
utilizare si expunere)

Aceasta sectiune le permite solicitantilor sa furnizeze informatii despre utilizarile care fac
obiectul cererii de autorizare. Mai precis, sectiunea 3.5 din IUCLID ofera un sistem structurat
pe mai multe niveluri care permite solicitantilor sa clasifice tipul de utilizare a substantei din
anexa XIV cu ajutorul unor descriptori standard si prin introducerea de informatii in campurile
de text liber. Utilizarile identificate (,Identified uses”) create in sectiunea 3.5 din IUCLID vor
servi la popularea linkurilor cu ,utilizarile solicitate” (,,uses applied for”) (in sectiunea 3.10 din
IUCLID).

fnainte de a completa aceasts sectiune din IUCLID, se recomanda s3 cititi Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice - Descrierea utilizarii (R.12) de la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/quidance-on-information-requirements-and-
chemical-safety-assessment

si documentul cu recomandari suplimentare intitulat How to develop the description of uses in
the context of Authorisation (Elaborarea descrierii utilizarilor in contextul solicitarii unei
autorizatii), de la adresa:

http://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation/start-preparing-your-application

7.6.4.1. Informatii despre utilizari

Fiecare dintre utilizarile substantelor din anexa XIV poate fi indicata sub forma unei fise in
diferitele subsectiuni corespunzatoare diverselor etape ale ciclului de viata®: 3.5.2 Formulation
or re-packing (Formulare sau reambalare), 3.5.3 Uses at industrial sites (Utilizari in spatii
industriale), 3.5.4 Widespread uses by professional workers (Utilizari de catre lucratori
profesionisti, larg raspandite), 3.5.5 Consumer uses (Utilizari de catre consumatori) si 3.5.6
Service life (Viata utila)®.

Fiecare fisa trebuie sa fie completa si consecventa cu informatiile continute in scenariul de
expunere corespunzator.

Pentru a crea o utilizare noua:

8 Etapa de productie poate fi descrisa aici, chiar dacé nu ar fi consideratd , utilizare solicitatd”.
9 Chiar daca etapa de viata utila a articolului (adicd utilizarea articolului care contine substanta prevazuta in anexa XIV) nu este consideratd
Lutilizare” a substantei din anexa XIV, ea trebuie totusi sa fie vizata la elaborarea scenariilor de expunere.
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1. Faceti clic dreapta pe etapa ciclului de viata relevanta la care doriti sa adaugati o noua
utilizare.

2. Selectati New record (Fisa noud) si indicati o denumire intuitiva pentru fisa, ca sa o puteti
recunoaste usor mai tarziu.

In continuare, introduceti informatiile despre utilizarea dumneavoastra.

- Pentru o fisd completa in subsectiunea 3.5.2 Formulation or re-packing (Formulare sau
reambalare) trebuie completate cel putin campurile Use name (Denumirea utilizarii), Process
Category (PROC) (Categorie de proces) din Contributing activity / technique for workers
(Activitate/tehnica contributiva pentru lucratori), Technical function of the substance during
formulation (Functia tehnica a substantei in timpul formularii), Related assessment (Evaluare
aferentd) si Remarks (Observatii).

- Pentru o fisa completa in subsectiunea 3.5.3 Uses at industrial sites (Utilizari in spatii
industriale) trebuie completate cel putin cAmpurile Use name (Denumirea utilizarii), Process
Category (PROC) (Categorie de proces) din Contributing activity / technique for workers
(Activitate/tehnica contributiva pentru lucratori), Technical function of the substance during
use (Functia tehnica a substantei in timpul utilizarii), Related assessment (Evaluare aferentd)
si Remarks (Observatii). In plus, ar trebui completate campurile Environmental release
category (ERC) (Categorie de eliberare in mediu) din Contributing activity / technique for the
environment (Activitate/tehnica contributiva pentru mediu) si Subsequent service life relevant
for this use (Perioada de viata utild ulterioara relevanta pentru aceasta utilizare), dar daca nu
sunt disponibile date, atunci trebuie completat campul Sector of end use (Sector de utilizare
finald).

- Pentru o fisa completa in subsectiunea 3.5.4 Widespread uses by professional workers
(Utilizari de catre lucratori profesionisti, larg raspandite) trebuie completate cel putin
campurile Use name (Denumirea utilizarii), Process Category (PROC) (Categorie de proces) din
Contributing activity / technique for workers (Activitate/tehnica contributiva pentru lucratori),
Technical function of the substance during use (Functia tehnica a substantei in timpul
utilizarii), Related assessment (Evaluare aferenta) si Remarks (Observatii). In plus, ar trebui
completate cdmpurile Environmental release category (ERC) (Categorie de eliberare in mediu)
din Contributing activity / technique for the environment (Activitate/tehnica contributiva pentru
mediu) si Subsequent service life relevant for this use (Perioada de viata utild ulterioara
relevanta pentru aceasta utilizare), dar daca nu sunt disponibile date, atunci trebuie completat
campul Sector of end use (Sector de utilizare finald).

- Pentru o fisa completa in subsectiunea 3.5.5 Consumer Uses (Utilizari de catre
consumatori) trebuie completate cel putin cdmpurile Use name (Denumirea utilizarii),
Technical function of the substance during use (Functia tehnica a substantei in timpul
utilizarii), Related assessment (Evaluare aferentd) si Remarks (Observatii).

- Pentru o fisd completa in subsectiunea 3.5.6 Service Life (Viata utild) trebuie completate
cel putin campurile Service life name (Denumirea vietii utile), Technical function of the
substance during use (Functia tehnica a substantei in timpul utilizarii), Related assessment
(Evaluare aferentd) si Remarks (Observatii).

Cand completati aceasta sectiune din IUCLID, retineti ca daca alegeti other: (alt tip:) n oricare
dintre listele de selectare ale sectiunii 3.5 din IUCLID, trebuie sa completati campul de text
liber adiacent.

fn urmétoarele subcapitole se prezintd mai detaliat continutul care trebuie furnizat intr-o fis3.
7.6.4.2. Identificatori, descriptori si functii ale utilizarii

O utilizare identificata va fi descrisa prin:

e un numar;
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e 0 denumire;

e 0 scurta descriere a procesului de utilizare;

e cantitatea de substanta;

e 0 selectie de descriptori ai utilizarii;

e 0 selectie de functii ale substantei;

e mentionarea faptului ca utilizarea duce sau nu la includerea substantei intr-un articol si
posibilitatea asocierii cu perioada de viata utila ulterioara relevanta;

e 0 trimitere la unul sau mai multe scenarii de expunere relevante pentru utilizarea
respectiva.

Use number (Numarul utilizarii): Se recomanda ca solicitantul sa introduca un numar unic
pentru fiecare rand.

Use name (Denumirea utilizarii): Denumirea utilizarii identificate identifica activitatea
desfasurata in cadrul respectivei utilizari si trebuie sa fie in concordanta (daca nu chiar
identica) cu titlul scenariului de expunere mentionat la Remarks (Observatii).

Further description of use (Descriere suplimentara a utilizarii): Solicitantii sunt invitati
sa propuna pentru fiecare ,utilizare solicitata” o descriere generala neconfidentiala, denumita
in continuare ,formulare scurta”.

In conformitate cu articolul 64 alineatul (2) din REACH, ECHA trebuie s& puna la dispozitie, pe
site-ul sau, informatii generale privind utilizarile solicitate si sa initieze o consultare publica
invitand partile interesate sa prezinte informatii privind substante sau tehnologii alternative.
Aceste informatii generale despre utilizarile substantei din anexa XIV trebuie sa fie suficient de
explicite pentru a le permite partilor interesate sa prezinte informatii relevante si utile despre
posibilele alternative.

In campurile Further description of use (Descriere suplimentara a utilizarii), solicitantii au
posibilitatea de a propune o descriere publica (,formulare scurta”) pentru fiecare ,utilizare
solicitata”. Se recomanda ca aceasta ,,formulare scurta”, care este destinata consultarii publice,
sa contind urmatorul set de informatii publice:

i. Denumirea ,utilizarii solicitate”10

ii. Elementele principale ale conditiilor si constrangerilor in care este utilizata
substanta si este indeplinita functia acesteia (de exemplu, conditii de proces,
criterii de calitate pentru produsul finit etc.)

iii. Cantitatea medie anuala
iv. Perioada de revizuire solicitata

v. Lista descriptorilor (codurile ERC, PROC, PC, SU, AC si valorile din lista de
selectare pentru functie)

Pe baza i) ,formularii scurte” propuse de solicitant si ii) a informatiilor cuprinse in cerere, ECHA
va stabili o prima versiune a acestei ,formulari scurte” si va invita solicitantul sa prezinte
observatii intr-un termen anume. Pe baza observatiilor solicitantului, ECHA va stabili si ii va
comunica acestuia ,formularea scurtd” finald a informatiilor generale despre utilizari.

Dupa incasarea taxei aferente cererii de autorizare, ECHA va publica pe site-ul sau, in scopul
consultarii publice: versiunea finala a ,formularii scurte”, versiunea publica a scenariilor de
expunere (sectiunile 9 si 10 din RSC), tabelul sintetic al masurilor de administrare a riscurilor
si al conditiilor de exploatare reprezentative, versiunea publica a analizei alternativelor,
rezumatul public al planului de substituire (daca este relevant) si versiunea publica a analizei
socio-economice.

1% Aceasta poate fi aceeasi cu ,Denumirea utilizdrii” (Use name) din sectiunea 3.10 dacd este consideratd publicd. in acest caz, ea nu trebuie
repetatd in acest cdmp. In schimb, se poate face o simpla referire la denumirea utilizarii solicitate.
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Contributing activity / technique for the environment - Environmental release
category (ERC) (Activitate/tehnica contributiva pentru mediu - Categorie de
eliberare in mediu): la acest titlu ar trebui adaugata o noua caseta repetabila si ar trebui
selectat un descriptor ERC care sa descrie conditiile generale de utilizare din perspectiva
mediului.

Contributing activity / technique for workers - Process category (PROC)
(Activitate/tehnica contributiva pentru lucratori - Categorie de proces): la acest titlu
trebuie adaugata o noua caseta repetabila pentru fiecare activitate/tehnica contributiva din
cadrul utilizarii. Trebuie indicate denumirea si categoriile de proces (PROC) aferente fiecarei
activitati/tehnici. Alternativ, se poate adduga o singura caseta repetabild la acest titlu,
selectandu-se toti descriptorii PROC care descriu tehnicile de aplicare sau tipurile de procese
implicate in utilizarea specificd, definite din perspectivd ocupationald. In schimb, in RSC
expunerea lucratorilor trebuie evaluata intotdeauna pentru fiecare scenariu contributiv in
parte.

Product category used (PC) (Categoria de produs utilizata): categoria de produs chimic
descrie in ce tipuri de produse chimice (= substante ca atare sau in amestec) este continuta in
final substanta, atunci cand este furnizata utilizatorilor finali.

Sector of end use (SU) (Sector de utilizare finald): acest descriptor indica sectorul
economic in care este utilizata substanta. Aici se incadreaza amestecarea sau reambalarea
substantelor la nivelul formulatorului, precum si utilizarile industriale, profesionale si ale
consumatorilor.

Technical function of the substance during use (Functia tehnica a substantei in
timpul utilizarii): pe langa descriptorii utilizarii, pentru fiecare utilizare solicitantii trebuie sa
indice si functia (functiile) substantei din anexa XIV, alegandu-le din lista de selectare
Technical function of substance during use. Daca functia substantei din anexa XIV nu este
disponibila in lista de selectare, trebuie sa alegeti Other (Alta) si sa introduceti informatiile
corespunzatoare in campul de text adiacent.

Substance supplied to that use in the form of (Substanta furnizata pentru respectiva
utilizare sub forma de): selectati, dupa caz, una sau ambele casete care precizeaza ca
substanta este furnizata ca atare (as such) sau in amestec (in @ mixture) pentru utilizarea
respectiva.

Tonnage of this substance for this use (tonnes/year) [Cantitate de substanta
destinata acestei utilizari (tone/an)]: aceste informatii pot fi introduse aici si trebuie sa fie
fn concordanta cu informatiile documentate in scenariul de expunere aferent si in propunerea
de formulare scurta.

Sistemul de descriptori ai utilizarii se bazeaza pe cinci liste separate de descriptori, care in
combinatie formeaza o descriere sumara a utilizarii ce poate fi utilizata si ca titlu de scenariu
de expunere.

Related assessment (Evaluare aferentd) si Remarks (Observatii): aceste sectiuni
obligatorii Ti permit solicitantului sa creeze asocieri intre ,utilizarile solicitate” si scenariile de
expunere. Este important ca in cdmpul Remarks (Observatii) sa se faca trimitere la numarul si
denumirea (titlul scurt al) scenariului de expunere aferent utilizarii respective, care este inclus
in RSC pus la dispozitie de solicitant. Denumirea scenariului de expunere (titlul scurt) trebuie
sa fie in concordanta (daca nu chiar identic) cu denumirea utilizarii.
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Figura 6: Furnizarea unei trimiteri la scenariul de expunere pentru o utilizare
solicitata

Remarks
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Exposure Scenario #1 "Industrial formulation as a pigment in water-based and dry paints" - CSR pages 24 -36

Fiecare utilizare din sectiunea 3.5 din IUCLID care a fost solicitatd (adica este mentionata si in
sectiunea 3.10 din IUCLID) trebuie sa faca trimitere la un scenariu de expunere in campul
Remarks (Observatii) (vezi Figura 6). Trimiterea va permite ECHA sa regaseasca scenariul de
expunere aplicabil pentru aceasta utilizare in raportul de securitate chimica aferent si in
versiunea publica a scenariului de expunere (daca exista).

Filele Contributing scenarios for the environment (related to workers activities) [Scenarii
contributive pentru mediu (asociate cu activitatile lucratorilor)], Contributing scenario for the
workers (Scenariu contributiv pentru lucratori) si Use takes place under rigorously contained
conditions (Utilizarea se desfasoara in conditii de izolare riguroasa) sunt optionale si nu trebuie
neaparat completate. Se preconizeaza ca aceste informatii sunt incluse in RSC-ul de la
sectiunea 13.

7.6.5. (Optional) Sectiunea 3.6 Uses advised against (Utilizari
contraindicate)

Aceasta sectiune optionala ii permite solicitantului sa furnizeze informatii cu privire la utilizarile
contraindicate, in conformitate cu Regulamentul REACH (punctul 3.7 din anexa VI).

Structura ierarhica a sectiunii 3.6 din IUCLID este similara cu structura sectiunii 3.5 [Use and
exposure information (Informatii despre utilizare si expunere)]. Mai mult decat atat, sistemul
standard de descriptori ce trebuie utilizat aici este exact acelasi cu cel deja descris pentru
identificarea utilizarilor in sectiunea 3.5 din IUCLID. Consultati toate indicatiile descrise in
capitolele 7.6.4.1 si 7.6.4.2 din acest manual pentru a introduce informatiile necesare.

Daca nu au fost identificate utilizari contraindicate, nu trebuie sa introduceti nicio informatie in
sectiunea 3.6 Uses advised against (Utilizari contraindicate).

Daca ati identificat una sau mai multe utilizari contraindicate (de exemplu, utilizari care fac
deja obiectul unei restrictii prevazute in anexa XVII la REACH), puteti sa adaugati o fisa pentru
fiecare utilizare contraindicata si sa o completati cu informatiile necesare. Se recomanda sa
completati cel putin campul Use name (Denumirea utilizarii).

7.6.6. (Optional) Sectiunea 3.7 Environmental assessment from
aggregated sources (Evaluare de mediu din surse agregate)

Aceasta sectiune este optionald, deci nu trebuie neaparat completata. Informatiile pot fi incluse
fn RSC-ul de la sectiunea 13.
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7.6.7. Sectiunea 3.10. Application for authorisation of uses (Cerere de
autorizare a utilizarilor)

Aceasta sectiune trebuie sa contina informatii specifice legate de cererea de autorizare a
utilizarii.
In aceasta sectiune, solicitantul poate sa solicite autorizarea mai multor utilizari. Pentru a

introduce datele dumneavoastra trebuie sa creati o fisda noua (New record) pentru fiecare
utilizare solicitata.

Fiecare fisa trebuie sa contind urmatoarele rapoarte de evaluare:
i. o analiza a alternativelor;
ii. un plan de substituire (daca este cazul);

iii. o0 analiza socio-economica (daca este cazul - se recomanda includerea acesteia si
pentru cererile de autorizare prin procedura aferenta controlului adecvat); si

iv. o justificare pentru neluarea in considerare a anumitor riscuri (daca este cazul).

Analiza alternativelor si analiza socio-economica pot fi realizate si intr-un singur document in
locul a doua documente separate.

In cazul in care ati intocmit rapoarte de evaluare generice, aplicabile tuturor ,utilizirilor

solicitate”, ECHA recomanda sa le atasati numai la prima fisa (adica pentru Utilizarea#1). La
urmatoarele fise (Utilizarea#2, Utilizarea#3 etc.) puteti apoi sa faceti doar trimitere la partile
corespunzatoare (capitole, pagini s.a.m.d.) din documentele anexate la prima fisa principala.

In urmatoarele subcapitole se prezinta mai detaliat continutul care trebuie furnizat in fiecare
fisa.

7.6.7.1. Cererea de autorizare (pentru o singura utilizare: Utilizarea#1)

Completati campul Use concerned by the request (Utilizarea care face obiectul cererii) cu
denumirea si numarul utilizarii solicitate.

In cazul cererilor pentru mai multe utilizari, folositi un numar secvential pentru fiecare
utilizare, incepand cu 1. In cazul cererilor comune, este important ca numarul indicat in
campul Use concerned by the request (Utilizare care face obiectul cererii) sa se potriveasca cu
cel dat utilizarii respective in formularul electronic al cererii.

Faceti clic pe butonul €% pentru a-i asocia , utiliz&rii solicitate” o , utilizare identificatd”, care a
fost deja descrisa in sectiunea 3.5 din IUCLID. Aceasta va face posibila, in special, corelarea
obligatorie (de preferat unu la unu) intre ,utilizarea care face obiectul cererii de autorizare” si
un scenariu de expunere dintr-un raport de securitate chimica accesibil (trimiterea la scenariul
de expunere este mentionata in sectiunea 3.5).
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Figura7: Descrierea ,utilizarii care face obiectul cererii” si corelarea cu
sectiunea 3.5 din IUCLID

Request for authorisation ~
Use concerned by the reqguest

Use #1: Industrial formulation as a pigment in water-based and dry paints.

Related manufacture

&
Related formulation

a7
Related use at industrial sites ,‘: Select a related _ ﬁ

&0
Related use by professional workers Y Fiter

:i CORE !/ Fermulation or re-packing / Formulation as a pigment in water-based and ... @

Related consumer use ! CORE / Formulation or re-packing / Formulation in inks for industrial printing / 201...

@&
Related article service life

&
Analysis of the alternatives »
Remarks
Document
£ Analysis_of_alternatives_Use_01.docx / 60. & X

Document (confidential)

ECHA considera ca textul din cdmpul Use concerned by the request (Utilizarea care face
obiectul cererii) din sectiunea 3.10 din IUCLID reprezintd denumirea (si numarul) unei ,utilizari
solicitate”, adica o utilizare pentru care este prezentata cererea si se solicita autorizarea.

Cat priveste concordanta dintre sectiunea 3.10 din IUCLID si utilizarea identificata asociata din
sectiunea 3.5, se recomanda ca numerele si denumirile date in aceste sectiuni sa fie aceleasi,
dar nu este obligatoriu. Retineti Tnsa ca denumirea din sectiunea 3.10 are prioritate fata de cea
din sectiunea 3.5.

7.6.7.2. Analiza alternativelor
Analiza alternativelor va fi cuprinsa in dosarul cererii de autorizare.

Analiza alternativelor trebuie realizata cu respectarea formatului disponibil pe site-ul ECHA
(http://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation) si al Ghidului pentru pregatirea cererii
de autorizare de la adresa:

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

Se poate realiza si 0 analiza combinata a alternativelor si socio-economica intr-un singur
document. In acest caz, folositi formatul corespunzator indicat pe site-ul ECHA si atasati
documentul la campul Analysis of the alternatives (Analiza alternativelor).

In cazul in care analiza alternativelor contine informatii confidentiale, trebuie s3 pregétiti doud
versiuni.

e Campul Document: Adaugati o versiune publica a documentatiei aferente analizei
alternativelor, facand clic pe butonul ® | Specificati calea si numele fisierului care urmeaza
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sa fie adaugat si faceti clic pe OK pentru a-l incarca. Aceasta este versiunea care urmeaza
a fi publicata de ECHA in cursul consultarii publice privind alternativele.

e Campul Document (confidential): in acest cAmp addugati versiunea confidentiald, daca
este cazul.

e Campul Remarks (Observatii): Daca este necesar, mentionati aici orice observatii
suplimentare.

7.6.7.3. Analiza socio-economica

Daca este cazul, cererea poate sa includa o analiza socio-economica realizata cu respectarea
formatului disponibil pe site-ul ECHA (http://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation) si a
Ghidului privind pregdatirea analizei socio-economice, ca parte a unei cereri de autorizare,
disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

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

Se poate realiza si o analiza combinata a alternativelor si socio-economica intr-un singur
document. In acest caz, folositi formatul corespunzator indicat pe site-ul ECHA si atasati
documentul la ca@mpul ,analiza alternativelor”.

e Campul Document: Adaugati o versiune publica a documentatiei aferente analizei socio-
economice, ficand clic pe butonul ¥ | Specificati calea si numele fisierului care urmeaza sa
fie adaugat si faceti clic pe OK pentru a-l incarca. Aceasta este versiunea care urmeaza a fi

publicatd de ECHA in cursul consultarii publice privind alternativele.

e Campul Document (confidential): In acest cAmp addugati versiunea confidentiald, daca
este cazul.

e Campul Remarks (Observatii): Daca este necesar, mentionati aici orice observatii
suplimentare.

7.6.7.4. Planul de substituire

Daca este cazul, cererea poate sa includa un plan de substituire cu respectarea formatului
disponibil pe site-ul ECHA (http://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation) si a Ghidului
pentru pregatirea cererii de autorizare, disponibil la adresa:

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

e Campul Document: Adaugati o versiune publica a documentatiei aferente planului de
substituire, facand clic pe butonul 3—'}|. Specificati calea si numele fisierului care urmeaza sa
fie adaugat si faceti clic pe OK pentru a-l incarca. Aceasta este versiunea care urmeaza a fi

publicatd de ECHA in cursul consultarii publice privind alternativele.

e Campul Document (confidential): in acest cAmp addugati versiunea confidentiald, daca
este cazul.

e Campul Remarks (Observatii): Daca este necesar, mentionati aici orice observatii
suplimentare.
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7.6.7.5. Justificarea neluarii in considerare a riscurilor pentru sanatatea
umana si pentru mediu

e Campul Remarks (Observatii): Introduceti justificarea pentru neluarea in considerare a
riscurilor pentru sanatatea umana si pentru mediu pe care le prezinta emisiile sau
evacuarile de substanta, in conformitate cu articolul 62 alineatul (5) litera (b) punctele (i)
si (ii); sau

e Campul Document: Adaugati o versiune publica a documentatiei aferente analizei socio-

economice, ficand clic pe butonul # I Specificati calea si numele fisierului care urmeaza sa
fie adaugat si faceti clic pe OK pentru a-l incarca. Aceasta este versiunea care urmeaza a fi
publicatd de ECHA in cursul consultarii publice privind alternativele.

7.6.7.6. Trimiterea la alte cereri sau autorizatii anterioare (in cazul
cererilor ulterioare)

O cerere de autorizare poate face trimitere la cererile anterioare de autorizare a acelorasi
substante si utilizari. Acest tip de cerere este mentionat in Regulamentul REACH ca ,cerere
ulterioara”. Se disting urmatoarele doua situatii:

i. daca aveti permisiunea unui solicitant anterior, care a prezentat o cerere de
autorizare pentru aceeasi substanta si aceleasi utilizari, puteti face trimitere la
partile relevante din cererea prezentata anterior si care este inca in curs de
prelucrare;

ii. daca aveti permisiunea titularului unei autorizatii acordate anterior, care a
prezentat o cerere pentru aceeasi substanta si aceleasi utilizari, puteti face
trimitere la partile relevante din cererea prezentata anterior.

Pentru informatii suplimentare, consultati ,Ghid pentru pregatirea cererii de autorizare”
disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach

Faceti clic pe butonul ® Add... pentru a deschide caseta repetabild. in acest moment, o casetd
goala este pregatita pentru a fi completata. Descrieti trimiterea la autorizatiile anterioare sau
la alte cereri pentru care aveti o permisiune scrisa. In cazul in care trebuie specificate mai
multe trimiteri, adaugati o noua caseta pentru fiecare in parte.

e Caseta de selectare Written permission (Permisiune scrisd): Bifati caseta si atasati o copie
a documentelor corespunzatoare ficand clic pe butonul © |

e Campul Remarks (Observatii): Notati orice observatii suplimentare referitoare la autorizatia
anterioara. Retineti ca, in cazul cererilor ulterioare, numerele de referinta din alte cereri
sau autorizatii acordate (numerele de depunere si/sau numerele autorizatiilor) trebuie
indicate in sectiunea 1.3 din IUCLID sau in antetul dosarului (vezi capitolul 7.4.3 din acest
manual).

Solicitantilor li se recomanda insistent sa furnizeze justificari clare cu privire la motivele pentru
care fac trimitere la o cerere anterioara si sa demonstreze relevanta si scopul trimiterii din
cererea lor.

In contextul trimiterii la diferite parti ale altor cereri, trebuie acordatd o atentie deosebits
identificarii utilizarilor (numerotare si descriere). De exemplu, Utilizarea#1 a solicitantului
ulterior poate fi diferita de Utilizarea#1 a solicitantului initial. Acelasi lucru este valabil si
pentru orice trimiteri la scenariile de expunere (Exposure scenarios) din RSC-ul depus de
solicitantul anterior. Vezi si capitolul 9.2 Transmiteri specifice din acest manual.
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7.6.7.7. Cererea de autorizare pentru utilizari suplimentare (Utilizare#n)

Dupa ce prima fisa a fost completata pentru Utilizarea#1, aceeasi abordare poate fi folosita
pentru Utilizarea#2 in a doua fisa si, similar, pentru orice utilizari suplimentare.

Daca rapoartele de evaluare (analiza alternativelor sau analiza socio-economica sau planul de
substituire) sunt specifice utilizarii descrise in caseta, le puteti atasa in prima fisa potrivit
instructiunilor pentru Utilizarea#1.

In schimb, daca raportul de evaluare este aplicabil mai multor utilizari, nu copiati acelasi
document in casetele urmatoare, ci faceti trimitere la anumite parti ale rapoartelor atasate
deja In prima fisa.

Retineti ca trebuie creata o noua fisa pentru fiecare ,utilizare solicitatd” in parte.

Cereri pentru mai multe substante: In cazul cererilor care au ca obiect mai multe
substante, sectiunea 3.10 faciliteaza indicarea utilizarilor care se aplica fiecarei substante din
cerere. De exemplu, daca o utilizare se aplica tuturor substantelor, aceasta va fi mentionata in
sectiunile 3.10 ale tuturor seturilor de date privind substantele care urmeaza sa fie atribuite
categoriei; daca o utilizare se aplica numai pentru una (sau cateva) dintre substante, aceasta
va fi mentionata numai in sectiunea 3.10 a seturilor de date privind substantele in cauza. Vezi
si capitolul 7.2 din acest manual.

Cereri comune: Creati 0 noua caseta repetabild principala pentru fiecare ,utilizare solicitata”
in parte. Inventarierea utilizarilor pentru fiecare solicitant (si pentru fiecare substanta, daca
este cazul) trebuie facuta online, in formularul electronic (vezi capitolul 8 din acest manual),
iar documentul .PDF generat (formularul pentru cereri comune) trebuie atasat la sectiunea 13
din dosarul IUCLID.

7.6.7.8. Formularea scurta privind utilizarile

Solicitantii sunt invitati sa propuna pentru fiecare ,utilizare solicitata” o descriere generala
neconfidentiala, denumita ,formulare scurtd”. ,Formularea scurta” trebuie introdusa in
sectiunea 3.5 din dosarul IUCLID (vezi capitolul 7.6.4.2 din acest manual).

7.7. (Optional) Sectiunile 4-7 - Sectiuni privind efectele

Desi informatiile aferente sectiunilor 4-7 din IUCLID nu sunt obligatorii in cazul cererilor de
autorizare, solicitantii care doresc le pot furniza in dosar, fie ca o copie a unui set de date de
inregistrare existent pentru substanta din anexa XIV, fie ca set specific de informatii (vezi
capitolul 7.1 din acest manual).

Mai multe instructiuni privind crearea unui set de date privind substanta si completarea
sectiunilor 4-7 din IUCLID sunt disponibile in manualul Intocmirea dosarelor de inregistrare si
PPORD.

7.8. (Optional) Sectiunea 8 Analytical methods (Metode analitice)

Sectiunea 8 din IUCLID poate fi utilizata pentru rezumarea metodelor analitice folosite pentru
detectarea unei anumite substante in diverse matrice. In functie de cerintele legislatiei
aplicabile, poate fi necesara inregistrarea metodelor pentru urmatoarele matrice: sol,
sedimente, particule in suspensie, aer, apa (inclusiv apa potabild), fluide corporale si tesuturi
animale si umane, plante, produse din plante, alimente si furaje, produse formulate, altele.

Mai multe instructiuni privind completarea sectiunii 8 din IUCLID sunt disponibile in manualul
Intocmirea dosarelor de inregistrare si PPORD.
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7.9. (Optional) Sectiunea 11 Guidance on safe use (Instructiuni
privind utilizarea in conditii de siguranta)

Solicitantii pot furniza instructiuni privind utilizarea in conditii de siguranta in aceasta sectiune
optionala din IUCLID, completand urmatoarele campuri:

i. First aid measures (Masuri de prim-ajutor);

ii. Fire-fighting measures (Masuri de stingere a incendiilor);

iii. Accidental release measures (Masuri in caz de pierderi accidentale);

iv. Handling and storage (Manipulare si depozitare);

v. Transport information (Informatii despre transport);

vi. Exposure controls/personal protection (Controlul expunerii/protectia personala);
vii. Stability and reactivity (Stabilitate si reactivitate);

viii.Disposal consideration (Consideratii privind eliminarea).

Mai multe instructiuni privind completarea sectiunii 11 din IUCLID sunt disponibile n manualul
Intocmirea dosarelor de inregistrare si PPORD.

7.10. (Optional) Sectiunea 12 Literature search (Cercetare
documentara)
Aceasta sectiune optionalad din IUCLID poate fi utilizata pentru a inregistra eventualele

cercetari documentare realizate. Precizati data cercetarii documentare in campul Date (Data)
(este permis doar formatul aaaa-ll-zz, ex. 2011-03-20).

In cAmpul Remarks (Observatii), descrieti bazele de date in care ati ciutat si profilul principal
de cautare. Indicati principalele rezultate ale cercetarii - de exemplu, precizati efectele pentru
care nu ati putut sa obtineti informatii.

Aveti posibilitatea sa atasati documentul cu profilul de cercetare documentara si la fila
Attachments (Fisiere atasate) din panoul Information (Informatii), in partea de jos a ecranului

IUCLID (faceti clic dreapta in panoul din stanga si apoi selectati butonul ® |).

7.11. Sectiunea 13 Assessment reports (Rapoarte de evaluare)

Sectiunea 13 din IUCLID este o sectiune in care pot fi atasate diferite rapoarte de evaluare cu
informatii nedocumentate in alte sectiuni din IUCLID.

Toate cererile trebuie sa contina cel putin doua fise in sectiunea 13 din IUCLID: una care sa
cuprinda raportul de securitate chimica (RSC) si una care sa includa rezumatul masurilor de
administrare a riscului (MAR) si al conditiilor de exploatare. Cererile comune trebuie sa contina
si formularul de cerere generat de formularul electronic (vezi capitolul 8).

In cursul consultarii publice privind alternativele, ECHA va publica scenariile de expunere
aplicabile ,utilizarilor solicitate” astfel cum sunt documentate in RSC (capitolele 9 si 10 din
RSC), precum si tabelul sintetic al MAR si al conditiilor de exploatare reprezentative. in cazul in
care considerati ca aceste informatii sunt confidentiale, atasati in aceasta sectiune, pe langa
RSC, versiuni publice ale scenariilor de expunere care se aplica , utilizarilor solicitate” (de
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exemplu, cum sunt cele anexate la o FDS extinsa) si rezumatul MAR si al conditiilor de
exploatare reprezentative, de preferat sub forma unor documente text editabile.

7.11.1. Raportul de securitate chimica
La sectiunea 13 din IUCLID trebuie furnizat un raport de securitate chimica (RSC).

In cazul in care RSC contine informatii confidentiale sau este furnizat intr-un format protejat,
trebuie sa pregatiti doua versiuni, in doua fise separate in sectiunea 13:

i. o versiune completd/confidentiala care sa contina toate sectiunile relevante din
RSC;

ii. si o versiune publicd numai cu sectiunile 2 si 3 din partea A (declaratiile privind
faptul ca MAR sunt aplicate si comunicate) si sectiunile 9 si 10 din partea B
(evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor).

Se recomanda ca sectiunea 1 a partii A din RSC sa fie depusa ca document separat (vezi
capitolul 7.11.2 de mai jos).

Atasati RSC la sectiunea 13 din IUCLID conform descrierii de mai jos.

1. Faceti clic dreapta pe sectiunea 13 Assessment Reports (Rapoarte de evaluare) din TOC
(Cuprins) si selectati New record (Fisa nouad).

2. In cdmpul Document/report (Document/raport) faceti clic pe butonul ® | Puteti atasa
ulterior documentul, de preferat intr-un format text editabil.

3. Din lista de selectare de la Type of report (Tip de raport) selectati REACH Chemical safety
report (CSR) [Raport de securitate chimica REACH (RSC)].

4. Ca alternativa, cererea poate face trimitere la un RSC deja furnizat ca parte a unui dosar
de inregistrare. in acest caz, sectiunea 13 din IUCLID trebuie completatd dupd cum este
indicat mai sus, dar in loc de atasarea unui RSC in campul Document trebuie facuta
trimitere la dosarul de inregistrare in cd@mpul Further information on the attached file
(Informatii suplimentare privind fisierul atasat). De asemenea, trebuie sa aveti in vedere

faptul ca, daca faceti trimitere la un RSC dintr-un dosar de inregistrare, in sectiunea 1.3 din

IUCLID trebuie mentionat numarul de inregistrare corespunzator (vezi capitolul 7.4.3).

5. Daca nu este atasat un RSC, numarul de inregistrare indicat in sectiunea 1.3 din IUCLID
trebuie sa apartina solicitantului care depune cererea sau unuia dintre co-solicitantii din
cadrul grupului. In caz contrar, in sectiunea 13 din IUCLID trebuie atasata o permisiune
valabila din partea proprietarului RSC.

6. Solicitantii au posibilitatea de a furniza o versiune imbunatatita a raportului de securitate
chimica transmis ca parte a unui dosar de inregistrare REACH. Ei pot fie sa actualizeze RSC
in dosarul de inregistrare si sa faca trimitere la acesta in dosarul de autorizare, fie sa

ataseze versiunea imbunatatitd in dosarul de autorizare. In acest ultim caz se recomand&
ca solicitantii sa asigure consecventa celor doua versiuni.

Daca trebuie sa furnizati inca o versiune a RSC (publicd/confidentiald), repetati pasii de mai
sus.

7.11.2. Rezumatul masurilor de administrare a riscurilor (MAR) si a
conditiilor de exploatare

In sectiunea 13 din IUCLID trebuie atasatd o sintezd a mésurilor de administrare a riscurilor
(MAR) si a conditiilor de exploatare.
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Acest tabel sintetic al MAR si al conditiilor de exploatare reprezentative trebuie furnizat cu
respectarea formatului disponibil pe site-ul ECHA (http://echa.europa.eu/ro/applying-for-
authorisation) si Tnlocuieste sectiunea 1 a partii A din RSC.

Urmati pasi similari celor de la capitolul 7.11.1 pentru a atasa acest document la o fisa noua in
sectiunea 13. Din lista de selectare de la Type of report (Tip de raport), selectati de aceasta
data REACH application for authorisation: summary of representative RMMs and OCs (Cerere
de autorizare REACH: rezumatul MAR si al conditiilor de exploatare reprezentative).

7.11.3. Formularul pentru cereri comune

Formularul pentru cereri comune trebuie atasat in sectiunea 13 din IUCLID. Acesta este
generat de formularul electronic 1 (vezi capitolul 8 din acest manual pentru informatii mai
detaliate).

7.11.4. Alte documente justificative

Orice raport suplimentar care furnizeaza informatii ce nu pot fi documentate in celelalte
sectiuni din IUCLID trebuie inclus in fisele noi din sectiunea 13. Aici se pot incadra, de
exemplu, orice rapoarte de modelare, fise de calcul sau inventare ale modificarilor efectuate
(acestea din urma pot fi relevante pentru actualizari in urma solicitarilor din partea comitetelor
ECHA de remediere a neconformitatilor cererii) (vezi capitolul 13.1).

8. Formularul pentru cereri comune

Daca transmiteti o singura cerere, sariti peste acest pas si treceti la capitolul 9.

8.1. Generarea formularului de cerere

In cazul in care nu sunteti solicitantul care depune cererea comuna, sariti peste acest pas si
treceti la capitolul 8.2.

Pentru a crea formularul de cerere care trebuie atasat la sectiunea 13 din IUCLID in cazul
cererilor comune (vezi capitolul 7.11), accesati pagina web Solicitarea unei autorizatii
(disponibila la: http://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation), faceti clic pe Submit your
application (Transmiteti cererea) si apoi faceti clic pe linkul catre formularul electronic 1
[Generate your application form (Generati formularul de cerere)] (formular electronic 1:
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/AuthorisationApplication Create.aspx).

Acest formular trebuie creat de solicitantul care depune cererea comuna.
Pentru a completa formularul electronic 1 (Figura 8 si Figura 9), urmati pasii de mai jos:
1. Indicati numarul substantelor cuprinse in cererea dumneavoastra de autorizare.

2. In conformitate cu articolul 62 alineatul (3) din Regulamentul REACH, cererile se pot
depune pentru una sau mai multe substante care respecta definitia unui grup de substante
de la punctul 1.5 din anexa XI la REACH. In cazul in care cererea este pentru mai multe
substante, trebuie anexata o argumentare pentru gruparea substantelor in cdmpul
Category Rationale (Justificare categorie) din dosarul de cerere creat in IUCLID.

3. Faceti clic pe meniul (meniurile) vertical(e) de sub numarul total de substante si selectati
dintre substantele din anexa XIV pe cele pe care doriti sa le includeti in cerere. Tineti cont
de faptul ca substanta sau substantele selectate trebuie sa corespunda informatiilor privind
substanta din dosarul IUCLID.

4. Indicati numarul de ,utilizari solicitate” cuprinse in cerere.
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5. Pentru fiecare ,utilizare solicitatd” introduceti denumirea utilizarii Tn cdmpul de text liber de
sub numarul total de utilizari.

Numerotarea si denumirile utilizarilor trebuie sa fie identice cu cele din
sectiunea 3.10 din dosarul IUCLID, sub cdmpul Use concerned by the request
(Utilizare care face obiectul cererii).

6. Indicati care dintre utilizari se aplica fiecarei substante din cerere (daca nu sunt aplicabile
toate), prin selectarea combinatiilor utilizare-substanta corespunzatoare. Retineti ca fiecare
substanta si fiecare utilizare enumerata in formular trebuie selectata in cel putin o
combinatie substanta-utilizare.

7. Indicati numarul de solicitanti alegand valoarea corecta din meniul vertical (Figura 9).

Figura 8: Formularul electronic 1 - Crearea formularului de cerere

Application form
for a joint application for authorisation

Fields marked with an asterisk (*) are mandatory.
Substance(s) applied for

Please note that in accordance with Article 62(3) of REACH Regulation, applications may be
made for one or several substances that meet the definition of a group of substances in
section 1.5 of Annex XI of REACH. If the application is for several substances, an
argumentation for substance grouping must be appended in the Category Rationale field of
the IUCLID 5 application file.

* Total number of substances
* Substance 1 |1D. Lead chromate [EC 231-846-0] W

Use(s) applied for
Please enter, for each use applied for, the use description (in the fields "Use 1", "Use 2" etc.).
The numbering and the descriptions of uses should be identical with the ones in

section 3.10 of the IUCLID application for authorisation dossier under the "Use
concerned by the request” field.

* Total number of uses

* Use 1 Industrial formulation as a pigment in water-based and dry paints

8. Atat pentru solicitantul care depune cererea, cat si pentru co-solicitanti, in sectiunea
~Applicant(s)” [Solicitant(Solicitanti)] trebuie introduse urmatoarele informatii:

i. denumirea entitatii juridice si UUID-ul entitatii juridice, astfel cum sunt mentionate
in REACH-IT;

ii. rolul (rolurile) in lantul de aprovizionare;

iii. utilizarea (utilizarile), impreuna cu substanta sau substantele respective pentru
care este solicitata autorizatia (,inventarierea utilizarilor”). Solicitantul care
depune cererea trebuie sa obtinad aceste informatii de la fiecare co-solicitant.
Retineti ca fiecare substanta si fiecare utilizare enumerata in formular trebuie
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selectata in cel putin o combinatie substanta-utilizare de catre cel putin un
solicitant.

Denumirea si UUID-ul entitatii juridice indicate in formularul de cerere trebuie sa fie
identice cu datele corespunzatoare din contul REACH-IT al fiecarui solicitant.
Denumirea si UUID-ul intreprinderii sunt disponibile in sectiunea Company
information (Informatii despre intreprindere) din REACH-IT. In cazul cererilor
comune, co-solicitantii trebuie sai transmita aceste informatii solicitantului care
depune cererea si sa se asigure ca datele sunt identice cu datele lor din REACH-IT.

Step 1. Introduceti o adresd de e-mail valabild. In cazul cererilor comune, aceasta trebuie s
fie adresa de e-mail a solicitantului care depune cererea. Adresa de e-mail indicata in
formularul electronic va fi folositd pentru a comunica informatii importante
referitoare la depunerea cererii, de exemplu formularul de cerere in format .PDF,
precum si codul de depunere sau de securitate.

Step 2. Selectati optiunea preferata (prin e-mail sau descarcare) pentru a primi versiunea
PDF a formularului de cerere, care va trebui atasat la setul de date privind substanta
dumneavoastra din IUCLID.

Figura 9: Informatii despre solicitanti (formularul electronic 1)

Applicant(s)

* Total number of applicants

* Role(s) in the suppl
* Applicant legal entity name = Applicant UUID X ) PPV « yses and substances
as indicated in the REACH-IT account as indicated in the REACH-IT account chain applied for

press "Ctri” for multi-selection
Applicant 1 (submitting)

[Company name of submitting applicar| [[UC5-226c0b7c-89a6-4711-0b&f-Taba| [IENNEE 0=
Importer

[Muse 1 for Substance 1

Only Representative [Wluse 2 for Substance 1
Downstream User

Appficant 2

[Company name of applicant 2 | lUCE-226c0b8c-39ah-4711-9bsf-7abal [LENT R0 [Cuse 1 for Substance 1
Importer
Only Representative [Wluse 2 for Substance 1
Downstream User

Applicant 3

[Company name of applicant 3 | lUCB-226c0b9c-59a6-4711-9bsf-Tabal [Manufacturer [WUse 1 for Substance 1
Importer
Only Representative [Cuse 2 for Substance 1

Downstream User

* Email of submitting applicant

Please ensure that the email address is correct,

as ECHA will communicate important information |nar‘r|e surname@sub_applicant.com ‘
related to your submission, e.g. the application =
form in .PDF format, and the submission code or
the token.

* Confirm email |name.surname@sub_applicant.com \

®1 would like to receive the application form file (.PDF format) at the above email address (an email will be
automatically sent after clicking on the "Create application form" button). I understand and accept that the
email (and its attachments) sent by ECHA will not be encrypted and may therefore be liable to be compromised.
ECHA does not, to the extent permitted by law, accept any liability for any external compromise of security
and/or confidentiality in relation to transmissions sent by email.

Or1 wish to download myself the application form file (a new screen to allow the download of the application
form in PDF format will appear after clicking on the "Create application form" button)

Step 3. Inainte de a crea formularul, solicitantul care depune cererea trebuie s& introducs
textul vizibil Tn caseta de identificare a utilizatorului (CAPTCHA) in campul de
deasupra butonului Create Application (Creare cerere).
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9. Faceti clic pe butonul Create application form (Creare formular de cerere).

10. Informatiile furnizate n contextul crearii formularului de cerere vor fi incluse intr-un fisier
.PDF (denumit in cele ce urmeaza ,formularul de cerere”), care este generat automat in
momentul transmiterii formularului electronic.

11.Daca a fost selectata optiunea de primire prin e-mail, un e-mail va fi trimis automat. Daca
mai sus a fost selectata optiunea de descarcare, va aparea un nou ecran care ii va permite
solicitantului sa descarce fisierele generate.

12.Daca este selectata optiunea de descarcare, este important ca solicitantul sa salveze cele
doua dosare generate de formularul electronic [descarcandu-le din ecranul care va aparea
dupa ce faceti clic pe Create application form (Creare formular de cerere)] si sa le pastreze.

13. Solicitantul care depune cererea va primi un e-mail (sau i se va solicita descarcarea
fisierelor) cu formularul de cerere si cu instructiuni suplimentare. ECHA va face verificari
preliminare pentru a asigura consecventa informatiilor furnizate in formularul electronic 1.
In caz de neconcordante, solicitantul va primi o notificare pe adresa de e-mail furnizata in
formularul de cerere. Daca toate datele din formularul de cerere creat sunt valabile,
solicitantul va primi un cod de securitate corespunzator cererii comune pe adresa de e-mail
furnizata in formularul electronic. Dupa verificarea corectitudinii tuturor informatiilor din
formularul de cerere, solicitantul care depune cererea va transmite apoi formularul de
cerere si codul de securitate co-solicitantilor. Pentru a continua cu cererea, mergeti la
capitolul 8.2: Confirmarea participarii la o cerere comuna. Daca formularul de cerere
cuprinde informatii incorecte, solicitantul care depune cererea trebuie sa creeze un nou
formular de cerere.

Retineti ca crearea formularului de cerere nu este echivalenta cu depunerea cererii
de autorizare.

14. Potrivit celor descrise in capitolul urmator (8.2), co-solicitantii trebuie sa-si confirme
participarea la cererea comuna prin incarcarea unei copii a formularului de cerere,
impreuna cu informatii suplimentare. Astfel, formularul de cerere trebuie atasat la
sectiunea 13 din IUCLID (vezi capitolul 7.11). In sfarsit, dosarul de cerere de autorizare
creat in IUCLID trebuie transmis asa cum este descris in capitolul 11 (Transmiterea
dosarului).

8.2. Confirmarea participarii la o cerere comuna

Daca sunteti solicitantul care depune cererea comuna, sariti peste acest pas si treceti la
capitolul 8.3.

Dupa ce solicitantul care depune cererea finalizeaza crearea formularului de cerere, co-
solicitantii trebuie sa primeasca de la acesta formularul de cerere in format .PDF si codul de
securitate pentru cererea comuna.

Informatiile cuprinse in formularul de cerere trebuie verificate cu atentie de toti co-solicitantii.
Verificati in special daca urmatoarele informatii pe care le-ati transmis solicitantului care
depune cererea sunt afisate corect in formular:

i. denumirea entitatii juridice si UUID-ul entitatii juridice corespunzatoare
intreprinderii dumneavoastra (retineti cd numai primele si ultimele caractere vor
aparea in formularul de cerere) sunt incluse Tn formular si sunt in concordanta cu
datele din contul dumneavoastra REACH-IT. Aceste informatii sunt accesibile in
REACH-IT la sectiunea Company information (Informatii despre intreprindere);

ii. rolul (rolurile) entitatii dumneavoastra juridice in scopul cererii de autorizare este
(sunt) corect(e);

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Intocmirea cererii de autorizare Data publicarii: octombrie 2015 51

iii. identificarea utilizarii (utilizarilor) si a substantei (substantelor) ,solicitate” este
corecta si corespunde intentiilor entitatii dumneavoastra juridice.

Daca informatiile cuprinse in formularul de cerere nu sunt corecte, aveti obligatia de a instiinta
solicitantul care depune cererea, acesta trebuind sa creeze un nou formular. In acest caz,
ignorati formularul de cerere si codul care v-au fost trimise si asteptati ca solicitantul care
depune cererea sa va retrimita (dumneavoastra si tuturor co-solicitantilor) formularul de
cerere corectat si noul cod de securitate. Dupa ce ati verificat noul fisier .PDF puteti continua
cu confirmarea participarii dumneavoastra la cererea comuna.

Nu confirmati participarea la cererea comuna daca nu ati verificat cu atentie toate informatiile
incluse in formularul de cerere.

Asigurati-va ca marimea intreprinderii, datele de contact, precum si adresa intreprinderii
indicata in contul dumneavoastra REACH-IT, la sectiunea Company information (Informatii
despre intreprindere), sunt actualizate. Retineti ca ECHA va folosi aceste informatii in
comunicarile cu solicitantii si, in plus, va stabili taxa corespunzatoare cererii in functie de
marimea intreprinderii fiecarui solicitant in parte.

Pentru a va confirma participarea la cererea comuna, accesati pagina web , Solicitarea unei
autorizatii” (disponibild la adresa: http://echa.europa.eu/ro/applying-for-authorisation), faceti
clic pe Submit your application (Transmiteti cererea), apoi pe linkul catre formularul

electronic 2 [Confirm your participation (Confirmati participarea)] (formular electronic 2:
https://comments.echa.europa.eu/comments cms/AuthorisationApplication ConfirmParticipati
on.aspx) si urmati pasii de mai jos (Figura 10).

15.Introduceti codul furnizat de solicitantul care depune cererea la sectiunea Token and
Application form (Cod si formular de cerere).

16.Incarcati formularul de cerere (.PDF) pe care I-ati primit de la solicitantul care depune
cererea. Pentru incarcarea fisierului, faceti clic pe Browse (Rasfoire) pentru a deschide o
caseta de dialog care va permite sa selectati fisierul cu formularul de cerere.

17.1n sectiunea Applicant info (Informatii despre solicitant) introduceti UUID-ul si denumirea
entitatii juridice corespunzatoare intreprinderii dumneavoastra, astfel cum apar in contul
REACH-IT. Asigurati-va ca aceste informatii corespund datelor din formularul de cerere (in
special in cazul UUID, unde trebuie sa treceti numarul complet, desi in fisierul PDF apare
numai o parte din numar).
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Figura 10: Formularul electronic 2: Confirmarea participarii la o cerere comuna

Confirm participation in joint application for authorisation

Fields marked with an asterisk (*) are mandatory.

Token and Application form

* Token provided by the submitting applicant |[]4881 e9b-a3a7-456d-b8d3-c85cd49d0595 |

* Application form provided by the submitting

applicant S

After verification of its content, please upload the PDF file U:Common'\Application_form.pdf Browse...
of the application form which has been provided to you

by the submitting applicant.

Applicant info

* Company UUID
as indicated in the REACH-IT account

[5-226c0b8c-39a6-47f1-9b8f-7aba5b96ad2b]|

* REACH IT account user name [username |

* Legal entity name
as indicated in the REACH-IT account

[Company name of applicant 2 |

* Email [name.surname@applicant_2.com |
* Confirm email |name.surname@applicam_zcom |
* Declaration %]

18.

19.

20.

21.

22.

23.

I declare that I am an authorised representative of the applicant legal entity for the
purpose of submitting the joint application for authorisation and I am authorised to

Frmmmrnit mmd Foorneniie deeimnnnde mom kb alE AF Flie seoenlisneed

Introduceti numele de utilizator al contului dumneavoastra REACH-IT. Acest nume trebuie

sa apartina unui utilizator existent cu drepturi de depunere, deci utilizatorul trebuie sa aiba
rol de ,Company Manager” (Administrator) sau ,,Company Normal” (Utilizator normal) [nu

de ,,Company Reader” (Utilizator cititor)].

Este important ca marimea, datele de contact si adresa intreprinderii, indicate Tn contul
dumneavoastra REACH-IT la sectiunea Company information (Informatii despre
intreprindere), sa fie corecte. ECHA va stabili taxa corespunzatoare cererii dumneavoastra
in functie de marimea intreprinderii. Comisia va utiliza adresa intreprinderii la finalul
procesului pentru a-i trimite solicitantului decizia finala cu privire la cererea de autorizare.

Introduceti o adresa de e-mail valabila. La aceasta adresa va fi trimisa o confirmare
preliminara privind participarea dumneavoastra la cererea comuna.

fnainte de a transmite formularul, introduceti textul vizibil in caseta de identificare a
utilizatorului (CAPTCHA) in cdmpul de deasupra butonului Join Application (Aderare la
cerere).

Faceti clic pe butonul Join Application (Aderare la cerere) pentru a va confirma participarea
la cererea comuna.

Veti primi apoi prin e-mail o confirmare preliminara privind participarea dumneavoastra la
cererea comuna. ECHA va face verificari preliminare pentru a asigura consecventa
informatiilor furnizate in formularul electronic 2. In caz de neconcordante (de exemplu, in
cazul in care contul REACH-IT mentionat nu existd), in zilele urmatoare veti primi o
notificare privind eroarea la adresa de e-mail pe care ati furnizat-o in formularul electronic.

Retineti ca in aceasta etapa ECHA nu va transmite nicio notificare in cazul in care confirmarea
participarii dumneavoastra s-a realizat cu succes. Dupa verificarea faptului ca toti co-solicitantii
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si-au confirmat participarea la cererea comuna, ECHA va informa solicitantul care depune
cererea cu privire la finalizarea crearii cererii comune.

Confirmarea participarii la o cerere comuna nu este echivalenta cu transmiterea cererii de
autorizare. Cererea se considera a fi transmisa cu succes numai dupa ce toti co-solicitantii
cererii comune fisi confirma participarea, solicitantul care depune cererea incarca dosarul
IUCLID si dosarul trece de verificarea regulilor de lucru.

Urmatoarea contactare a co-solicitantilor de catre ECHA are loc la catva timp dupa ce dosarul
IUCLID transmis trece de etapa verificarii regulilor de lucru si are ca scop informarea lor cu
privire la etapele principale de prelucrare a cererii lor si termenele aferente (vezi

capitolul 11.1). Prin urmare, in aceasta etapa co-solicitantilor li se recomanda sa mentina
contactul cu solicitantul care depune cererea pentru a fi informati cu privire la stadiul
procesului de depunere.

8.3. Primirea confirmarii cererii comune din partea ECHA

Dupa verificarea de catre ECHA a faptului ca toti co-solicitantii si-au confirmat cu succes
participarea la cererea comuna (vezi capitolul 8.2), solicitantul care depune cererea va primi
de la ECHA prin e-mail o confirmare privind finalizarea crearii cererii comune.

Atasati formularul de cerere la sectiunea 13 din setul de date privind substanta creat in
IUCLID, dupa cum se indica in capitolul 7.11.3, si continuati cu crearea dosarului IUCLID de
cerere de autorizare.

9. Crearea unui dosar

Dupa ce ati inclus toate informatiile relevante in setul de date privind substanta, urmatorul pas
este sa creati un dosar.

Inainte de a crea un dosar, se recomanda s verificati dacd setul de date privind substanta
este complet, cu ajutorul Validation assistant [Asistent pentru validare (Instrument de
verificare a integralitatii tehnice)]. Pentru informatii suplimentare despre utilizarea asistentului
de validare, consultati sistemul de ajutor din IUCLID.

Acesta poate fi momentul potrivit si pentru a verifica daca puteti imbunatati calitatea setului de
date inainte de a crea dosarul. Puteti consulta pagina web How to improve your dossier
(Imbunatatirea dosarului) de pe site-ul ECHA: http://echa.europa.eu/ro/support/how-to-
improve-your-dossier

1. Pentru a crea un dosar, deschideti lista cu seturile de date privind substanta disponibile,
facand clic pe pictograma Substance é (Substanta) de pe pagina principala a IUCLID.

2. In panoul de navigare din partea stangd a ecranului se afiseazd toate substantele
disponibile (in limita numarului maxim de rezultate ale cautarii, configurat in preferintele
utilizatorului). Daca o substanta nu apare in lista, o puteti cauta cu ajutorul panoului de
cautare. Daca lista este prea lunga, puteti crea un filtru introducénd in campul de filtrare (o
parte din) denumirea substantei.

Selectati substanta pentru care doriti sa creati un dosar.

Faceti clic dreapta pe substanta in lista cu rezultatele interogarii. Din meniul pop-up,
selectati optiunea Create dossier (Creare dosar).
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5. Dupa selectarea optiunii Create dossier se afiseaza asistentul pentru crearea dosarului.
Urmati pasii indicati de asistentul pentru crearea dosarului.

In configurarea implicitd a asistentului pentru crearea dosarului se afiseazd doar doi pasi:
Select submission type (Selectati tipul de transmitere) (1) si Complete the dossier header
(Completati antetul dosarului) (5). Daca doriti sa modificati setarile implicite pentru a avea mai
multe optiuni, puteti sa bifati caseta Use advanced settings (Utilizare setari avansate).

1. Selectati tipul transmiterii.

Alegerea sablonului corect pentru dosar, prin selectarea tipului de transmitere, este esentiala
pentru o transmitere reusita. Inainte de a exporta dosarul, trebuie sa va asigurati ca sablonul
selectat corespunde tipului de transmitere pe care intentionati sa o faceti.

Daca ati bifat caseta Use advanced settings (Utilizare setari avansate), urmati pasii 2-4; daca
pastrati setarile implicite (configurare recomandata), treceti direct la pasul 5:

2. Definiti nivelul de confidentialitate, selectand semnalizatoarele de protectie a datelor. Daca
ati inclus vreun semnalizator referitor la confidentialitate sau la un program de
reglementare n setul de date privind substanta, asigurati-va ca includeti in dosar
informatiile relevante, selectdnd semnalizatoarele corespunzatoare la acest pas. Daca nu
sunteti sigur, se recomanda sa selectati optiunea implicita ,all fields - including confidential
test material” (toate campurile - inclusiv materialele de testare confidentiale). ECHA va
evalua caracterul confidential al informatiilor si justificarile furnizate. Mai multe informatii
despre publicarea unei parti a dosarului se gasesc pe site-ul ECHA, la adresa
http://echa.europa.eu/ro/manuals.

3. Selectati daca doriti sa includeti si adnotarile in dosar.
Verificati si selectati ce documente si entitati va cuprinde dosarul. Pentru aceasta, selectati

din Entities list (Lista entitatilor) substanta precedata de simbolul é . Documentele si
entitatile asociate substantei vor fi enumerate in fereastra References to (Trimiteri |a);
documentele care urmeaza sa fie incluse in dosar sunt deja bifate. Unele documente, cum
ar fi cele din sectiunea 1.1, vor fi intotdeauna incluse in dosar si nu pot fi excluse la acest
pas. Tot astfel, in functie de tipul transmiterii, unele documente nu vor aparea in lista si nu
pot fi incluse, ele nefiind relevante pentru tipul de transmitere selectat. Daca nu sunteti
sigur ce informatii ar trebui sa includeti, puteti sa selectati Next (Continuare) si sa va
bazati pe setarile implicite pentru tipul de transmitere respectiv.

5. Completati antetul dosarului, introducand informatiile administrative
suplimentare.

Informatiile continute in antetul dosarului sunt esentiale pentru verificarea regulilor de lucru in
momentul transmiterii. Informatiile incomplete sau incorecte pot determina respingerea
dosarului. In acest caz, trebuie sa creati si sa transmiteti un dosar nou, cu informatiile
corectate. Pentru mai multe informatii, consultati anexa: Prezentare generala a verificarilor
privind regulile de lucru efectuate de ECHA asupra dosarelor transmise.

In subcapitolele urmatoare se descrie modul de completare a informatiilor administrative din
antetul dosarului.
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Retineti ca instructiunile de aici nu parcurg integral pasii necesari cererilor pentru anumite
tipuri de dosare, cum ar fi cererile pentru mai multe substante sau cererile ulterioare, astfel
cum sunt definite la articolul 63 din Regulamentul REACH. In cazul acestor cereri, nainte de a
crea dosarul consultati instructiunile specifice suplimentare prevazute in capitolul respectiv din
acest manual (pentru cererile care au ca obiect mai multe substante, consultati capitolul 7.2;
pentru cererile ulterioare, actualizari si rapoarte de reexaminare, consultati capitolul 13.3).

9.1. Denumirea dosarului

In campul Dossier name (given by the user) [Denumirea dosarului (atribuitd de utilizator)],
introduceti o denumire adecvata care sa va permita sa identificati cu usurinta dosarul atunci
cand il cautati sau exportati din IUCLID. Poate fi util s3 mentionati denumirea substantei si
versiunea dosarului, Tn cazul in care au fost create mai multe.

9.2. Transmiteri specifice

Pentru transmiterea de documente specifice (actualizari, cereri ulterioare si rapoarte de
reexaminare), vezi capitolul 13.

10. Exportarea unui dosar

Pentru a incepe procesul de export, cautati mai intai dosarul in panoul de navigare al aplicatiei
IUCLID. Dupa afisarea listei cu rezultatele cautarii, faceti clic dreapta pe dosarul cautat si
selectati din meniu optiunea Export (Exportare).

Pentru detalii privind asistentul de exportare, consultati functia de asistenta integrata in
aplicatia IUCLID.

11. Transmiterea dosarului

Pentru a transmite dosarul catre ECHA, trebuie sa va inscrieti in REACH-IT, indicand datele
entitatii juridice care transmite dosarul, si sa urmati instructiunile specifice tipului de
transmitere.

Puteti accesa REACH-IT de pe site-ul ECHA: http://www.echa.europa.eu/ro sau direct de pe
site-ul REACH-IT: https://reach-it.echa.europa.eu/.

Dosarul care contine setul de date privind substanta care face obiectul unei cereri comune va fi
transmis la ECHA de o entitate juridica, denumita in acest document ,solicitantul care depune
cererea”.

ECHA a stabilit intervale de depunere preferentiale pentru depunerea cererilor de autorizare
(vezi datele de depunere la: http://echa.europa.eu/ro/addressing-chemicals-of-
concern/authorisation/applications-for-authorisation/afa). Acestea sunt justificate in principal
de necesitatea sincronizarii cu intalnirile programate ale Comitetelor pentru evaluarea riscurilor
si ale Comitetelor pentru analiza socio-economica ale ECHA, avand scopul de a asigura
aplicabilitatea si eficienta procesului de avizare al Comitetelor. Daca va incarcati cererea in
aceste intervale temporale, va puteti asigura ca ECHA si comitetele sale o vor prelucra in cel
mai scurt timp. De altfel, incarcarea cererii chiar din primele zile ale acestor perioade poate
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reduce riscul de neincadrare intr-un anumit termen din cauza respingerii ei in etapa de
verificare a regulilor de lucru, ceea ce poate duce la o intarziere de pana la trei luni a emiterii
facturii.

Este important ca marimea, datele de contact si adresa intreprinderii, indicate in contul
dumneavoastra REACH-IT la sectiunea Company information (Informatii despre intreprindere),
sa fie corecte. ECHA va stabili taxa corespunzatoare cererii dumneavoastra in functie de
marimea intreprinderii. Comisia va utiliza adresa intreprinderii la finalul procesului pentru a-i
trimite solicitantului decizia finala cu privire la cererea de autorizare.

Dupa incarcarea dosarului, solicitantul trebuie sa-si monitorizeze casuta de mesaje din REACH-
IT pentru a urmari evolutia cererii. In cazul in care dosarul nu poate fi acceptat pentru
prelucrare, ECHA ii va comunica solicitantului motivul printr-un mesaj intern REACH-IT, iar
solicitantul este rugat sa transmita o noua cerere.

Pentru informatii suplimentare privind utilizarea casutei de mesaje din REACH-IT, consultati
sistemul de asistenta REACH-IT.

11.1. Primirea numarului de depunere

Dupa incarcarea cererii (dosarul IUCLID), REACH-IT va emite automat un numar preliminar de
depunere a cererii. Dupa aceasta, cererea este prelucrata de REACH-IT in mai multe etape.

In cazul in care oricare dintre aceste verificari preliminare (verificare anti-virus, validarea
formatului de fisier, verificarea formatului XML, verificarea regulilor de lucru) nu are un rezultat
favorabil, solicitantul este rugat sa modifice setul de date privind substanta, sa creeze un nou
dosar si sa-l incarce in REACH-IT. REACH-IT va emite un nou numar preliminar de depunere a
cererii.

Dupa ce se trece de verificarea regulilor de lucru, solicitantul este informat, prin intermediul
unui mesaj intern REACH-IT, cu privire la stadiul transmiterii cererii, iar numarul preliminar de
depunere va fi considerat numar de depunere.

Dupa ce s-a trecut de verificarea regulilor de lucru si inainte de transmiterea facturii, ECHA:

a. va informa solicitantul (solicitantii) cu privire la etapele principale si termenele de
prelucrare a cererii lor;

b. va revizui ,formularea scurta” propusa cu privire la utilizari, care va fi publicata pe site-
ul ECHA ca parte a informatiilor cu caracter general despre utilizari, in scopul consultarii
publice [articolul 64 alineatul (2)] (vezi si capitolul 7.6.4.2);

c. ECHA va stabili o prima versiune a ,formularii scurte” si va invita solicitantul sa prezinte
observatii intr-un termen anume. Pe baza observatiilor solicitantului, ECHA va stabili si fi
va comunica acestuia ,formularea scurtd” finala a informatiilor generale despre utilizari.

Notificarea (notificdrile) avand ca obiect ,formularea scurta” a informatiilor cu caracter general
despre utilizari si factura se trimit solicitantului sub forma de adnotari REACH-IT. In cazul
cererilor comune, notificarile privind ,formularea scurta” a informatiilor cu caracter general
despre utilizari si o factura unica ii sunt trimise solicitantului care depune cererea. Co-
solicitantilor le sunt furnizate informatii despre factura si o copie a notificarii privind
.formularea scurta”.

Dupa achitarea facturii, solicitantului i se trimite un mesaj prin intermediul REACH-IT,
confirmand , data primirii” cererii si numarul de referintd al cererii de autorizare. In cazul
cererilor comune, mesajul ii este trimis solicitantului care depune cererea, iar co-solicitantilor li
se pune la dispozitie o copie.
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12. Urmatoarele etape: procedura de avizare si de luare a
deciziilor

Dupa ce se stabileste data primirii, dosarul de cerere va fi predat Comitetului pentru evaluarea
riscurilor (CER) si Comitetului pentru analiza socio-economica (CASE) din cadrul ECHA, care
vor initia fara intarziere executarea sarcinilor care le revin in cadrul procesului de avizare. In
paralel, ECHA va lansa o consultare publica pe site-ul sau, pentru a culege de la terti informatii
cu privire la alternativele posibile.

Comitetele ECHA 1i pot cere solicitantului sa transmita (intr-un interval de timp specificat)
informatii suplimentare pentru remedierea neconformitatilor din cerere; Comitetul pentru
analiza socio-economica ii poate cere, de asemenea, solicitantului sa transmita informatii
suplimentare privind eventualele substante sau tehnologii alternative. Astfel de cereri ii vor fi
comunicate solicitantului prin REACH-IT. In cazul cererilor comune, solicitarile si alte
comunicari (de exemplu, proiecte de avize si avize finale) din partea comitetelor ECHA ii vor fi
trimise solicitantului care depune cererea, iar co-solicitantilor li se vor pune la dispozitie copii
prin intermediul REACH-IT.

Orice comunicare din partea ECHA prin care se solicita informatii suplimentare va specifica
daca solicitantul (solicitantul care depune cererea, in cazul cererilor comune) trebuie sa-si
actualizeze dosarul IUCLID [vezi capitolul 13.1 privind , Actualizarea solicitata” si sa-l transmita
conform descrierii de la capitolul Error! Reference source not found., sau daca trebuie sa
furnizeze informatiile prin intermediul unui formular electronic special (practic, actualizarea
dosarului IUCLID este prevazuta in cazurile solicitarilor de remediere a neconformitatilor din
cereri).

Dupa finalizarea proiectului de aviz, acesta este transmis solicitantului (solicitantilor) prin
REACH-IT. Solicitantul (solicitantul care depune cererea, in cazul cererilor comune) va notifica
ECHA cu privire la intentia sa de a formula observatii pe marginea proiectului de aviz in termen
de o luna de la primirea acestuia. Observatiile vor fi transmise la ECHA prin intermediul unui
formular electronic special (linkul va fi furnizat in comunicarea ECHA) in termen de doua luni
de la primirea proiectului de aviz. In cazul cererilor comune, observatiile pe marginea
proiectului de aviz vor fi trimise de solicitantul care depune cererea.

Avizele finale ale comitetelor ECHA vor fi trimise Comisiei, statelor membre si solicitantului
(solicitantilor).

Decizia finala a Comisiei va fi trimisa solicitantului (solicitantilor) prin scrisoare recomandata.
Comisia va utiliza adresele specificate ca date generale de contact in contul REACH-IT al
solicitantilor. Scrisoarea va fi adresata persoanelor de contact (prenume si nume) din conturile
REACH IT. Numerele de autorizatie vor fi incluse in scrisoarea de decizie pentru toate
substantele si utilizarile care fac obiectul autorizatiei acordate.

13. Transmiteri specifice

Aceasta sectiune contine instructiuni privind modul in care trebuie transmise:
1. actualizarile solicitate de comitete in contextul articolului 64 alineatul (3);
2. cererile ulterioare, astfel cum sunt definite la articolul 63;

3. rapoartele de reexaminare in contextul articolului 61.

Daca pentru oricare dintre scopurile de mai sus trebuie sa transmiteti o versiune actualizata
(sau revizuitd) suplimentar a informatiilor din dosarul cererii de autorizare, nu trebuie sa
introduceti din nou toate datele referitoare la substanta, ci puteti actualiza informatiile din
setul de date privind substanta.
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Pentru a edita setul de date, selectati-l din panoul de navigare si completati sau actualizati
datele relevante. Dupa ce completati setul de date, puteti crea dosarul (vezi sectiunea 9.
Crearea unui dosar).

La crearea dosarului, precizati tipul transmiterii specifice in etapa 6 a asistentului pentru
crearea dosarului (antetul dosarului).

Pentru a exporta si a transmite dosarul, consultati capitolele Error! Reference source not
found. si Error! Reference source not found. din acest manual.

13.1. Actualizarea solicitata (pentru remedierea neconformitatilor
cererii)

In cazul actualizérilor efectuate la cererea comitetelor in conformitate cu articolul 64

alineatul (3), si in special in situatia specifica in care exista o solicitare de remediere a
neconformitatilor cererii, vi se poate solicita sa retrimiteti la ECHA versiunea actualizata a
dosarului IUCLID initial si sa atasati la sectiunea 13 din IUCLID un document care sa indice cu
exactitate unde ati facut actualizari (de exemplu, sectiuni si/sau subsectiuni din IUCLID,
atasamente si/sau parti conexe etc.).

La crearea dosarului actualizat, trebuie bifatd caseta de selectare The submission is an update
(Transmiterea este o actualizare) si apoi Further to a request/decision from regulatory body
(In urma unei solicitari/decizii a unui organism de reglementare). In campurile adiacente
respective trebuie introduse ultimul numar de depunere si numarul de adnotare din scrisoarea
de solicitare.

13.2. Actualizarea spontana

Acest tip de actualizare nu este permis si nu va fi prelucrat de ECHA.

Asigurati-va ca nu este bifata caseta Spontaneous update (Actualizare spontana).

13.3. Cererea ulterioara

In cazul cererilor ulterioare efectuate in conformitate cu articolul 63 alineatele (1) si (2),
transmiteti la ECHA dosarul IUCLID initial, conform instructiunilor de la capitolele Error!
Reference source not found.-Error! Reference source not found. din acest manual.

Sectiunile 1.1, 1.2 si 1.3 din IUCLID nu pot fi incluse in trimiterile la parti dintr-o cerere
anterioard. Trebuie sa le completati conform instructiunilor de la capitolele Error! Reference
source not found., Error! Reference source not found. si 7.4.3 din acest manual.

In sectiunea 3.10 din IUCLID trebuie mentionate toate ,utilizarile solicitate” in cererea
ulterioara:

a. pentru a asigura claritatea si aplicabilitatea cererii ulterioare, se recomanda insistent ca
solicitantul sa transmita o astfel de cerere numai daca face referire la aceeasi combinatie
de utilizari si substante deja prezentata intr-o cerere anterioara;

b. utilizarile care se refera la alte cereri trebuie sa pastreze aceeasi descriere (de exemplu,
aceleasi denumiri si aceiasi descriptori) si, daca este posibil, aceeasi numerotare. De
asemenea, vi se recomanda insistent: i) sa atasati in sectiunea 3.10 din IUCLID, asa
cum se descrie la capitolul 7.6.7, rapoartele de evaluare (actualizate) la care faceti
trimitere; si ii) sa furnizati justificari clare cu privire la motivele pentru care faceti
trimitere la o cerere anterioara, demonstrand relevanta si scopul acestei trimiteri in
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raport cu cererea dumneavoastra. Aceste justificari pot fi nscrise in campul ,,Remarks”
(Observatii) corespunzator al casetei repetabile principale din sectiunea 3.10 din IUCLID.
Consultati capitolul 7.11.1 atunci cand faceti trimitere la un RSC care nu face parte din
cererea dumneavoastra;

c. rapoartele de evaluare atasate (actualizate) pentru utilizarile care fac trimitere la alte
cereri vor fi versiunile efective pe care ECHA le are in vedere in scopul avizarii; altfel
spus, acestea au prioritate in raport cu rapoartele de evaluare din cererea la care se face
trimitere;

d. in ceea ce priveste rapoartele de evaluare la care doar se face trimitere (nu sunt
atasate), ECHA va prelua versiunile care corespund ,ultimului numar de depunere” al
cererii la care se face trimitere, indicat de catre solicitant. Eventualele actualizari ale
cererii anterioare (cererea la care se face trimitere) transmise de solicitantul anterior nu
vor fi avute in vedere in scopul avizariill;

e. utilizarile care nu fac trimitere la alte cereri trebuie documentate in sectiunea 3.10 din
IUCLID, conform instructiunilor prevazute in partea 7.6.7 din acest manual. Ele trebuie
sa fie asociate si unui RSC accesibil, prin referirea la scenariile de expunere in
sectiunea 3.5. din IUCLID (vezi capitolul 7.6.4.2).

Permisiunile scrise si valabile din partea solicitantului sau solicitantilor anteriori trebuie atasate
sub caseta Reference to other applications or previous authorisations (Trimitere la alte cereri
sau autorizatii anterioare) de la sectiunea 3.10 din IUCLID.

Este important sa indicati clar partile din alte cereri la care faceti trimitere. Aceste informatii
trebuie atasate ca document la sectiunea 13 din IUCLID.

in plus, sectiunea 13 din IUCLID trebuie s& contind formularul de cerere generat de formularul
electronic 1 (vezi capitolul 7.11.3 si capitolul 8 din acest manual).

Atunci cand creati dosarul, asigurati-va ca in antet este selectat The submission is a
subsequent application (Transmiterea este o cerere ulterioara). Daca transmiteti o cerere in
temeiul articolului 63 alineatul (1), inscrieti ultimul numar de depunere al cererii la care faceti
trimitere in campul de text liber Last submission number (Ultimul numar de depunere).

13.4. Raportul de reexaminare

In cazul rapoartelor de reexaminare, retransmiteti la ECHA dosarul dumneavoastra IUCLID
revizuit/actualizat.

i. Sectiunea 13 din IUCLID poate fi folosita pentru a atasa un document care sa
indice exact partile pe care le-ati actualizat;

ii. Sectiunea 1.3 din IUCLID trebuie completata cu numarul autorizatiei anterioare.
Vezi capitolul 7.4.3;

iii. Cand creati dosarul, in antet trebuie bifatd caseta de selectare The submission is a
review report (Transmiterea este un raport de reexaminare). In cdmpul de text
liber Last submission number (Ultimul numar de depunere) nu mai trebuie indicat
niciun numar.

1 Toate actualizdrile primesc un nou numar de depunere care, prin urmare, va fi diferit de ultimul numar de depunere indicat.
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Annex 1. Prezentare generala a verificarilor privind regulile
de lucru efectuate de ECHA asupra dosarelor
transmise

Regulile de lucru reprezinta un set de conditii prealabile, administrative si referitoare la
formatul dosarului, care trebuie indeplinite inainte ca ECHA sa poata stabili ca dosarul poate fi
prelucrat corespunzator si ca procedurile impuse de reglementari pot fi derulate cu succes.
Regulile de lucru nu evalueaza caracterul complet al datelor furnizate sau conformitatea unei
cereri. Daca nu trece de verificarea regulilor de lucru, dosarul transmis va fi eliminat automat
din sistem si va fi necesara o noua transmitere Tnainte de a putea fi initiatd vreuna dintre
procedurile impuse de reglementari.

Documentul de fata va va ghida printre cerintele de baza ale crearii setului de date despre
substanta si a antetului dosarului IUCLID. In plus, inainte de a exporta dosarul din IUCLID, va
recomandam sa utilizati modulul integrat Validation Assistant (Asistent pentru validare) din
IUCLID atéat pentru setul de date privind substanta, cat si pentru dosarul final. Faceti clic
dreapta pe setul de date privind substanta sau pe dosar in panoul de navigare din IUCLID si
selectati Validate (Validare). Acest modul va verifica doar o parte din regulile de lucru. De
exemplu, unele reguli de lucru depind de contextul transmiterii (valabilitatea numarului de
referintd, dubla transmitere etc.); prin urmare, modulul integrat nu poate simula toate regulile
de lucru pe care le verifica agentia.

Reguli de lucru aplicabile pentru cererea de autorizare

Localizare Descrierea regulii Relevanta
(IUCLID/REACH-IT)

IUCLID Un dosar avand ca obiect o cerere de autorizare trebuie creat Cererea de autorizare
Setul de date privind dintr-un set de date privind o substantd. Dosarul nu poate fi

substanta creat dintr-un set de date privind un amestec sau un produs.

IUCLID Daca doriti sa includeti o categorie in dosar, trebuie sa creati Cererea de autorizare
Setul de date privind dosarul dintr-un set de date privind substanta care a fost

substanta asociat categoriei respective.

IUCLID — Toate sectiunile Cererea de autorizare trebuie transmisa intr-una din limbile Cererea de autorizare

oficiale ale UE.

IUCLID Selectati un rol din lantul de aprovizionare in sectiunea 1.1 din | Cererea de autorizare

Sectiunea 1.1 — Identification IUCLID.
(Identificare)

IUCLID Rolul de reprezentant unic (,,Only representative”) din lantul Cererea de autorizare
Sectiunea 1.1 — Identification de aprovizionare nu poate fi bifat impreuna cu rolul de
(Identificare) producator (,,Manufacturer”) sau de importator (,Importer”).

Sunt necesare entitati juridice separate pentru fiecare
producator din afara UE reprezentat.

IUCLID n sectiunea 1.1 trebuie s3 existe o substantd de referint3. Toate tipurile de

Sectiunea 1.1 — Identification dosare
(Identificare)

Annankatu 18, P.O. Box 400, FI-00121 Helsinki, Finlanda | Tel. +358 9 686180 | Fax +358 9 68618210 | echa.europa.eu



Intocmirea cererii de autorizare

Data publicarii: octombrie 2015 61

IUCLID

Sectiunea 1.1 — Identification
(Identificare);

Sectiunea 1.2 — Composition
(Compozitie)

IUCLID

Sectiunea 1.1 — Identification
(Identificare)

IUCLID

Sectiunea 1.2 — Composition
(Compozitie)

IUCLID

Sectiunea 1.2 — Composition
(Compozitie)

IUCLID

Sectiunea 1.1 - Identification
(Identificare);

Sectiunea 1.2 — Composition

(Compozitie)

IUCLID

Sectiunea 1.1 — Identification
(Identificare);

Sectiunea 1.2 — Composition

(Compozitie)

IUCLID

Sectiunea 1.2 — Composition
(Compozitie)

IUCLID

Fiecare substanta de referinta din sectiunile 1.1 si 1.2 trebuie
sa contina un identificator. Identificatorii acceptabili pentru
substanta sunt:

- numarul CE/numarul de listd
- numarul CAS
- denumirea IUPAC

Orice numar CE/numar de listd definit in sectiunile 1.1 si 1.2
din IUCLID trebuie sa existe Tn inventarul CE din REACH-IT.

Daca utilizati o substanta de referintd pentru a indica
constituenti/impuritdti necunoscute, acestea trebuie
,identificate” prin completarea campului ,IUPAC name”
(Denumire IUPAC) cu textul ,Unknown constituent/impurity”
(Constituent/impuritate necunoscuta).

n sectiunea 1.1 din IUCLID trebuie sa selectati un tip de
substanta (,, Type of substance”). Daca se selecteaza ,,other:“
(altele:), atunci trebuie completat cdmpul de text adiacent.

n sectiunea 1.2 trebuie definité cel putin o compozitie. in plus,
trebuie satisfacute urmatoarele cerinte:

Toate compozitiile create trebuie sa contina cel putin un
constituent.

Toti constituentii trebuie sa fie asociati unei substante de
referinta.

Pentru toate compozitiile create in sectiunea 1.2 trebuie
indicat tipul de compozitie. Cel putin una dintre compozitiile
din sectiunea 1.2 trebuie sa reflecte compozitia substantei
furnizate pentru utilizarile solicitate. Aceasta compozitie
trebuie marcata drept ,Legal entity composition of the
substance” (Compozitia substantei la entitatea juridicad).

Daca din lista se selecteaza tipul de compozitie , other”
(altele), trebuie furnizate informatii relevante in campul de
text liber alaturat.

Dacad substanta este definitd ca mono-constituent, prima
,compozitie a substantei la entitatea juridica” din
sectiunea 1.2 trebuie sa corespunda, ca identitate a
substantei, cu substanta de referintad din sectiunea 1.1.

Daca substanta este definita ca multi-constituent, substanta
de referinta din sectiunea 1.1 nu poate fi identica cu niciunul
din constituentii definiti Tn prima compozitie de tip
,compozitie a substantei la entitatea juridica” din

sectiunea 1.2.

Toti constituentii unei substante multi-constituent sau ai unei
substante UVCB trebuie sa identifice substante de referintd
distincte.

Tn campurile de la ,,Concentration range” trebuie sa furnizati

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Toate tipurile de
dosare

Cererea de autorizare

Toate tipurile de
dosare

Toate tipurile de
dosare

Toate tipurile de
dosare

Cererea de autorizare
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Sectiunea 1.2 — Composition
(Compozitie)

IUCLID

Sectiunea 1.3 —Identifiers
(1dentificatori)

IUCLID

Sectiunea 1.3 - Identifiers
(Identificatori)

IUCLID

Sectiunea 1.3 —Identifiers
(Identificatori);

Antetul dosarului

IUCLID

Sectiunea 1.3 - Identifiers
(Identificatori)

IUCLID

Sectiunea 3.5 — Use and
exposure information
(Informatii privind utilizarea si
expunerea)

IUCLID

Sectiunea 3.10 — Application
for authorisation of uses
(Cerere de autorizare a
utilizarilor)

IUCLID

Sectiunea 3.10 — Application
for authorisation of uses
(Cerere de autorizare a
utilizarilor)

intervalul de concentratie complet (valoarea minima, cea
maxima si unitatea de mdsura) pentru fiecare constituent al
,compozitiei substantei la entitatea juridica” de la

sectiunea 1.2 din IUCLID. Tn cazul in care mentionati un
constituent cu concentratia de exact 0 % sau 100 %, precizati
aceasta valoare, cu unitatea de masurad, in campul ,Typical
concentration” (Concentratie tipica) si lasati necompletate
campurile de la ,,Concentration range” (Interval de
concentratie).

Daca doriti sa transmiteti un raport de reexaminare a unei
cereri de autorizare, asigurati-va ca indicati corect numarul
autorizatiei in sectiunea 1.3 din dosar. Numadrul autorizatiei
trebuie sa corespunda aceleiasi substante si acelorasi utilizari,
sau cel putin unora dintre ele (sau unor utilizari mai restranse
decat cele din prima cerere).

in sectiunea 1.3 din dosarul dumneavoastra IUCLID, indicati
numarul unei pozitii din anexa XIV la REACH. Acesta trebuie sa
fie in concordanta cu identitatea substantei descrise in
sectiunile 1.1 si 1.2. Daca participati la o cerere in comun,
verificati si dacd numerele pozitiilor din formularul de cerere
sunt aceleasi ca in sectiunea 1.3 din IUCLID.

Daca transmiteti o cerere de autorizare de tipul ,Subsequent
application” (Cerere ulterioard), este de asteptat ca dosarul
dumneavoastra sa faca trimitere la o cerere de autorizare
anterioara, fie prin indicarea unui numar de depunere valabil
in cdmpul ,Last submission number” (Numarul ultimei
depuneri) din antetul dosarului, fie un numar de autorizatie
valabil in sectiunea 1.3, la ,Regulatory programme identifiers”
(Identificatorii programului de reglementare).

Daca doriti sa furnizati numarul de inregistrare REACH al
cererii dumneavoastra in sectiunea 1.3 din IUCLID, acesta
trebuie sa fie un numar de inregistrare valabil.

in sectiunea 3.5 din IUCLID trebuie s3 existe o utilizare (fis3)
corespunzatoare fiecarei utilizari care face obiectul cererii
(,Use concerned by the request”) mentionate in

sectiunea 3.10 din IUCLID. Fiecare dintre aceste utilizari de la
sectiunea 3.5 din IUCLID trebuie sa contina in campul
,Remarks” (Observatii) o referinta clara la un scenariu de
expunere (numarul, titlul sau paginile din RSC).

in sectiunea 3.10 trebuie inclusa cel putin o fisa. Fiecare fisa
trebuie sa contina o descriere a utilizarii in campul ,,Use
concerned by the request” (Utilizare care face obiectul cererii)
si trebuie sa fie asociata cu o utilizare (fisd) de la sectiunea 3.5
din IUCLID.

n sectiunea 3.10 din IUCLID, la rubrica ,Analysis of the
alternatives” (Analiza alternativelor), anexati documente care
sa vizeze fiecare utilizare solicitata. Daca este necesar,
furnizati eventualele observatii suplimentare in campul
,Remarks” (Observatii).

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare
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IUCLID
Sablonul dosarului

IUCLID

Sectiunea 3.10 — Application
for authorisation of uses
(Cerere de autorizare a
utilizarilor)

IUCLID

Sectiunea 13 — Assessment
reports (Rapoarte de
evaluare)

IUCLID

Sectiunea 13 — Assessment
reports (Rapoarte de
evaluare)

IUCLID

Sectiunea 13 — Assessment
reports (Rapoarte de
evaluare)

IUCLID

Sectiunea 13 — Assessment
reports (Rapoarte de
evaluare)

IUCLID
Antetul dosarului

IUCLID
Antetul dosarului

REACH-IT

REACH-IT

Sablonul dosarului utilizat Tn IUCLID trebuie sa corespunda
tipului de transmitere pe care intentionati sa o efectuati in
REACH-IT.

Daca transmiteti o cerere de autorizare de tipul ,Subsequent
application” (Cerere ulterioara), este de asteptat ca la dosarul
dumneavoastra sa fie atasata o permisiune de a face trimitere
(,permission to refer”) in sectiunea 3.10, sub ,Reference to
other applications or previous authorisations” (Trimitere la
alte cereri sau autorizatii anterioare).

Daca dosarul dumneavoastra este destinat unei cereri de
autorizare comune, trebuie sa includeti un formular de cerere
comuna fn sectiunea 13 din dosarul IUCLID.

Formularul de cerere de la sectiunea 13 din IUCLID trebuie sa
fie identic cu formularul de cerere din cererea comuna
completa.

Formularul de cerere anexat la sectiunea 13 din IUCLID trebuie
sa fie pentru o cerere comuna completa. ECHA va informa
solicitantul care transmite cererea cand toti cosolicitantii si-au
confirmat participarea si cererea comuna este completa. Tn
cazul in care cererea comuna nu poate fi completata, creati un
nou formular de cerere comuna.

Denumirile utilizarilor solicitate in formularul de cerere
comuna trebuie sa fie aceleasi cu denumirile utilizarilor care
fac obiectul cererii (,,Use concerned by the request”) de la
sectiunea 3.10 din IUCLID.

Daca vi s-a solicitat sa transmiteti un dosar de actualizare,
motivul pentru actualizare trebuie sa fie ,Further to a
request/decision from regulatory body” (in urma unei
solicitari/decizii a unui organism de reglementare). Cand creati
dosarul, bifati caseta corespunzatoare din antetul acestuia si
furnizati informatiile relevante in campurile adiacente.

Daca vi s-a solicitat sa transmiteti o actualizare, numarul
ultimei depuneri si numarul comunicarii din antetul dosarului
trebuie sa fie corecte.

Trebuie sa transmiteti dosarul pentru cererea comuna folosind
acelasi cont REACH-IT pe care |-ati indicat cand ati creat
formularul de cerere comuna.

Nu sunt permise transmiteri in paralel pentru acelasi numar de
adnotare. Nu puteti transmite un dosar care mentioneaza
acelasi numar de adnotare cu un alt dosar aflat inca in curs de
prelucrare.

Toate tipurile de
dosare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare

Toate tipurile de
dosare

Cererea de autorizare

Cererea de autorizare
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REACH-IT

REACH-IT

REACH-IT

Nu sunt permise transmiteri in paralel pentru acelasi solicitant, | Cererea de autorizare
aceeasi substanta si aceeasi utilizare. Nu puteti transmite un

dosar atata timp cat se afla in curs de prelucrare un alt dosar

pentru acelasi solicitant, aceeasi substanta si aceeasi utilizare.

Nu se pot efectua transmiteri din contul unei entitati juridice Cererea de autorizare
care, la momentul transmiterii, se afla intr-un proces de
modificare (fuziune).

Acelasi dosar IUCLID nu poate fi transmis de mai multe ori. Cererea de autorizare

Inainte de a va finaliza dosarul IUCLID, asigurati-vd c& ati furnizat informatiile urmatoare.

Identificarea utilizarilor:

Tabelul 2 Lista de verificare: informatii minime necesare pentru identificarea

yutilizarilor solicitate”

vV /X

Informatii minime

Numerotare coerenta a utilizarilor (utilizata consecvent in toate partile dosarului
IUCLID, in rapoartele de evaluare si in formularul de cerere comuna).

Denumire clara si coerenta pentru fiecare utilizare.

Descriere clara si coerenta a fiecarei utilizari (pe baza sistemului de descriptori ai
utilizarii).

Informatii privind functia tehnica a substantei.

Pentru fiecare utilizare, o trimitere la unul sau mai multe scenarii de expunere
relevante.

Formularul de cerere (in cazul cererilor comune - vezi capitolul 8).

Pentru fiecare ,utilizare solicitata”, o descriere generala neconfidentiala (,brief
wording”) care sa poata fi publicata pe site-ul ECHA pentru consultare publica.

Rapoarte de evaluare:

Tabelul 3 Lista de verificare: rapoarte de evaluare minim necesare

vV /X

Informatii minime

Raportul de securitate chimica, daca nu a fost inca pus la dispozitie ca parte a
inregistrarii REACH.

Numarul de inregistrare REACH in cazul in care s-a transmis deja un raport de
securitate chimica in cazul unei inregistrari.
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vV /X

Informatii minime

Pentru fiecare utilizare pentru care solicitati autorizarea:
- o analiza a alternativelor;
- un plan de substituire (daca este cazul);

- 0 analiza socio-economica (daca este cazul - se recomanda includerea acesteia
si in cererile de autorizare prin procedura aferenta controlului adecvat);

- un tabel sintetic al MAR si al conditiilor de exploatare.

Se recomanda ca rapoartele de evaluare sa fie documente PDF.

Entitati juridice si inventariere:

Tabelul 4 Lista de verificare: Entitati juridice si inventariere

vV /X

Informatii minime

Denumirea entitatii juridice din REACH-IT a tuturor solicitantilor (in cazul cererilor
comune generate de formularul electronic 1 - vezi capitolul 8).

UUID-ul entitatii juridice din REACH-IT a tuturor solicitantilor (in cazul cererilor
comune generate de formularul electronic 1 — vezi capitolul 8).

Rolul fiecarui solicitant in lantul de aprovizionare (in cazul cererilor comune
generate de formularul electronic 1 - vezi capitolul 8).

Un inventar al utilizarilor per solicitant si per substanta (in cazul cererilor comune
generate de formularul electronic 1 - vezi capitolul 8).

In cazul reprezentantilor unici, denumirea si adresa intreprinderii reprezentate.

Date de contact:

Tabelul 5 Lista de verificare: date de contact

vV /X

Informatii minime

Numele si prenumele persoanei de contact (se introduce in REACH-IT).

Numarul de telefon al persoanei de contact (se introduce in REACH-IT).

Adresa de e-mail a persoanei de contact (se introduce in REACH-IT si in
formularele electronice).

Adresa completd a persoanei de contact (se introduce in REACH-IT).
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