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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2020/ 1435 AL COMISIEI
din 9 octombrie 2020

privind obligatiile care le revin solicitantilor inregistririi de a-si actualiza inregistrarile in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 19072006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei ('), in special articolul 132,

intrucat:

(1) Concluziile Consiliului din 26 iunie 2019 ,Citre o strategie durabild a Uniunii privind politica in materie de
substante chimice” au reiterat importanta actiunilor concrete de asigurare a conformitdtii si de imbundtitire a
calitatii dosarelor de inregistrare si, in special, necesitatea instituirii unui mecanism eficace de actualizare a acestora.

(2)  Articolul 22 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 le impune solicitantilor inregistrarii (indiferent dacd
este vorba de solicitanti individuali sau de solicitantul principal al inregistrdrii si de alti membri ai unei transmiteri in
comun a datelor) obligatia de a-si actualiza inregistririle fard intarzieri nejustificate, furnizdnd noi informatii
relevante, pe care sd le transmitd Agentiei Europene pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”). Se
considerd cd o informatie este ,noud” daci solicitantul inregistrarii a luat cunostintd sau se poate presupune in mod
rezonabil cd a luat cunostintd de aceasta dupd ultima actualizare sau, in absenta unei actualizdri, dupd inregistrarea
initiald, indiferent dacd informatia exista sau nu efectiv inainte de acel moment. Responsabilitatea de a-si actualiza
inregistririle le impune solicitantilor inregistririi si monitorizeze si si urmdreascd toate informatiile relevante
pentru a se asigura ci inregistrarile lor sunt actualizate in permanenta. In cazul unor transmiteri in comun a datelor,
responsabilitatea de a actualiza inregistrarea, pentru informatiile care au fost transmise in comun, le revine, in
conformitate cu articolul 11 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, tuturor solicitantilor i este reglementatd de
dispozitiile privind schimbul de date si partajarea costurilor previzute in Regulamentul de punere in aplicare (UE)
2016/9 al Comisiei (3.

(3)  Ultimul raport general publicat de Comisie in conformitate cu articolul 117 alineatul (4) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 indica necesitatea de a imbundtdti respectarea obligatiei care le revine solicitantilor inregistrarii,
obligatie previzutd la articolul 22 alineatul (1) din regulamentul sus-mentionat. Este important ca aceastd obligatie
sé fie respectatd pentru a se asigura cd dosarele de inregistrare reflectd situatia efectivi in orice moment, astfel incat
agentia si statele membre sd poatd evalua in mod eficient dosarele si substantele, iar recomandarile privind utilizarea
in conditii de securitate sd se bazeze pe date actualizate si fiabile. Prin urmare, pentru a facilita respectarea si
aplicarea articolului 22 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si pentru a imbundtti eficienta punerii
in aplicare a dispozitiilor regulamentului respectiv, este oportun si se specifice termenele pand la care trebuie
indeplinitd aceastd obligatie.

(4)  Pentru a facilita conformitatea si asigurarea respectdrii dispozitiilor privind cerintele de informare previzute la
articolele 10 si 12 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si, in consecintd, si a obligatiei generale si permanente de
inregistrare previzutd la articolele 6 si 7 din respectivul regulament, ar trebui si se clarifice termenele care se aplicd
actualizdrii dosarelor de inregistrare dupd o modificare a anexelor la respectivul regulament.

() JO L 396, 30.12.2006, p. 1.

() Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2016/9 al Comisiei din 5 ianuarie 2016 cu privire la transmiterea in comun a datelor si
schimbul de date in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH) (JO L 3, 6.1.2016, p. 41).
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(5)  Termenele specificate in prezentul regulament ar trebui sd fie cat mai scurte cu putintd, tindnd seama de ceea ce, pe
baza practicilor anterioare, poate fi realizat in mod rezonabil de citre solicitantii inregistririi. Pe aceastd bazd,
pentru actualizirile de naturd mai administrativd care includ generarea de date pentru a indeplini cerintele
prevdzute in anexa VII sau in anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui previzut un termen de trei
luni dupd primirea raportului studiului. Pentru actualizdri mai complexe, cum ar fi cele care necesitd generarea de
date pe baza unei propuneri de testare sau modificari ale raportului de securitate chimicd sau orientdri privind
utilizarea in conditii de securitate, ar trebui specificate termene de sase, noud sau doudsprezece luni. In cazul in care
un membru al unei transmiteri in comun a datelor nu poate efectua o actualizare specificd decat dupi ce solicitantul
principal al inregistririi a actualizat inregistrarea, membrul respectiv ar trebui sd aibd la dispozitie noud luni pentru
actualizarea unui raport de securitate chimicd si trei luni pentru orice altd actualizare incepand de la data la care
agentia a confirmat ci inregistrarea, astfel cum a fost actualizatd de citre solicitantul principal al inregistrarii, este
completd. In cazul in care este necesard o actualizare ca urmare a unei modificiri aduse anexelor la Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006, termenul ar trebui si fie data sa de aplicabilitate, cu exceptia cazului in care un alt termen este
previdzut in respectiva modificare.

(6)  Termenele specificate in prezentul regulament ar trebui si fie considerate ca plafoane. Cu alte cuvinte, solicitantii
inregistrdrii ar trebui si aibd obligatia de a furniza actualizari cit mai rapid cu putintd si, in orice caz, nu mai tarziu
de termenul relevant specificat. Depdsirea termenului ar conduce in mod automat la concluzia ¢ s-a produs o
intarziere nejustificatd in actualizarea inregistrarii. Cu toate acestea, in sensul articolului 22 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, nu ar trebui si se specifice niciun termen pentru actualizarea generatd de o
modificare a unui interval cantitativ mai mic, avand in vedere ci o astfel de modificare a intervalului poate avea un
caracter temporar, iar actualizarea nu ar avea consecinte negative pentru protectia sinititii umane si a mediului.

(7)  Termenele specificate in prezentul regulament, cu exceptia celor previzute la articolul 13 din regulament, ar trebui
sd se aplice numai obligatiei previzute la articolul 22 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, nu si altor
obligatii de actualizare prevazute in regulamentul respectiv, pentru care termenele sunt specificate in altd parte. Prin
urmare, termenele specificate in prezentul regulament nu vor afecta termenele de actualizare solicitate de agentie in
conformitate cu articolul 22 alineatul (2) din regulamentul respectiv, nici termenele specifice previzute la
articolele 31 si 32 si la titlul V din regulamentul respectiv.

(8)  Pentru a le acorda solicitantilor inregistririi un interval de timp suficient pentru a se adapta la introducerea
termenelor prevdzute de prezentul regulament, acesta nu ar trebui si intre in vigoare pand in a saizecea zi de la data
publicirii sale.

(9)  Misurile prevdzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 133
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 19072006,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Modificarea statutului sau a identitdtii unui solicitant al inregistrarii

In cazul unei modificari care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
inregistrarea se actualizeazi si se transmite agentiei in termen de cel mult 3 luni de la data intrérii sale in vigoare.

Articolul 2

Modificarea compozitiei substantei

In cazul unei modificiri care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
inregistrarea se actualizeazd si se transmite agentiei in termen de cel mult 3 luni de la data la care incepe producerea sau
importul unei substante care a facut obiectul respectivei modificri in compozitia sa.
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Articolul 3
Modificiri ale intervalului cantitativ

(1) In cazul unei modificiri care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
si care antreneazd un interval cantitativ mai mare, inregistrarea se actualizeazi si se transmite agentiei in termen de cel mult
3 luni de la data mentionatd mai jos:

(a) in cazulin care sunt furnizate noi informatii pentru o actualizare care deriva din aplicarea anexei VII sau a anexei VIII la
Regulamentul (CE) nr. 19072006, data la care s-au primit toate rapoartele finale de testare necesare pentru actualizare;

(b) in cazul unei modificdri care nu se incadreazi la litera (a), data la care se atinge intervalul cantitativ mai mare.

Pentru cazurile mentionate la litera (a) de la primul paragraf, se initiazd o negociere contractuald cu un laborator de testare
pentru toate testele relevante in termen de cel mult 3 luni de la data la care se atinge intervalul cantitativ mai mare.

Termenele specificate la alineatul (1) din prezentul articol se aplici fdrd a se aduce atingere obligatiei impuse solicitantului
inregistrdrii de a comunica de indatd agentiei informatiile suplimentare de care ar avea nevoie aceasta, de indatd ce se
atinge intervalul cantitativ mai mare, in conformitate cu articolul 12 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(2)  In cazul unei modificari care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 19072006
si care presupune incetarea producerii sau a importului unei substante, inregistrarea se actualizeazi si se transmite agentiei
in termen de cel mult 3 luni de la data incetarii producerii sau a importului.

(3)  Alineatul (1) din prezentul articol nu se aplica in cazul in care modificarea survine ca urmare a reludrii producerii sau
a importului in conformitate cu articolul 50 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. In schimb, intr-o asemenea
situatie, inregistrarea se actualizeazd si se transmite agentiei inainte de reluarea producerii sau a importului.

Articolul 4
Noi utiliziri identificate si noi utiliziri nerecomandate

In cazurile care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, inregistrarea se
actualizeazd si se transmite agentiei in termen de cel mult 3 luni de la:

(a) 1in cazul unei noi utilizdri identificate, data la care solicitantul inregistrarii primeste toate informatiile necesare pentru a
efectua evaluarea riscurilor pentru aceastd noud utilizare;

(b) in cazul unei noi utilizdri nerecomandate, data la care informatiile privind riscurile asociate utilizarii respective sunt
puse la dispozitia solicitantului.

Articolul 5
Cunostinte noi cu privire la riscurile pentru sinitatea umani si/sau pentru mediu

In cazurile care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (e) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, inregistrarea este
actualizatd i transmisd agentiei in termen de cel mult 6 luni de la data la care solicitantul inregistrdrii are cunostinta sau se
poate presupune in mod rezonabil cd are cunostintd de noile informatii in cauza.

Articolul 6
Modificari privind clasificarea si etichetarea substantei inregistrate

(1) In cazul unei modificari care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
si care se datoreazd addugdrii, modificirii sau elimindrii unei clasificiri armonizate din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (), inregistrarea se actualizeazd si se transmite agentiei pana cel
tarziu la data la care se aplicd modificarea respectiva.

() Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare §i de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353, 31.12.2008, p. 1).
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(2)  In cazul unei modificiri care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
si care se datoreazd adaptirii aferente clasificirii unei substante ca urmare a unei noi evaludri in conformitate cu
articolul 15 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, inregistrarea se actualizeazd si se transmite agentiei in termen de cel
mult 6 luni de la data la care a fost luati decizia de modificare a clasificarii i a etichetdrii substantei respective.

Articolul 7

Actualiziri sau modificiri ale raportului de securitate chimici sau ale orientdrilor privind utilizarea in conditii de
securitate

In cazurile care se incadreazd la articolul 22 alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, inregistrarea este
actualizatd si transmisd agentiei in termen de cel mult 12 luni de la data la care a fost identificatd necesitatea de a actualiza
sau de a modifica raportul de securitate chimici sau orientdrile privind utilizarea in conditii de securitate mentionate in
sectiunea 5 din anexa VI la regulamentul sus-mentionat.

Articolul 8

Propuneri de testare prezentate inaintea efectudrii unuia dintre testele enumerate in anexa IX sau in anexa X

(1)  In cazurile care se incadreazd la articolul 22 alineatul (1) litera (h) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
inregistrarea se actualizeazd pentru a include si propunerea de testare si se transmite agentiei in termen de cel mult 6 luni
de la data la care solicitantul inregistrarii identificd necesitatea de a efectua unul sau mai multe dintre testele enumerate in
anexa IX sau in anexa X la regulamentul sus-mentionat.

(2)  Termenul mentionat la alineatul (1) din prezentul articol nu se aplicd in cazul unei propuneri de testare elaborate in
cadrul unei strategii de testare care vizeazd un grup de substante. In schimb, intr-o asemenea situatie, inregistrarea in cauzd
se actualizeazd si se transmite agentiei in termen de cel mult 12 luni de la data la care solicitantul sau solicitantii inregistrarii
identificd necesitatea de a efectua unul sau mai multe dintre testele enumerate in anexa IX sau in anexa X la Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

Articolul 9
Modificiri ale accesului acordat la informatiile din inregistrare

In cazul unei modificiri care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) litera (i) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
inregistrarea se actualizeazi si se transmite agentiei in termen de cel mult 3 luni de la data la care a survenit modificarea.

Articolul 10

Actualiziri care implicd testdri suplimentare

Termenele previzute la articolele 1, 2, 4, 5 si 6 din prezentul regulament nu se aplicd in cazul in care o circumstantd care se
incadreazd la articolul 22 alineatul (1) literele (a), (b), (d), (¢) sau (f) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 antreneaza
necesitatea de a genera date pentru a indeplini cerintele in materie de informare previzute in anexa VII sau in anexa VIII la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

In acest caz, actualizarea inregistrdrii ca urmare a respectivei circumstante si actualizarea inregistririi ca urmare a
indeplinirii cerintelor in materie de date prevdzute in anexa VII sau in anexa VIII la Regulamentul (CE) nr. 19072006 se
transmit impreund agentiei, in termen de cel mult 3 luni de la data la care s-au primit rapoartele finale de testare necesare
pentru actualizare.

In aceasti situatie:

(a) se initiazd o negociere contractuald cu un laborator de testare pentru testele relevante in termen de cel mult 3 luni de la
data la care a fost identificatd necesitatea efectudrii unor teste suplimentare;

(b) necesitatea efectudrii unor teste suplimentare, astfel cum se prevede la litera (a), se identificd in termenul relevant
specificat la articolul 1, 2, 4, 5 sau 6 din prezentul regulament.
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Articolul 11

Alte actualiziri combinate

(1) In cazul vizat la articolul 10 din prezentul regulament sau intr-un caz care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1)
literele (a)-(f) sau litera (i) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si care antreneazd, de asemenea, necesitatea de a actualiza
sau de a modifica raportul de securitate chimica sau orientdrile privind utilizarea in conditii de securitate, in conformitate
cu articolul 22 alineatul (1) litera (g) din regulamentul sus-mentionat, actualizarea inregistririi ca urmare a acestei
circumstante si actualizarea inregistrdrii ca urmare a actualizdrii sau a modificarii raportului de securitate chimicd se
transmit impreund agentiei, in termen de cel mult 12 luni de la data la care s-au primit rapoartele finale de testare necesare
pentru actualizare.

(2)  Fard a se aduce atingere alineatului (1) din prezentul articol, actualizarea unei inregistriri care este rezultatul unei
circumstante ce se incadreazd la mai multe dintre literele (a)-(i) de la articolul 22 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 se transmite agentiei cel tirziu pand la termenul cel mai indepartat specificat la articolele 1-10 din
prezentul regulament, incepand cu data la care s-a identificat prima necesitate de actualizare a inregistrarii.

Articolul 12
Actualiziri ale transmiterii in comun a datelor

(1)  Prin derogare de la articolele precedente din prezentul regulament, in cazul in care actualizarea efectuatd de un
membru al unei transmiteri in comun a datelor in temeiul articolului 22 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 este conditionatd de actualizarea prealabild a inregistrdrii de citre solicitantul principal al inregistrarii,
membrul respectiv isi actualizeaz inregistrarea si o transmite agentiei in termen de:

(@) cel mult 3 luni, intr-un caz care necesitd actualizarea ca urmare a unei circumstante ce se incadreazd la
articolul 22 alineatul (1) literele (a)-(f) sau litera (i) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(b) cel mult 9 luni, intr-un caz care necesitd actualizarea sau modificarea raportului de securitate chimici sau a
orientdrilor privind utilizarea in conditii de securitate, in conformitate cu articolul 22 alineatul (1) litera (g) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(c) cel mult 9 luni, in cazul in care o situatie care se incadreazi la articolul 22 alineatul (1) literele (a)-(f) sau litera (i)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 antreneazd, de asemenea, necesitatea de a actualiza sau de a modifica un
raport de securitate chimicd existent sau orientdrile privind utilizarea in conditii de securitate, in conformitate cu
articolul 22 alineatul (1) litera (g) din regulamentul sus-mentionat. intr-o asemenea situatie, actualizarea
inregistrdrii ca urmare a respectivei situatii si actualizarea inregistririi ca urmare a actualizarii sau a modificarii
raportului de securitate chimicd sau a orientdrilor privind utilizarea in conditii de securitate sunt transmise
impreund agentiei.

(2)  Termenele previzute la alineatul (1) din prezentul articol se aplicd de la data la care agentia informeaza solicitantul
principal al inregistririi, in conformitate cu articolul 22 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, precum si pe
ceilalti membri ai transmiterii in comun a datelor cd dosarul de inregistrare, astfel cum a fost actualizat de solicitantul
principal al inregistrarii, este complet.

(3)  In cazul in care actualizarea efectuati de un membru al unei transmiteri in comun a datelor in temeiul articolului 22
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 nu este conditionatd de actualizarea prealabild a inregistrarii de citre
solicitantul principal al inregistrarii, se aplicd termenele prevdzute la articolele 1-11 din prezentul regulament.

Articolul 13

Actualiziri in urma unei modificiri aduse anexelor la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 in conformitate cu
articolul 131 din regulamentul respectiv

(1) Incazul in care o modificare a uneia sau a mai multor anexe la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in conformitate cu
articolul 131 din regulamentul respectiv, antreneazd o modificare a informatiilor ce trebuie transmise agentiei in
conformitate cu articolul 10 sau cu articolul 12 din regulamentul mentionat, inregistrarea se actualizeaza pand cel tarziu la
data de la care se aplicd modificarea respectivd, cu exceptia cazului in care se prevede altfel in modificarea respectiva.

(2)  Prin derogare de la articolele 1-12 din prezentul regulament, in cazul in care o modificare a uneia sau a mai multor
anexe la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in conformitate cu articolul 131 din respectivul regulament, impune actualizarea
unui dosar de inregistrare in temeiul articolului 22 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, sub rezerva unui
termen specificat in prezentul regulament, se aplicd numai termenul prevdzut la alineatul (1) din prezentul articol, cu exceptia
cazului in care se prevede altfel in modificarea respectiva.
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Articolul 14

Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a saizecea zi de la data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 9 octombrie 2020.

Pentru Comisie
Presedintele
Ursula VON DER LEYEN
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