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BREF Document de referintd privind cele mai bune tehnologii disponibile (orientdri in conformitate cu
directiva IPPC)

CAS Serviciul de catalogare a chimicalelor

ICC Informatii comerciale confidentiale

CMR Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere
ESC Evaluarea securitdtii chimice

RSC Raport de securitate chimicd

DNEL nivel calculat fard efect

UAv Utilizator din aval

ECHA Agentia Europeand pentru Produse Chimice
EINECS  Inventarul european al substantelor (chimice) existente introduse pe piatd

ELINCS  Lista europeand a substantelor chimice notificate

SE Scenariu de expunere
GD Ghid conform REACH
IPPC Prevenirea si controlul integrat al poludrii (Directiva 2008/1/CE).

IUCLID  Baza de date internationald uniformizatd pentru substante chimice

SM Stat membru

P[I Producitor/Importator

CEx Conditii de exploatare

PBT Persistent, bioacumulativ si toxic

PNEC Concentratie predictibild fird efect

POP Poluanti organici persistenti [Regulamentul (CE) nr. 850/2004]
QSAR Relatie cantitativd structurd-activitate

REACH  Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice

C&D Cercetare si dezvoltare

MGR Masurd de gestionare a riscurilor

ASE Analizd socio-economicd

FDS Fisa cu date de securitate

SIEF Forum pentru schimbul de informatii despre substante
SVHC Substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebitd
vPvB Foarte persistent si foarte bioacumulativ

DCA Directiva-cadru privind apa (Directiva 2000/60/CE)
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GLOSAR DE TERMENI

In cele ce urmeazd este prezentat un glosar de termeni tehnici utilizati in prezentul ghid. Agentia Europeand
pentru Produse Chimice (ECHA) pune, de asemenea, la dispozitie un glosar general de termeni relevanti
pentru REACH, care poate fi consultat accesand urmdtorul link: http://guidance.echa.europa.eu

Procedurd adecvatd de control (in vederea autorizirii): O autorizare se acordd dacd se demonstreaza ci
riscul pentru sdnitatea umand sau mediu ca urmare a utilizdrii acelei substante si a proprietdtilor intrinsece
specificate la anexa XIV este controlat in mod corespunzitor, in conformitate cu sectiunea 6.4 din anexa I
[articolul 60 alineatul (2)], avand in vedere articolul 60 alineatul (3).

Agentia: Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA), astfel cum a fost infiintatd prin Regulamentul
REACH.

Anexa XIV: Anexa XIV la Regulamentul REACH cuprinde o listd a tuturor substantelor care fac obiectul
unei autorizdri in conformitate cu REACH. Utilizarea si introducerea pe piatd, in vederea utilizdrii, a
substantelor enumerate in anexa XIV, fie individual, fie in amestec sau pentru a fi incorporate intr-un
produs este interzisd dupd data de expirare, cu exceptia cazului in care utilizarea a fost autorizatd sau se
aplicd o exceptie.

Substantd din anexa XIV: substanta mentionatd in anexa XIV care face obiectul procedurii de autorizare.

Anexa XV: anexa XV la Regulamentul REACH prevede principiile generale de pregitire a dosarelor in
conformitate cu anexa XV prin care se propune si se justifici

(a) identificarea unei substante ca substantd CMR, PBT, vPvB sau ca substantd care prezintd motive similare
de ingrijorare in conformitate cu articolul 59

(b) restrictiile privind producerea, introducerea pe piatd sau utilizarea unei substante pe teritoriul comunitar.

Propunerile privind restrictionarea si identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd
pot fi pregitite de un stat membru sau de citre agentie, la solicitarea Comisiei.

Dosar in conformitate cu anexa XV: un dosar elaborat in conformitate cu prevederile din anexa XV.
Dosarul este format din doud parti: raportul previzut in anexa XV, insotit §i sustinut de dosarul tehnic
prevazut in anexa XV.

Solicitant: entitatea juridicd sau grupul de entitdti juridice care depune cererea de autorizare.

Autorizare: Regulamentul REACH instituie un sistem prin care utilizarea si introducerea pe piatd a
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd pot fi supuse unei obligatii de autorizare.
Aceste substante sunt incluse in anexa XIV din regulament si nu pot fi introduse pe piatd sau utilizate
fard autorizare dupd data expirdrii. Prin aceastd obligatie de autorizare, riscurile presupuse de utilizarea
acestor substante sunt fie controlate in mod corespunzitor, fie compensate de beneficii socio-economice.
O analizd a substantelor sau tehnologiilor alternative va reprezenta o componentd fundamentald a
procesului de autorizare.

Cerere de autorizare: documentatia transmisd agentiei prin care se solicitd autorizarea utilizdrii sau
continudrii utilizdrii substantelor incluse in anexa XIV.

Reexaminarea autorizdrii: autorizatiile acordate vor face obiectul unei perioade de reexaminare.

Lista de substante candidate: lista de substante candidate contine substantele care prezinti motive de
ingrijorare deosebitd (SVHC) dintre care sunt selectate substantele care urmeazi a fi incluse in anexa XIV
(lista de substante supuse autorizdrii). Lista substantelor candidate se stabileste in conformitate cu
articolul 59.
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Substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR): substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in categoria 1 sau 2 de substante cancerigene, mutagene sau toxice pentru repro-
ducere, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE, sunt substante care prezintd motive de ingrijorare
deosebitd (!). Acestea pot fi incluse in anexa XIV, fiind astfel supuse obligatiei de autorizare. Substantele
CMR pot fi substante fird prag [nu este posibild definirea nivelului calculat fird efect (DNEL)] sau cu prag
(este posibild definirea DNEL).

Evaluarea securitdtii chimice (ESC): evaluarea securititii chimice este procesul prin care se determinid
riscul presupus de o substantd si, in cadrul evaludrii expunerii, se dezvoltd scenarii de expunere care includ
mdsuri de gestionare a riscurilor, in vederea controldrii acestora. Anexa I contine dispozitii generale privind
efectuarea unei ESC. ESC constd in urmdtoarele etape:

— Evaluarea pericolelor pentru sdnitatea umand

— Evaluarea pericolelor pentru sdnitatea umand prezentate de proprietitile fizico-chimice
— Evaluarea pericolelor pentru mediu

— Evaluarea PBT si vPvB.

In cazul in care, dupd aceastd evaluare a pericolelor, solicitantul inregistririi concluzioneazd ci substanta
indeplineste criteriile pentru a fi clasificatd ca periculoasd in conformitate cu Directiva 67/548/CEE (pentru
substante) (%) sau cd prezintd proprietdti PBT/vPvB, la evaluarea securititii chimice se adaugd urmatoarele
etape:

— Evaluarea expunerii
— Caracterizarea riscurilor

Raport de securitate chimici (RSC): raportul de securitate chimici documenteazi evaluarea securitdtii
chimice a unei substante individuale, intr-un amestec sau intr-un produs, sau a unui grup de substante.

Cu alte cuvinte, raportul de securitate chimici (RSC) este un document care detaliazd desfisurarea si
rezultatele unei evaludri a securitidtii chimice (ESC). Anexa I la Regulamentul REACH contine dispozitii
generale privind realizarea ESC si intocmirea RSC.

Comitetul pentru evaluare a riscurilor (CER): Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) este un comitet
al agentiei care este responsabil cu elaborarea avizului agentiei privind evaludrile, cererile de autorizare,
propunerile de restrictii si propunerile de clasificare si etichetare in cadrul sarcinii de realizare a inventarului
clasificirii si etichetdrii, precum si orice alte probleme care decurg din aplicarea Regulamentului REACH in
legaturd cu riscurile pentru sindtatea umand sau mediu. CER este compus din cel putin una, dar nu mai
mult de doud persoane nominalizate de fiecare stat membru, numite de Consiliul de administratie pentru un
mandat de trei ani, care poate fi reinnoit. Membrii comitetului pot fi asistati de consilieri pe probleme
stiintifice, tehnice sau de reglementare.

(1) Incepand de la 1 decembrie 2010, aceasta va prevedea urmitoarele: ,Substantele care indeplinesc criteriile de clasificare
in clasele de pericol carcinogenitate, mutagenitatea celulelor embrionare si toxicitate pentru reproducere, categoria 1A
sau 1B, in conformitate cu anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1212/2008;

? Tncepénd de la 1 decembrie 2010, aceasta va prevedea urmitoarele: Jn cazul in care, in urma acestei evaludri a
pericolelor, solicitantul concluzioneazd cd substanta indeplineste criteriile pentru oricare dintre urmitoarele categorii
de pericol si clase de pericol previzute in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

(a) clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A si B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 categoriile 1
si 2, 2.15 tipurile A-F;

(b) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilitdtii sau asupra dezvoltirii, 3.8 alte
efecte decat efectele narcotice, 3.9 si 3.10;

() clasa de pericol 4.1;

(d) clasa de pericol 5.1,
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Comitetul pentru analizd socio-economicd (CASE): Comitetul pentru analizd socio-economicd (CASE)
este un comitet al agentiei care este responsabil cu elaborarea avizului agentiei privind cererile de autorizare,
propunerile de restrictii si orice alte probleme care decurg din aplicarea Regulamentului REACH in legdturd
cu impactul socio-economic al unor eventuale mdsuri legislative privind substantele chimice. CASE este
compus din cel putin una, dar nu mai mult de doud persoane nominalizate de fiecare stat membru, numite
de Consiliul de administratie pentru un mandat de trei ani, care poate fi reinnoit. Membrii comitetului pot fi
asistai de consilieri pe probleme stiintifice, tehnice sau de reglementare.

Utilizator din aval: orice persoand fizicd sau juridici stabilitd pe teritoriul Comunitatii, alta dect produ-
citorul sau importatorul, care utilizeazd o substantd ca atare sau in amestec, in cursul activitdtilor sale
industriale sau profesionale. Un distribuitor sau un consumator nu constituie un utilizator din aval. Un
reimportator exceptat in temeiul articolului 2 alineatul (7) litera (c) este considerat utilizator din aval.

Scenariu de expunere: ansamblu de conditii, inclusiv conditiile de exploatare si misurile de gestionare a
riscurilor, care descriu modul in care este produsi sau utilizatd substanta in cursul ciclului de viatd, precum
si modul de efectuare a controlului de cdtre producitor sau importator sau modul recomandat utilizatorilor
din aval pentru controlul expunerii persoanelor si mediului. Aceste scenarii de expunere se pot referi la un
proces specific sau la o utilizare specificd sau la mai multe procese sau utilizdri, dupa caz.

Profitul brut al unei substante sau al unui produs este diferenta intre veniturile din vanziri si costurile
variabile si fixe ale fabricdrii produsului. Costurile fixe si variabile (care mai sunt numite ,costuri ale
produselor vandute”) includ, intre altele, costurile cu materialele si forta de muncd. Profitul brut =
Venituri — costuri variabile — costuri fixe.

Importator: orice persoand fizicd sau juridici stabilitd pe teritoriul Comunitdtii care este responsabild pentru
import.

Tert interesat: orice organizatie, persoand fizicd, autoritate sau intreprindere, alta decat solicitantul sau
agentia/Comisia, potential interesatd in transmiterea de informatii privind alternative care ar putea fi
examinate de comitetele agentiei in cadrul procesului prin care acestea isi prezintd avizele privind cererea
de autorizare.

Cerere comund: o cerere de autorizare depusd de mai multe entititi juridice care formeazd un grup de
solicitanti alcatuit din producitor(i) si/sau importator(i) sifsau utilizator(i) din aval al (ai) substantei din anexa
XIV.

Entitate juridicd: orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd in interiorul Comunitatii.

Producitor: orice persoand fizicd sau juridicd stabilitd pe teritoriul Comunititii, care produce o substantd pe
teritoriul Comunitatii

Conditii de exploatare (CEx): toate conditiile care au un impact cantitativ asupra expunerii, cum ar fi
specificatiile produsului, durata si frecventa expunerii, cantitatea aplicatd de substantd la fiecare utilizare sau
capacitatea facilititilor inconjuritoare (de exemplu, dimensiunea incdperii, compartimentul receptor al
mediului)

Persistent, bioacumulativ si toxic (PBT): anexa XIII la Regulamentul REACH defineste criteriile de iden-
tificare a substantelor persistente, bioacumulative si toxice (PBT), iar anexa [ stabileste dispozitiile generale de
evaluare a PBT. PBT sunt substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC) si pot fi incluse in
anexa XIV, ficand astfel obiectul autorizirii.

Procedura de reglementare: procedurd de adoptare a actelor legislative de punere in aplicare, care
presupune un vot din partea unui comitet compus din reprezentanti ai statelor membre. Rolul Consiliului
si Parlamentului European este reglementat in conformitate cu articolul 5 din Decizia 1999/468/CE a
Consiliului, astfel cum a fost modificatd prin Decizia 2006/512/CE a Consiliului. Propunerile de autorizare
in temeiul REACH vor fi adoptate in conformitate cu aceastd procedurd de reglementare.
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Procedura de reglementare cu control: procedurd de adoptare a legislatiei de punere in aplicare care
presupune un vot din partea unui comitet compus din reprezentanti ai statelor membre, atribuind Consi-
liului si Parlamentului European rolul previzut de articolul 5a din Decizia 1999/468/CE a Consiliului, astfel
cum a fost modificatd prin Decizia 2006/512/CE a Consiliului. Deciziile privind includerea substantelor in
anexa XIV se adoptd in conformitate cu procedura de reglementare cu control.

Raport de reexaminare: pentru a continua introducerea pe piatd sau utilizarea unei substante, titularul
autorizatiei trebuie si depund un raport de reexaminare cu cel putin 18 luni inainte de data expirarii
perioadei limitate de reexaminare.

Maisuri de gestionare a riscului (MGR): masuri cuprinse in strategia de control referitoare la o substantd,
prin care sunt reduse emisiile si expunerea la o substantd, reducandu-se astfel riscurile pentru sindtatea
umand sau pentru mediu.

Analizi socioeconomicd (ASE): analiza socio-economicd (ASE) este un instrument prin care sunt evaluate
costurile si beneficiile unei masuri pentru societate, acestea fiind comparate cu urmdrile neaplicirii masurii in
cauzd. Desi articolul 62 alineatul (5) prevede cd ASE este optionald, aceasta trebuie sd fie inclusd in cererea
de autorizare atunci cand riscurile pentru sdnitatea umand si pentru mediu pe care le presupune utilizarea
unei substante mentionate in anexa XIV nu sunt suficient controlate. Solicitantul poate efectua o ASE in
sprijinul cererii sale chiar si atunci cind poate fi demonstratd existenta unui control corespunzitor. O ASE
poate fi prezentatd si de un tert, in vederea informdrii privind solutiile alternative.

Procedurd socio-economicd (in vederea autorizirii): o autorizatie poate fi acordati daci se poate
demonstra cd riscul pentru sdnitatea umand §i pentru mediu ca urmare a utilizdrii substantei este mai
mic decat beneficiile socio-economice si dacd nu existd nicio substantd si nicio tehnologie care si poatd
inlocui substanta respectiva [articolul 60 alineatul (4)].

Functia substantei: functia substantei din anexa XIV pentru utilizarea (utilizdrile) solicitatd (solicitate)
reprezintd destinatia sau intrebuintarea substantei mentionate in anexa XIV.

Substante care prezintd motive de ingrijorare deosebiti (SVHC): in contextul Regulamentului REACH,
substantele SVHC sunt:

1. CMR din categoria 1 sau 2, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE (!).
2. PBT si vPvB care indeplinesc criteriile de la anexa XIII si

3. substante — cum ar fi cele care afecteazd sistemul endocrin sau cele care au proprietdti persistente,
bioacumulative i toxice sau foarte persistente si foarte bioacumulative, care nu indeplinesc criteriile
mentionate in anexa XIII — pentru care existd dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave asupra
sandtdtii umane si mediului, care prezintd motive de ingrijorare echivalente celor prezentate de alte
substante enumerate la punctele 1 si 2 si care sunt identificate individual, de la caz la caz, in confor-
mitate cu procedura previzutd la articolul 59.

Plan de substituire: reprezintd un angajament de luare a mdisurilor necesare pentru substituirea unei
substante mentionate in anexa XIV cu o substantd sau tehnologie alternativd, intr-un termen specificat.

Data expirdrii: anexa XIV (lista de substante supuse autorizarii) va specifica, pentru fiecare substantd inclusd
in anexd, data (denumitd data expiririi) dupd care introducerea pe piatd si utilizarea respectivei substante va
fi interzisd. Aceastd interdictie nu este valabild dacd se aplicd o exceptie, este acordatd o autorizare sau a fost
depusd o cerere de autorizare inainte de ultima datd de solicitare specificatd in anexa XIV, dar Comisia nu a
adoptat incd o decizie privind aceastd cerere de autorizare.

Lant de aprovizionare: este sistemul de organizatii, persoane, activitdti, informatii si resurse implicate in
circulatia unei substante de la furnizor la client, adici de la producitori/importatori citre utilizatorii din aval
si utilizatorii finali.

@] Tncepénd de la 1 decembrie 2010, aceasta va prevedea urmdtoarele: ,Substantele care indeplinesc criteriile de clasificare
in clasele de pericol carcinogenitate, mutagenitatea celulelor embrionare si toxicitate pentru reproducere, categoria 1A
sau 1B, in conformitate cu anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1212/2008;
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Foarte persistent si foarte bioacumulativ (vPvB): substante care prezintd motive de ingrijorare deosebitd
si care sunt foarte persistente (foarte dificil de descompus) si foarte bioacumulative in organismele vii. Anexa
XII din Regulamentul REACH defineste criteriile de identificare a vPvB, iar anexa I stabileste dispozitiile
generale privind evaluarea acestora. vPvB pot fi incluse in anexa XIV, ficind astfel obiectul autorizdrii.

1. INTRODUCERE GENERALA SI PREZENTAREA PROCESULUI DE AUTORIZARE

1.1 Despre prezentul ghid

Prezentul document oferd orientdri tehnice privind procedura prin care se solicitd autorizarea de utilizare a
unora dintre substantele incluse in anexa XIV la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (Regulamentul REACH). Ghidul contine in special indicatii privind analiza alternativelor, planul
de substitutie si modul in care partile terte interesate pot contribui la procesul de autorizare.

1.2 Structura ghidului

Sectiunile introductive (capitolul 1) contin o prezentare generald a procesului de autorizare, precum si
linkuri cdtre alte ghiduri REACH. Capitolul 2 oferd indicatii mai detaliate privind modul in care se
intocmegste o cerere de autorizare si informatiile si elementele specifice necesare unei solicitiri. Capitolul
3 analizeazd elementele necesare ale unei analize a solutiilor alternative, capitolul 4 descrie elaborarea unui
plan de substituire, iar capitolul 5 se referd la prezentarea de informatii de citre partile terte.

1.3 Cui i se adreseazd ghidul?

Prezentul ghid este destinat in principal producitorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval care introduc
pe piatd sau utilizeazd una dintre substantele din anexa XIV la REACH (lista substantelor care fac obiectul
autorizdrii). Ghidul este destinat, de asemenea, utilizdrii de citre tertii care ar putea detine informatii
referitoare la substante sau tehnologii alternative in raport cu una dintre substantele incluse in anexa
XIV. In general, se presupune ci utilizatorul are o experientd suficientd in ceea ce priveste partea din
ghid pe care o utilizeaza.

Ghidul se mai poate dovedi util personalului autorititilor competente din statele membre si personalului
agentiei implicat in procesul de autorizare.

1.4 Link-uri citre alte ghiduri REACH

Prezentul ghid nu este destinat utilizdrii separate si ia in considerare alte ghiduri REACH utile pentru
pregitirea unei cereri de autorizare. Prezentul ghid nu isi propune si repete orientdri existente, iar sursele
relevante continute in alte ghiduri sunt citate in mod corespunzitor. Cele mai relevante parti din alte
orientdri REACH sunt urmatoarele.

— Ghidul privind cerintele de informare si de evaluare a securitdtii chimice (ESC). Acest ghid contine
orientdri privind realizarea unei evaludri a securitdtii chimice si documentarea acesteia intr-un raport de
securitate chimicd. Acest ghid mai include, intre altele, recomandari privind identificarea/descrierea
utilizarilor si gruparea substantelor.

— Ghidul privind schimbul de date. Acest ghid oferd orientiri privind mecanismele REACH de schimb
de date si include indicatii referitoare la comunicarea in cadrul SIEF si repartizarea costurilor.

— Ghidul pentru utilizatorii din aval. Acest ghid contine orientiri suplimentare privind obligatiile
utilizatorilor din aval in legdturd cu substantele din anexa XIV.

— Ghid privind analiza socio-economici - autorizare. Acest ghid oferd orientdri detaliate referitoare la
realizarea unei analize socio-economice.

Pe langd acestea, sunt disponibile ghiduri separate adresate autorititilor, in ceea ce priveste identificarea
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebite, stabilirea prioritatilor si includerea unei substante
in anexa XIV, astfel incat aceste etape ale procesului general nu sunt tratate detaliat in prezentul ghid. Cu
toate acestea, este esential ca un potential solicitant al autorizdrii si alti terti interesati sd inteleagd procesul
prin care o substantd este inclusd in anexa XIV, deoarece existd o serie de oportunititi oficiale pentru
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prezentarea observatiilor si informatiilor premergitoare includerii substantei in anexa XIV. Este incurajatd
implicarea potentialilor solicitanti si a partilor terte interesate incd din primele etape ale procesului, in
vederea eficientizdrii procesului decizional. Prin urmare, prezentul ghid contine o scurtd descriere a
procesului general de autorizare. Pentru detalii suplimentare privind procedura de autorizare in legaturd
cu includerea unei substante in anexa XIV, este necesard consultarea ghidurilor privind identificarea
substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd si includerea unei substante in anexa XIV.

1.5 Prezentare generald a procedurii de autorizare

Scopul prezentului titlu (VII, autorizare) este de a asigura buna functionare a pietei interne, precum si de a garanta
totodatd cd riscurile care decurg din utilizarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd sunt controlate
corespunzdtor si cd aceste substante sunt substituite progresiv cu substante sau tehnologii alternative adecvate, in cazul
in care acestea sunt fezabile din punct de vedere economic si tehnic. In acest scop, toti producdtorii, importatorii si
utilizatorii din aval analizeazd disponibilitatea alternativelor si examineazd riscurile acestora si fezabilitatea tehnicd si
economicd a substituirii (articolul 55).

Autorizdrile se aplicd substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd (SVHC) incluse in anexa XIV
la REACH. Cerinta de autorizare nu prevede o limitd de tonaj. Procesul general de autorizare include etape
precum identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, stabilirea prioritdtilor in
legiturd cu aceste substante in vederea includerii in anexa XIV, introducerea lor in anexa XIV, cererea de
autorizare, acordarea sau refuzul autorizdrii si reexaminarea autorizarilor acordate. O descriere simplificatd a
intregului proces este prezentatd in Figura 1. Desfdsurarea procesului pand la includerea substantelor in
anexa XIV este descrisd in detaliu in Ghid privind includerea substantelor in anexa XIV, insd mai multe
informatii cu caracter general sunt incluse la punctele 1.5.1 si 1.5.2 din prezentul ghid. Restul ghidului se
referd la etapele ulterioare includerii in anexa XIV.

Figura 1

Descriere simplificatd a identificirii substantelor care prezintd motive de ingrijorare deosebiti si a procedurii de
autorizare

SM sau agentia pregiteste dosarul SVHC
in conformitate cu anexa XV
[articolul 59 alineatele (2) si (3)]

3

Includerea in lista substangelor candidate
[articolul 59 alineatul (1)]

3

Procedura de stabilire a prioritdtilor
[articolul 58 alineatul (3)]
i

Includerea in anexa XIV
[articolul 58 alineatul (1)]
1
Cererea de autorizare
(articolul 62)
$

Autorizatia se acordd/nu se acordd
(articolul 60)

4
Reexaminarea autorizatiilor acordate
(articolul 61)
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1.5.1 Procedura de includere a substantelor in anexa XIV

Procesul este initiat de un stat membru sau, la solicitarea Comisiei, de cdtre agentie, in momentul in care
statul membru sau agentia prezintd dosare in conformitate cu anexa XV pentru identificarea substantelor
care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, in conformitate cu procedura previzutd la articolul 59. Pot fi
incluse in anexa XIV si pot face obiectul autorizirii numai substantele cu urmdtoarele proprietiti
(articolul 57):

a) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare ca substange cancerigene de categoria 1 sau 2, in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE. (')

b) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare ca substante mutagene de categoria 1 sau 2, in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE.

c) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare ca substante toxice pentru reproducere de categoria 1 sau 2, in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE.

d) substantele care sunt persistente, bioacumulative si toxice, in conformitate cu criteriile formulate in anexa XIII din
regulament.

e) substantele care sunt foarte persistente si foarte bioacumulative, in conformitate cu criteriile formulate in anexa XIII
din regulament.

f) substantele, cum ar fi cele care afecteazd sistemul endocrin sau cele care au proprietdti persistente, bioacumulative si
toxice sau foarte persistente si foarte bioacumulative, care nu indeplinesc criteriile de la litera (d) sau (e), pentru care
existd dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave asupra sandtatii umane si a mediului, care prezintd motive de
ingrijorare echivalente celor pentru alte substante enumerate la literele (a)-(e) si care sunt identificate de la caz la caz.

Dosarul in conformitate cu anexa XV trebuie sd prezinte probele stiintifice privind identificarea substantei ca
substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebitd si ca posibild candidatd pentru includerea in anexa
XIV. Indicatii privind pregitirea unui dosar SVHC in conformitate cu anexa XV sunt incluse in Ghidul
privind pregitirea unui dosar in conformitate cu anexa XV in ceea ce priveste identificarea substantelor care
prezintd motive de ingrijorare deosebitd. Statele membre, agentia si partile interesate sunt invitate si prezinte
observatii privind dosarul in conformitate cu anexa XV, in cazul celor din urma prin intermediul unui anunt
publicat pe site-ul internet al agentiei, cu un termen stabilit de agentie [articolul 59 alineatul (4)]. Aceste
anunturi includ, intre altele, informatii din dosarele in conformitate cu anexa XV privind identitatea
substantei (nume, numere CE sifsau CAS), motivul pentru care se considerd cid substanta indeplineste
unul sau mai multe dintre criteriile stabilite la articolul 57 si termenul de transmitere a observatiilor.
Indicatii privind transmiterea observatiilor sunt oferite in Ghidul privind includerea substantelor in anexa
XIV.

Dupid ce s-a stabilit de comun acord cd substanta indeplineste una sau mai multe dintre proprietitile
intrinsece descrise la articolul 57 (a se vedea mai sus), substanta va fi introdusi pe lista substantelor
candidate. Principala urmare a introducerii unei substante pe lista substantelor candidate este faptul cd
aceasta devine eligibild pentru eventuala includere in anexa XIV. Agentia, avind in vedere avizul comitetului
statelor membre, recomandi includerea in anexa XIV a substantelor prioritare. In mod normal, prioritatea se
acordd substantelor cu proprietiti PBT sau vPvB, cu utilizdri puternic dispersive sau in volume ridicate
[articolul 58 alineatul (3)]. Agentia va transmite Comisiei o recomandare privind includerea substantelor in
anexa XIV cel putin o datd la doi ani [articolul 58 alineatul (3)].

[nainte ca agentia sa transmitd o noud recomandare Comisiei, recomandarea este publicatd pe site-ul internet
al agentiei, iar toate pdrtile interesate sunt invitate s prezinte observatii in termen de trei luni de la data
publicdrii. Sunt solicitate in special observatii privind utilizirile care ar trebui si fie exceptate de la obliga-
tivitatea autorizdrii. Ulterior, recomandarea poate fi actualizatd in functie de observatiile primite [articolul 58
alineatul (4)]. In scopul consultdrii, pe site-ul internet al agentiei este disponibil un model de fisd pentru

() Incepand de la 1 decembrie 2010, referirile la Directiva 67/548/CEE vor fi inlocuite cu referiri la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 (Regulamentul CLP).
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transmiterea observatiilor. Indicatii referitoare la modul de transmitere a observatiilor sunt oferite in Ghidul
privind includerea substantelor in anexa XIV. Comisia adoptd decizia de includere a substantelor in anexa
XIV in conformitate cu procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 133 alineatul (4)
[articolul 58 alineatul (1)].

1.5.2 Intrari in anexa XIV

O intrare din anexa XIV pentru o substantd va contine urmdtoarele informatii [articolul 58 alineatul (1)]:

— identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 2;

— proprietatea (proprietdtile) intrinsecd (intrinsece) a(le) substantei mentionate la articolul 57 (proprietitile care au
determinat includerea in anexa XIV);

— dispozitii tranzitorii:

— data (datele) de la care este interzisd introducerea pe piatd si utilizarea substangei, cu excepfia cazului in care se
ermite o autorizatie (denumitd in continuare ,data expirdrii”), care ar trebui sd ia in considerare, dupd caz, ciclul
de productie specificat pentru utilizarea respectivd;

— 0 datd sau date cu cel putin 18 luni inainte de data (datele) expirdrii, pand la care trebuie si se primeascd
cererile de autorizare, in cazul in care solicitantul doreste sd continue utilizarea substantei sau introducerea
acesteia pe piatd pentru anumite utilizdri dupd data (datele) expirdrii; aceastd continuare a utilizdrilor este
permisd, dupd data expirdrii, pand la luarea unei decizii cu privire la cererea de autorizare;

— dupd caz, termenele de reexaminare pentru anumite utilizdri;

— utilizarile sau categoriile de utilizdri exceptate, dupd caz, de la obligatia autorizdrii si eventualele condifii pentru
asemenea excepfii.

Dupd data expirdrii, substantele incluse in anexa XIV nu pot si fie utilizate de un producitor, importator sau
utilizator din aval sau sd fie introduse pe piatd, in vederea utilizdrii, de un producitor, importator sau
utilizator din aval, cu exceptia cazului in care acea utilizare a fost autorizatd (sau a fost transmisd agentiei o
cerere de autorizare inainte de termenul specificat la anexa XIV, dar incd nu a fost adoptatd o decizie) sau a
cazului in care utilizarea este exceptatd de la autorizare. Procesul de stabilire a datelor de expirare are in
vedere, dupd caz, ciclul de productie specificat pentru utilizarea analizatd. Prin urmare, este important ca
solicitantul (solicitantii) potential(i) si fie implicat (implicati) in proces incd din primele sale etape si si
furnizeze informatiile necesare pentru stabilirea datelor de expirare. Pentru informatii suplimentare privind
procesul de stabilire a datelor de expirare, se va consulta Ghidul privind includerea substantelor in anexa
XIV.

Anumite utilizari ale substantelor sunt exceptate de la procesul de autorizare. Aceste exceptii generale sunt
prezentate in Tabelul 1. In plus, o intrare din anexa XIV poate include exceptii specifice unei substante
pentru utilizdri sau categorii de utilizari, impreund cu conditiile aplicabile acestor exceptii. Aceste exceptii
pot fi incluse dacd, pe baza legislatiei comunitare speciale in vigoare, care impune cerinte minime privind
protectia sindtdtii umane si a mediului in legiturd cu utilizarea substantei, riscul este controlat in mod
corespunzitor [articolul 58 alineatul (2)]. Ghidul privind includerea substantelor in anexa XIV contine si alte
exemple de legi comunitare in vigoare care pot fi luate in considerare in aceastd privintd. Responsabilitatea
finald a deciziei privind utilizdrile care trebuie si fie exceptate revine Comisiei, in conformitate cu procedura
de reglementare cu control. La stabilirea unor asemenea exceptii se ia in considerare, in special, raportul
dintre riscul prezentat pentru sdndtatea umand si pentru mediu si natura substantei, cum ar fi modificarea
riscului in functie de forma fizica.



28.1.2011

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 28/15

Tabelul 1

Utiliziri exceptate de la autorizare

Solutii intermediare izolate stationare si solutii intermediare izolate transportate [articolul 2 alineatul (8) litera (b)].

Utilizarea in medicamente de uz uman sau veterinar care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 726/2004,
Directivei 2001/82/CE si Directivei 2001/83/CE [articolul 2 alineatul (5) litera (a)]

Utilizarea in alimente si hrand pentru animale in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002, inclusiv utilizarea
ca aditiv alimentar in alimente care intrd sub incidenta Directivei 89/107/CEE a Consiliului, ca arome in alimente care
intrd sub incidenta Directivei 88/388/CEE a Consiliului si Deciziei 1999/217/CE a Comisiei, sau in alimente care intrd
sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 2232/96, ca aditiv in hrana pentru animale care intrd sub incidenta Regula-
mentului (CE) nr. 1831/2003 si in hrand pentru animale care intrd sub incidenta Directivei 82/471/CEE [articolul 2
alineatul (5) litera (b)].

Utilizarea in activitdti de cercetare §i dezvoltare stiintificd [articolul 56 alineatul (3)] (anexa XIV specificd dacd obliga-
tivitatea autorizdrii se aplicd cercetdrii si dezvoltdrii privind produsele si procesele) [articolul 56 alineatul (3)].

Utilizarea in produse de protectie a plantelor care intrd sub incidenta Directivei 91/414/CEE a Consiliului [articolul 56
alineatul 4 litera (a)].

Utilizarea in produse biocide care intrd sub incidenta Directivei 98/8/CE [articolul 56 alineatul 4 litera (b)].

Utilizarea in combustibili pentru motoare care intrd sub incidenta Directivei 98/70/CE [articolul 56 alineatul 4 litera

@]

Utilizarea sub forma de combustibili in instalatii de ardere mobile sau fixe a produselor petroliere i utilizare sub forma
de combustibili in sisteme inchise [articolul 56 alineatul 4 litera (d)].

Utilizarea in produse cosmetice care intrd sub incidenta Directivei 76/768|CEE a Consiliului (aceastd exceptie se aplicd
substantelor mentionate in anexa XIV exclusiv pe baza pericolului pe care il prezintd pentru sinitatea umana)
[articolul 56 alineatul 5 litera (a)].

Utilizarea in materialele care intrd in contact cu produsele alimentare care intrd sub incidenta Regulamentului (CE) nr.
1935/2004 (aceastd exceptie se aplicd substantelor mentionate in anexa XIV exclusiv pe baza pericolului pe care il
prezintd pentru sindtatea umand) [articolul 56 alineatul 5 litera (b)].

Utilizarea substantelor atunci cand sunt prezente in amestecuri cu o concentratie sub limita de 0,1 % din greutate.
Aceasta se aplicd numai substantelor mentionate in anexa XIV ca urmare a caracterului persistent, bioacumulativ si
toxic (PBT), conform definitiei de la articolul 57 litera (d), foarte persistent si foarte bioacumulativ (vPvB), conform
definitiei de la articolul 57 litera (e), sau mentionate in anexa XIV deoarece existd date stiinifice privind eventualitatea
unor efecte grave asupra sindtitii umane sau mediului care le atribuie un nivel de ingrijorare echivalent cu cel al
substantelor cu proprietdti PBT sau vPvB, sau un nivel de ingrijorare echivalent cu cel al substantelor cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) de categoria 1 sau 2, in conformitate cu Directiva 67/548|CEE, astfel
cum sunt definite in articolul 57 litera (f) [articolul 56 alineatul 6 litera (a)].

Utilizarea substantelor atunci cand sunt prezente in amestecuri sub cele mai mici limite de concentratie specificate in
Directiva 1999/45/CE sau in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 12722008, care au ca rezultat clasificarea
amestecului ca periculos. Aceasta se aplicd numai substantelor mentionate in anexa XIV ca urmare a clasificarii acestora
ca CMR de categoria 1 sau 2, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE [articolul 56 alineatul 6 litera (b)].

Astfel cum s-a precizat in sectiunea 1.5.1, partile interesate au doud posibilititi de a transmite observatii
oficiale inainte de includerea substantei in anexa XIV: mai intdi in cursul perioadei de transmitere a
observatiilor privind continutul neconfidential al dosarului in conformitate cu anexa XV [articolul 59
alineatul (4)], apoi in cursul perioadei de observatii privind recomandirile de includere a substantei in
anexa XIV [articolul 58 alineatul (4)]. In special aceasti a doua perioadd permite transmiterea de observatii
privind utilizdrile care au fost propuse spre exceptare de agentie si celelalte utilizari care ar trebui exceptate
de la obligativitatea autorizirii, precum si transmiterea de informatii referitoare la ciclul de productie.
Recomandari privind transmiterea de informatii in aceste etape ale procesului pot fi gdsite in Ghidul

privind includerea substantelor in anexa XIV.

Dacd devin disponibile noi informatii conform cdrora substanta nu mai indeplineste criteriile articolului 57,
aceasta va fi eliminati din anexa XIV [articolul 58 alineatul (8)]. In plus, substantele pentru care sunt
interzise toate utilizdrile, fie prin procedura de restrictionare de la titlul VIII al regulamentului, fie prin
alte acte legislative comunitare, nu se includ in anexa XIV sau se elimind din aceasta [articolul 58 alineatul

(7)1
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1.5.3 Cererea de autorizare

Aceastd sectiune contine cerintele generale privind cererea de autorizare. Indicatii mai detaliate privind
modul in care se redacteazd o cerere sunt prezentate in sectiunea 0. In figura 2 este prezentatd o
descriere simplificatd a procesului ulterior introducerii unei substante in anexa XIV. Procesul detaliat este
prezentat in figurile 3, 4 si 5. Figura 6 prezintd termenele de depunere ale cererii de autorizare. Detalii
suplimentare privind calendarul sunt incluse in tabelul 2.

Figura 2

Descriere simplificati a acordarii autorizatiilor

Solicitantul depune cererea de autorizare

Figura 3
Parti interesate:
informatii despre alternative
.
Proiectele de avize ale comitetelor agentiei
Observatiile solicitantului »
Figura 4

b 4

Avizele comitetelor agentiei

decizia Comisiei ¥

b4

Autorizarea este/nu este acordatd Figura 5
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Figura 3

Acordarea unei autoriziri — partea 1

Solicitant
(produciator, importator, utilizator din aval)

A 4

Cerere de autorizare a utilizarii (utilizarilor) substantei (substantelor) din anexa XIV

Trebuie sa includa: [ articolul 62 alineatul (4)]

- Denumirea substantei, astfel cum este mentionaté in sectiunea 2 din anexa VI
- ldentitatea solicitantului

- Cererea de autorizare, in care se specifica utilizarea (utilizarile) solicitate

- Raportul de securitate chimica (daca nu a fost deja depus)

- Analiza alternativelor (inclusiv Informatii privind C&D, daca este cazul)

- Planul de substituire (dacé este necesar)

- Taxa [articolul 62 alineatul (7)]

Poate include: [articolul 62. alineatul (5)]
- Analiza socio-economica
- Justificarea pentru neluarea in considerare a riscului

A 4

Confirma data primirii
articolul 64 alineatul(1)

Agentia

y cer —{ case
/— \ Cererea este adusa —
in conformitate cu
. Articolul 62
Site internet articolul 64 alineatul (3)

Finformatii generale privind utilizarile
pentru care este primitd cererea
- termen pentru transmiterea
informatiilor privind alternativele

articolul 64 alineatul(2)

\ 4

Solicitant

Este cererea
conforma?
|ul 64 alineat|

Daca este necesar,
sunt solicitate
informatii

suplimentare
articolul 64 alineatul(3)

Partile terte sunt invitate sa
prezinte observatii in
termenul specificat

v
da
Parti terte
interesate

A 4

Informatii relevante
e exemplu, privind alternativele
si impacturile socio-economice
articolul 64. alineatul (2)

Pregateste avizul
(avizele)
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Figura 4

Acordarea unei autoriziri — partea 2

Pregaétirea
avizului (avizelor)

Informatii
suplimentare
despre alternativele
necesare (CASE)
weolul 64 alineat

da da

A 4

Parti terte e
interesate Foliitnt
Informatii i _ Informatii

: ’ Pregatirea suplimentare despre
suplimentare despre : I i
. avizului (avizelor) alternative
alternative

v
Proiecte de avize
-CER: riscurile pentru sénatate si mediu ale utilizarii (utilizarilor) substantei din anexa XIV
pentru care s-a depus cererea, riscurile posibilelor alternative si orice informatii de la terte parti
-CASE: factori socio-economici si disponibilitatea, caracterul adecvat sifezabilitatea tehnica a
alternativelor asociate cu utilizarea (utilizarile) pentru care s-a depus cererea
si orice informatii de la terte parti
articolul 64 alineatul (1) si 64 alineatul (4)

y
Transmite
Solicitant proiectele Agentia
de avize

A 4

Doreste sa
faca observatii?
lul 64 aline

Observatii
olul 64 alineatul

Indica daca

are observatii
’ ar

nu

Agentia

cer }—{ case

IAnalizeaza observatiile
si reexamineaza
proiectul de aviz

articolul 64 alineatul(5)

Avize finale
arfjcolul 64 alineatufs)
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Figura 5

Acordarea unei autoriziri — partea 3

Avize finale
arteolul 64 alineatull(5)

y 7 A 4

‘ Comisia ’ ‘ State membre ’ ‘ Solicitant '

\ 4

Proiect de decizie
de autorizare
articolul 64 alineatul (8)

neconfidentiale
articolul 64 alineatul (6)

icolul 133 alineatul {

v

Decizie de acordare sau
respingere a autorizarii

~—

l' Procedura de la
a

Y

Rezumate ale deciziilor
Comisiei sunt publicate
in JO
articolul 64 alineatul (9)

Decizie in baza de date
articolul 64 alineatul (9)
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Figura 6

Etapele acordirii unei autoriziri. A se vedea, de asemenea, tabelul 2

Solicitant Terti Agentia i Comisia
interesati comitetele

Cerere cu taxd

Publicarea de informatii privind utili-
zdrile care fac obiectul cererii

Comitetele pot solicita impreund
informatii pentru punerea in confor-
mitate

Stabilirea
termenului

Informatii privind

alternativele
Prezentarea informatiilor —~
suplimentare, daci sunt g
solicitate =
_
. . . O
Prezentarea informatiilor supli- =
mentare, dacd sunt solicitate 2.
Evaluarea riscurilor i proiect de aviz
al comitetelor ASE
Notd scrisd indicand 5 o
intentia de a = =
prezenta observafii — E.
Observatii
N
§. Evaluarea riscurilor si avize finale ale
comitetelor ASE
= = Avize finale citre
© Comisie
B w Proiect de decizie al
Comisiei
I Decizie I

Publicare in
JO

Introducere in baza de
date

Cererile de autorizare trebuie si fie conforme cu cerintele de la articolul 62 din regulament. Aceste cerinte
sunt prezentate mai jos.

Cererile de autorizare sunt transmise agentiei [articolul 62 alineatul (1)]. Cererile pot fi depuse de citre
producitor(i), importator(i) si/sau utilizatorul(utilizatorii) din aval ai substantelor, iar unul sau mai multi
dintre acestia [articolul 62 alineatul (2)] pot solicita autorizarea pentru una sau mai multe utilizri ale
aceleiasi substante [articolul 62 alineatul (3)]. Cererile se pot depune pentru propria (propriile) utilizare
(utilizdri) a(le) solicitantului sifsau pentru utilizdrile pentru care intentioneazd si introducd substanta pe
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piatd. Dacd un actor solicitd o autorizare pentru una sau mai multe utilizdri de citre utilizatorul (utilizatorii)
sdi din aval, trebuie sd includd toate utilizirile din lantul de aprovizionare care sunt necesare pentru a
permite acea (acele) utilizare (utilizdri). De exemplu, dacd un producitor sau importator depune cererea
pentru o utilizare de citre utilizatorul sdu din aval, dar existd un producitor al unei formule intre el si
utilizatorul din aval, cererea sa trebuie sd acopere si utilizarea substantei din formuld.

Cererile mai pot fi depuse pentru un grup de substante pentru una sau mai multe utilizdri [articolul 62
alineatul (3)]. Substantele pot fi grupate pe baza asemindrilor proprietitilor fizico-chimice, toxicologice si
ecotoxicologice, sau cand acestea urmeazi un model constant, ca urmare a unor asemandri structurale
(anexa XI punctul 1.5).

Fiecare cerere trebuie sd fie insotitd de taxa previzutd la titlul IX [articolul 62 alineatul (7)] si in Regula-
mentul (CE) nr. 340/2008 al Comisiei privind redeventele si drepturile platite Agentiei Europene pentru
Produse Chimice (anexa VI si VII).

Informatiile care trebuie sd fie incluse in cererea de autorizare sunt urmdtoarele [articolul 62 alineatul (4)]:
(a) identitatea substantei (substantelor), in conformitate cu anexa VI punctul 2;
(b) numele si datele de contact ale persoanei sau ale persoanelor care prezintd cererea.

(c) o cerere de autorizare, in care sd se specifice pentru ce utilizare (utilizdri) este cerutd autorizarea si care sd cuprindd
utilizarea substanei in amestecuri sifsau, dupd caz, in articole;

(d) un raport de securitate chimicd elaborat in conformitate cu anexa I, care si acopere riscurile pe care le prezintd
pentru sdndtatea umand sifsau pentru mediu utilizarea substantei (substangelor), din cauza proprietatilor intrinsece
precizate in anexa XIV, cu exceptia cazului in care a fost deja prezentat in cadrul cererii de inregistrare;

(€) o analizd a alternativelor, ludnd in considerare riscurile acestora si fezabilitatea tehnicd si economicd a substitugiei si
incluzdnd, dupd caz, informatii cu privire la orice activitdti relevante de cercetare si dezvoltare desfdsurate de citre
solicitant;

(f) un plan de substituire care si prevadd un calendar al actiunilor propuse de cdtre solicitant, atunci cand din analiza
mentionatd la litera (e) reiese cd sunt disponibile alternative adecvate, ludnd in considerare elementele de la
articolul 60 alineatul (5).

Cererea mai poate include [articolul 62 alineatul (5)]:
(a) o analizd socio-economicd efectuatd in conformitate cu anexa XVI;
(b) o justificare pentru neluarea in considerare a riscurilor pe care le prezintd pentru sdndtatea umand si pentru mediu:

(i) emisiile unei substante dintr-o instalatie pentru care s-a acordat un permis in conformitate cu Directiva
96/61/CE; sau

(i) evacudrile unei substange dintr-o sursd punctuald, care sunt reglementate de cerinta de reglementare prealabild
mentionatd la articolul 11 alineatul (3) litera (g) din Directiva 2000/60/CE si de legislatia adoptatd in
temeiul articolului 16 din aceastd directivd.

Articolul 60 alineatul (7) prevede cd o autorizare se acordd numai atunci cand cererea a fost inaintatd in
conformitate cu cerintele stabilite la articolul 62. Deoarece, conform legii, procedura de autorizare se
desfisoard intr-o anumitd perioadd de timp (prevazutd la articolul 64), este important ca cererea si fie
conformd cu aceste cerinte in momentul depunerii.

Dacd a fost depusd deja o cerere de autorizare sau dacd a fost acordatd o autorizare pentru utilizarea unei
substante, un solicitant ulterior poate face referire la partile corespunzitoare din cererea anterioard, cu
conditia ca acest lucru sd fie permis de solicitantul anterior. Partile cererii anterioare care pot fi mentionate
includ [articolul 63 alineatele (1) si (2)]:

— raportul (rapoartele) de securitate chimici,
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— analiza alternativelor,
— planul de substituire si

— analiza socio-economicd

In acest caz, solicitantul ulterior trebuie s actualizeze informatiile din cererea originali, dupd caz
[articolul 63 alineatul (3)]. Celelalte informatii necesare pentru cerere se furnizeazd de citre solicitantul
ulterior. In cazurile in care a fost deja depusi o cerere pentru aceeasi substantd, agentia examineazd cererile
impreund, dacd termenele previzute la punctul 1.5.4 pot fi respectate in ceea ce priveste prima cerere

[articolul 64 alineatul (7)].

Termenul pentru depunerea unei cereri de autorizare se specificd in intrarea din anexa XIV. Producitorii,
importatorii sau utilizatorii din aval ai unei substante mentionate in anexa XIV pot transmite o cerere
agentiei dupd aceastd datd, dar nu pot utiliza sau introduce substanta pe piatd inainte de obtinerea auto-

rizatiei.

1.5.4 Ce se intampld dupd depunerea unei cereri de autorizare

In tabelul 2 este prezentati o descriere a procedurii care trebuie urmati dupi depunerea unei cereri de

autorizare.

Tabelul 2

Procedura ulterioard depunerii unei cereri

Etapd Organism responsabil Perioadd
Se verificd dacd a fost achitatd taxa corespunzitoare. Agentia
Confirmarea datei de primire a cererii [articolul 64 alineatul Agentia
M1
Pe site-ul internet al agentiei sunt publicate informatii Agentia Termenul  pentru  propunerea
generale (neconfidentiale) privind utilizdrile pentru care au substantelor  sau  tehnologiilor

fost primite cererile, cu un termen pana la care partile terte
interesate pot transmite informatii privind substante sau
tehnologii alternative.

alternative se stabileste de citre
agentie in intervalul de 10 luni
pentru redactarea proiectelor de
avize ale comitetelor agentiei.

Se verificd dacd in cerere sunt incluse toate informatiile
specificate la articolul 62 din regulament. Dacd este
necesard punerea cererii in conformitate, se solicitd
informatii ~ suplimentare ~ din  partea  solicitantului
[articolul 64 alineatul (3)].

Comitetele agentiei
pentru evaluare a

riscurilor si analizd
socio-economicd

Termenul pentru informatii supli-
mentare se stabileste de citre
comitetele agentiei in intervalul
de 10 luni mentionat mai sus.

Daci se considerd necesar, se solicitd informatii supli-
mentare din partea solicitantului sau a partilor terte
privind posibilele substante sau tehnologii alternative.
[articolul 64 alineatul (3)].

Comitetul agentiei
pentru analizd socio-
economicd

Termenul pentru informatii supli-
mentare se stabileste de citre
comitetele agentiei in intervalul
de 10 luni mentionat mai sus.

Solicitantului ii sunt transmise proiecte de avize privind
cererea [articolul 64 alineatele (1), (5) si (10)].

Comitetele agentiei
pentru evaluare a

riscurilor si analizd
socio-economicad

In termen de 10 luni de la data
de primire a cererii. Dacd cererea
se depune pentru utilizarea unei
substante care a fost deja auto-
rizatd, perioada se reduce la 5
luni.
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Etapa Organism responsabil Perioadd
Dacd solicitantul | Se transmite agentiei o notificare Solicitant In termen de o luni de la
doreste sd transmitd | scrisd privind intentia de a primirea  proiectului de aviz.
observatii privind | depune observatii. Proiectul de aviz se considerd a
proiectul  de  aviz fi primit la sapte zile dupd ce a
[articolul 64 alineatul fost trimis de cdtre agentie.
)]

Observatiile/argumentele  solici- Solicitant In termen de doud luni de la

tantului. Acestea se transmit in
scris agentiei.

primirea proiectului de aviz

Finalizarea  avizului  privind
cererea, avand in vedere obser-
vatiile/argumentele ~ scrise  ale
solicitantului.

Comitetele agentiei
pentru evaluare a

riscurilor si analizad
socio-economica

Avizul final se va adopta in
termen de doud luni de la
primirea comentariilor/argu-
mentelor scrise. Avizul final,
impreund cu observatiile/argu-
mentele  scrise  se  transmit
Comisiei, statelor membre si soli-
citantului in termen de inci 15
zile.

Dacd solicitantul nu doreste si transmitd observatii privind Agentia In termen de 15 zile de la

proiectul de aviz, acesta este transmis Comisiei, statelor sfarsitul perioadei in care solici-

membre si solicitantului [articolul 64 alineatul (5)]. tantul poate transmite observatii,
sau in termen de 15 zile de la
primirea notei de la solicitant
conform cdreia acesta nu inten-
tioneazd sd transmitd observatii.

Pirtile neconfidentiale ale avizelor si orice documente Agentia

asociate sunt ficute publice pe site-ul internet

[articolul 64 alineatul (6)].

Proiect de decizie de autorizare [articolul 64 alineatul (8)]. Comisia in termen de trei luni de la

primirea avizului de citre agentie.

Decizie finaldi de acordare sau respingere a autorizdrii
[articolul 64 alineatul (8)].

Comisia, in confor-

mitate cu procedura

de comitologie de la
articolul 133
alineatul(3)

Rezumate ale deciziilor Comisiei, inclusiv numdrul auto-
rizdrii §i justificarea deciziei, sunt publicate in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene si introduse in baza de date a
agentiei [articolul 64 alineatul (9)].

Comisia

Avizele privind cererile se intocmesc de citre Comitetul pentru evaluarea riscurilor si de citre Comitetul
pentru analizd socio-economicd, dupi caz. Comitetele vor lua in considerare informatiile continute in cerere,
informatiile transmise de cdtre terte parti si orice alte informatii relevante puse la dispozitia comitetelor.
Proiectele de avize se transmit in termen de zece luni de la data primirii cererii si vor contine urmitoarele

elemente [articolul 64 alineatul (4)].

Comitetul pentru evaluarea riscurilor

— Cererea contine o evaluare a riscurilor pentru sindtatea umand si/sau mediu ca urmare a utilizdrii (utilizdrilor)
substantei, inclusiv caracterul adecvat si eficacitatea mdsurilor de gestionare a riscurilor descrise in cerere.

— Dacd este cazul, o evaluare a riscurilor presupuse de alternativele posibile.
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Comitetul pentru analizd socio-economicd

— O evaluare a factorilor socio-economici si a disponibilititii, caracterului adecvat si fezabilitdtii tehnice a alterna-
tivelor asociate cu utilizarea (utilizdrile) substantei descrise in cerere, atunci cand cererea este depusd in conformitate
cu articolul 62.

— Orice contributii ale tertelor parti transmise in temeiul articolului 64 alineatul (2).

Dupd ce proiectele de avize ale comitetelor devin disponibile, solicitantul va avea ocazia sd transmitd
observatii referitoare la acestea inainte sd fie finalizate si transmise Comisiei, statelor membre si solici-
tantului. Dacd proiectul de aviz prevede acordarea autorizatiei, solicitantul poate prezenta observatii privind
conditiile propuse, durata perioadei de reexaminare sau planurile de monitorizare. Dacd proiectul de aviz
prevede respingerea cererii, solicitantul va trebui sd analizeze motivele respingerii cererii. Ulterior, acesta va
trebui s analizeze dacd poate oferi informatii sau argumente suplimentare, sd isi completeze cererea si sd
aducd argumente impotriva motivelor oferite pentru respingere. Toate acestea trebuie sd se refere, in mod
clar, la motivele specifice prezentate.

Dacid solicitantul doreste sd transmitd observatii privind proiectul [articolul 64 alineatul (5)], va transmite
agentiei o notificare scrisd a acestei intentii in termen de o lund de la primirea proiectului de aviz.
Observatiile/argumentele propriu-zise se transmit agentiei in termen de doud luni de la primirea proiectului
de aviz. In termen de doud luni de la primirea observatiilor solicitantului sau de 15 zile, daci solicitantul nu
doreste sd prezinte observatii, comitetele adoptd avizul final privind cererea luind in considerare argu-
mentele scrise ale solicitantului. Avizul va fi transmis Comisiei, care, in conformitate cu procedura de
comitologie, decide dacd acordd sau refuzi autorizarea. Ulterior, un rezumat al deciziei va fi publicat in
Jurnalul Oficial si va fi pus la dispozitia publicului in baza de date a agentiei.

1.5.5 Factori luati in considerare in acordarea sau respingerea unei autorizdri

Pentru a se decide dacd va fi depusd o cerere de autorizare, este important sa fie intelesi factorii care vor fi
luati in considerare in procesul de acordare a unei autorizatii. Acestia sunt prezentati detaliat in cuprinsul
ghidului (sectiunea 0). Responsabilitatea acorddrii unei autorizatii revine Comisiei [articolul 60 alineatul (1)].

Autorizatiile pot fi acordate pe doud baze.

a. O autorizatie se acordd dacd se poate demonstra cd riscul pentru sdndtatea umand sau pentru mediu al
substantei, ca urmare a proprietdtilor intrinsece ale acesteia specificate in anexa XIV, este controlat
corespunzdtor, in conformitate cu punctul 6.4 din anexa I [articolul 60 alineatul (2)] si avind in
vedere articolul 60 alineatul (3). In prezentul ghid, aceasti demonstratie este denumitd ,procedurd
adecvatd de control”.

b. In caz contrar, o autorizatie se acordd numai daci se poate demonstra ci riscul pentru sinitatea umani
sau pentru mediu al utilizdrii substantei este compensat de beneficiile socio-economice si dacd nu existd
substante sau tehnologii alternative [articolul 60 alineatul (4)]. In prezentul ghid, aceastd metoda este
denumitd procedura ASE. Aceasta este singura posibilitate de a obtine o autorizare in urmatoarele cazuri.

— Atunci cind nu poate fi demonstrat un control adecvat al utilizdrii unei substante in conformitate cu
litera (a).

— Pentru substante incluse in anexa XIV pe baza intrunirii oricdrora dintre urmitoarele criterii i pentru
care nu este posibild determinarea unui prag in conformitate cu punctul 6.4 din anexa 1:

— clasificate ca substante cancerigene de categoria 1 sau 2, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE
a Consiliului (1),

Incepand de la 1 decembrie 2010, aceasta va prevedea urmitoarele:
— substangele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de pericol carcinogenitate categoria 1A sau 1B in
conformitate cu sectiunea 3.6 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

—
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— clasificate ca substante mutagene de categoria 1 sau 2, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE a
Consiliului (1),

— clasificate ca substante toxice pentru reproducere de categoria 1 sau 2, in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE a Consiliului (%),

— substante identificate la articolul 57 litera (f), cu exceptia substantelor cu proprietdti PBT sau vPvB
(a se vedea mai jos).

— Pentru substante incluse in anexa XIV pe baza intrunirii criteriilor de la anexa XIII pentru substante
persistente, bioacumulative si toxice (PBT) si foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB).

— Pentru substante incluse in anexa XIV ca urmare a prezentei de proprietiti PBT sau vPvB care determind
un nivel echivalent de ingrijorare [identificate la articolul 57 litera (f)].

In ceea ce priveste substantele care urmeazd si fie autorizate prin procedura adecvatd de control, decizia
Comisiei va fi adoptatd pe baza probelor prezentate in raportul de securitate chimicd (RSC), avand in vedere
avizul comitetului pentru evaluarea riscurilor. Orientdrile privind acest proces sunt disponibile in alte
documente (Ghid privind cerintele de informare si ESC).

Atunci cand emite autorizatia si stabileste conditiile, Comisia ia in considerare toate evacudrile, emisiile si
pierderile, inclusiv riscurile care decurg din utilizdri difuze sau dispersive, cunoscute la momentul deciziei.
Comisia nu va lua in considerare riscurile pentru sindtatea umand apdrute ca urmare a utilizarii substantei
intr-un dispozitiv medical reglementat prin Directiva 90/385/CEE a Consiliului, Directiva 93/42/CEE a
Consiliului sau Directiva 98/79/CE [articolul 60 alineatul (2)]. Pentru ca substantele sd fie autorizate prin
procedura ASE, in cazurile in care nu poate fi demonstrat un control adecvat sau cand se aplicd articolul 60
alineatul (3), decizia Comisiei va lua in considerare atit avizul Comitetului pentru evaluarea riscurilor, cat si
avizul Comitetului pentru analizd socio-economicd, precum si urmdtoarele [articolul 60 alineatul (4) literele

(@) - (@]

— riscul prezentat de utilizarea substantei, inclusiv caracterul adecvat si eficacitatea mdsurilor de gestionare a riscurilor
propuse.

— avantajele socio-economice care decurg din utilizarea substantei si implicatiile socio-economice ale respingerii
autorizdrii substangei, demonstrate de cdtre solicitant sau alte pdrti interesate.

— analiza alternativelor prezentate de solicitant, in temeiul articolului 62 alineatul (4) litera (e), sau orice plan de
substituire prezentat de solicitant in temeiul articolului 62 alineatul (4) litera (f) si contributiile prezentate de orice
terti, in temeiul articolului 64 alineatul (2).

— informatiile disponibile cu privire la riscurile pe care alte tehnologii sau substante alternative le prezintd pentru
sdndtatea umand sau pentru mediu.

Planificarea substituirii: unul dintre obiectivele fundamentale ale autorizdrii este inlocuirea progresivd a
substantelor mentionate in anexa XIV cu substante sau procedee alternative adecvate si viabile din punct
de vedere economic si tehnic. In acest scop, activititile planificate de solicitant in vederea trecerii la
alternative fezabile din punct de vedere economic si tehnic reprezintd un factor crucial in decizia de
acordare a unei autorizdri. Planificarea de citre solicitant a substituirii este reflectatd in principal in urma-
toarele elemente ale cererii:

1. O analizd a alternativelor: acest element este obligatoriu in toate cererile de autorizare, asigurind
(impreund cu informatiile furnizate de terte pdrti) baza necesard pentru a se stabili dacd existd
substante sau tehnici alternative.

() Incepand de la 1 decembrie 2010, aceasta va prevedea urmitoarele:
— substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de pericol mutagenitatea celulelor embrionare categoria
1A sau 1B in conformitate cu sectiunea 3.5 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;
(®) Incepand de la 1 decembrie 2010, aceasta va prevedea urmdtoarele:
— substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de pericol toxicitate pentru reproducere categoria 1A
sau 1B, efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilititii sau asupra dezvoltdrii, in conformitate cu sectiunea 3.7
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
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Atunci cand analizeazd dacd sunt disponibile substante sau tehnologii alternative adecvate, Comisia ia in
considerare toate aspectele relevante [articolul 60 alineatul (5)], inclusiv:

— dacdl trecerea la alternative de substitugie ar conduce la o reducere a riscurilor globale pentru sdndtatea umand si
pentru mediu, avand in vedere caracterul adecvat si eficacitatea mdsurilor de administrare a riscurilor;

— fezabilitatea tehnicd si economicd a alternativelor pentru solicitant.

2. Un plan de substituire: atunci cand analiza alternativelor aratd cd sunt disponibile alternative adecvate,
luand in considerare elementele din articolul 60 alineatul (5) mentionate mai sus, solicitantul trebuie si
prezinte un plan de substituire si un calendar pentru actiunile propuse. Se observa cd acest element va fi
necesar numai in acele cazuri in care solicitantul dispune de o substanti sau de o tehnicd alternativd, ceea
ce, prin definitie, este posibil numai pentru cereri conforme cu procedura cu control adecvat.

Atunci cand existd o restrictie privind utilizarea unei substante, nu se acordd o autorizare dacd aceasta va
avea ca rezultat o relaxare a restrictiei existente [articolul 60 alineatul (6)].

Toate autorizatiile acordate vor face obiectul unei reexamindri cu o perioadd limitatd [articolul 60 alineatul
(8)]. Durata acestei perioade de reexaminare se va determina de la caz la caz. Decizia privind aceastd
perioadd de reexaminare va lua in considerare toate informatiile relevante, inclusiv elementele mentionate
la articolul 60 alineatul (4) literele (a)-(d), astfel cum au fost prezentate mai sus.

Se observd cd, in special, credibilitatea planului de substituire si intervalul anticipat pentru inlocuirea
substantei prezentate de solicitant in cadrul procedurii cu control adecvat va determina durata perioadei
de reexaminare. in cazurile in care solicitantul nu identifici alternative adecvate, informatiile furnizate in
cadrul analizei alternativelor si cele transmise de terti in temeiul articolului 64 alineatul (2) vor fi cruciale
pentru determinarea duratei perioadei de reexaminare.

De asemenea, conform procedurii socio-economice, durata perioadei de reexaminare va fi determinati de
informatiile privind analiza alternativelor, precum si de informatiile prezentate de terti. In mod specific,
solicitantii trebuie si explice, in cadrul analizei alternativelor, actiunile care se vor dovedi necesare pentru
trecerea la o substantd/tehnologie alternativd, precum si termenele asociate. Aceasta ar trebui sd se aplice in
special in cazul in care pe piatd existd o alternativd disponibild, dar care nu este adecvatd pentru o substituire
imediatd (pand la data expirdrii) de citre solicitant, sau cand un alt operator de pe aceeasi piatd utilizeazd
deja sau va trece in viitor la alternative. O analizd solidd a alternativelor este esentiald pentru ca cererea
conformi cu procedura socio-economicd sd primeascd o decizie favorabild, iar absenta unei justificari privind
existenta si caracterul adecvat al alternativelor poate conduce la o decizie de respingere, in special dacd tertii
[care pot furniza informatii in temeiul articolul 64 alineatul (2)] sau alti solicitanti au ficut deja trecerea.
Absenta activitdtilor de cercetare si dezvoltare trebuie sd conduci la stabilirea unor perioade de reexaminare
mai scurte.

Informatiile care vor fi specificate in autorizatia acordatd [articolul 60 alineatul (9)] sunt prezentate in
tabelul 3.

Tabelul 3

Informatii specificate intr-o autorizatie

Informatii specificate

Persoana (persoanele) fizice sau juridice cireia (cdrora) i (i) se emite autorizatia.
Identitatea substantei (substantelor).

Utilizarea (utilizdrile) pentru care se emite autorizatia.

Orice conditii in care se emite autorizatia.

Perioada limitatd de reexaminare.

Orice dispozitii de monitorizare.
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1.5.6 Cerinte ulterioare acorddrii sau respingerii unei autorizafii

Dupi publicarea numdrului de autorizare in Jurnalul Oficial, titularul autorizatiei trebuie sd includd imediat
acest numdr pe etichetd inainte de a introduce pe piad substanta sau un amestec in compozitia ciruia este
prezentd substanta pentru o utilizare autorizatd. Aceeasi cerintd este valabild in cazul utilizatorilor din aval
care folosesc o autorizatie acordatd pentru acea utilizare unui actor situat in amontele lantului de aprovi-
zionare (articolul 65).

Fisa cu date de securitate se actualizeazd fdri intdrziere imediat dupd acordarea sau respingerea unei
autorizdri [articolul 31 alineatul (9) litera (b)]. Dacd fisa cu date de securitate nu este obligatorie, utilizatorii
sifsau distribuitorii din aval vor fi informati in privinta detaliilor referitoare la orice autorizatie acordatd sau
respinsd [articolul 32 alineatul (1) litera (b)].

In cazurile in care un utilizator din aval foloseste substanta pe baza autorizirii acordate furnizorului siu,
utilizatorul din aval notifici agentia in intervalul de trei luni de la prima livrare a substantei respective
[articolul 66 alineatul (1)]. Aceste notificdri sunt inregistrate intr-un registru pastrat de agentie, care va fi pus
la dispozitia autoritdtilor competente din statele membre, la cerere [articolul 66 alineatul(2)].

Cerintele ulterioare acordarii unei autorizdri sunt prezentate in tabelul 4.

Tabelul 4

Cerinte ulterioare acordirii unei autoriziri

Cerintd Organism competent Perioada

Actualizarea inregistrarii pentru a fi Titularul autorizatiei In termenul specificat in decizie.
luatd in considerare autorizatia
acordati [articolul 22 alineatul (2)].

Actualizarea fisei cu date de securitate Titularul autorizatiei Imediat dupd publicarea numarului
sau furnizarea de date privind auto- autorizatiei in Jurnalul Oficial.
rizarea cdtre utilizatorii din aval si/sau
distribuitori [articolul 31 alineatul (9)
litera (b) si articolul 32 alineatul(1)

litera (b)].
Includerea numarului autorizatiei pe | Titularul autorizatiei si utilizatorii din | Imediat dupd publicarea numirului
eticheta substantei sifsau a ameste- aval care utilizeazd substanta in autorizatiei in Jurnalul Oficial.
curilor continand substanta conformitate cu articolul 56 alineatul
(articolul 65). (2).
Notificarea utilizdrii unei substante pe | Utilizatorii din aval care utilizeazd In termen de trei luni de la prima
baza unei autorizatii acordate furni- substanta in conformitate cu furnizare pentru utilizarea autorizatd.
zorului substantei [articolul 66 articolul 56 alineatul (2).

alineatul (1)].

Mentinerea unui registru al utiliza- Agentia Proces continuu.
torilor din aval care au adresat o
notificare de furnizare a unei substante
pentru utilizare autorizatd [articolul 66
alineatul (2)].

Pe langd conditiile de utilizare specificate in autorizatie, titularul are obligatia si se asigure ci nivelul
expunerii este cit mai scizut posibil din punct de vedere tehnic si practic [articolul 60 alineatul (10)].

Dacid o cerere de autorizare este respinsd, solicitantul trebuie sd isi actualizeze inregistrarea tinind seama de
aceastd decizie [articolul 22 alineatul (2)] in termenul specificat in decizie. Articolul 22 alineatul (1)
stabileste componentele inregistrdrii care ar trebui sd fie actualizate.

1.5.7 Reexaminarea autorizatiilor

Conform punctului 1.5.5, autorizatiile acordate pentru anumite utilizdri vor face obiectul unei perioade de
reexaminare. Detalii suplimentare privind modul de stabilire al acestor perioade de reexaminare se gasesc in
Ghidul privind includerea substantelor in anexa XIV. Pe durata acestei reexamindri, Comisia poate decide si
modifice sau sd retragd autorizatia [articolul 61 alineatul(3)] in cazul in care anumite circumstante s-au
modificat, inclusiv in cazurile in care ulterior sunt identificate alternative adecvate. Acest ultim punct se
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aplica ambelor proceduri de autorizare. Pentru a continua sd beneficieze de o autorizatie, titularul trebuie sd
transmitd un raport de reexaminare cu cel putin 18 luni inainte de expirarea perioadei de reexaminare.
Raportul de reexaminare trebuie si facd referire doar la acele parti din cererea originald care s-au modificat si
trebuie sd contind urmdtoarele elemente [articolul 61 alineatul (1)].

— Numadrul autorizatiei curente.

— O actualizare a analizei alternativelor, inclusiv informatii privind activititile de cercetare si dezvoltare ale
solicitantului, dupd caz.

— O actualizare a oricdrui plan de substituire inclus in cererea initiala.

— Daci actualizarea analizei alternativelor arati ci existd o alternativd adecvati, se include un plan de
substituire insotit de un calendar al mdsurilor propuse.

— Daci titularul nu poate demonstra ci riscul este controlat in mod adecvat, este necesard o actualizare a
ASE inclusd in cererea initiald.

— Dacid titularul poate demonstra de aceastd datd cd riscul este controlat in mod corespunzitor, este
necesard o actualizare a RSC.

— Actualizdri ale oriciror elemente din cererea initiald care au fost modificate.

Pe langd perioada de reexaminare specificatd in autorizatie, aceasta poate fi reexaminatd de citre Comisie in
orice moment in urmdtoarele situatii [articolul 61 alineatele (2), (4), (5) si (6)].

— o modificare a circumstantelor in care a fost emisd autorizatia initiald astfel incat este influentat riscul
pentru sindtatea umand sau pentru mediu sau impactul socio-economic, sau

— au devenit disponibile informatii noi privind posibili substituenti, sau

— nu a fost indeplinit un standard de calitate a mediului mentionat in Directiva IPPC (Directiva
2008/1/CE), sau

— nu au fost indeplinite obiectivele de mediu mentionate la articolul 4 alineatul (1) din directiva-cadru
privind apa (Directiva 2000/60/CE) intr-un bazin hidrografic relevant pentru utilizarea autorizatd, sau

— dacd utilizarea unei substante este ulterior interzisd sau restrictionatd in temeiul Regulamentului (CE) nr.
850/2004 privind poluantii organici persistenti (in acest caz, Comisia va retrage autorizatia pentru
utilizarea respectiva).

In aceste cazuri, Comisia va stabili un termen realist in care titularul (titularii) autorizatiei si transmiti
informatiile suplimentare necesare reexaminarii.

In cadrul reexaminirii, Comisia poate, ludnd in considerare principiul proportionalititii (), si decidd daci se
impune modificarea sau retragerea autorizatiei, dacd, in circumstantele modificate, autorizatia nu ar fi fost
emisd sau dacd devin disponibile alternative adecvate. Dacd solicitantul va avea acces la alternative viabile,
Comisia va solicita titularului autorizatiei si prezinte un plan de substituire, dacd un astfel de plan nu a fost
inclus deja in cerere sau in actualizare [articolul 61 alineatul (3)]. In cazul unei autorizatii conforme cu
procedura ASE, dacd solicitantul va avea acces la alternative adecvate, Comisia, ludnd in considerare prin-
cipiul proportionalititii, va fi nevoitd sd retragd autorizatia [articolul 60 alineatul (4) conditioneazd acordarea
unei autorizatii in conformitate cu procedura ASE de inexistenta unor alternative adecvate]. Dacd pe piatd
apar alternative adecvate, dar care nu pot fi substituite imediat, sau dacd un alt operator de pe aceeasi piatd

(1) In conformitate cu principiul proportionalititii stabilit la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand, Regu-
lamentul REACH nu depiseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivelor sale.
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a trecut sau va trece in viitorul imediat la alternative, solicitantii trebuie si explice, in cadrul analizei
actualizate a alternativelor, masurile si perioadele care vor fi necesare pentru trecerea la o substantd/tehnicd
alternativi.

In cazurile in care existd un risc major si imediat pentru sdnitatea umand sau pentru mediu, Comisia poate
sd suspende autorizatia pand la reexaminarea acesteia, avand in vedere principiul proportionalitatii
[articolul 61 alineatul (3)].

La inceputul procesului de reexaminare, agentia va publica pe site-ul sdu internet informatii generale
(neconfidentiale) privind utilizarile cuprinse in cerere, impreund cu un termen in care informatiile privind
substantele sau tehnologiile alternative pot fi transmise de catre tertii interesati [articolul 64 alineatul (2)].

1.6 Rezumat al termenelor principale pentru solicitanti si tertii interesati in procesul de autorizare

Termenele principale pentru solicitanti si tertii interesati in procesul de autorizare sunt prezentate in tabelul
5. Diferitele termene din procedura privind orice substantd, pand la momentul acordirii autorizatiei, vor fi
publicate pe site-ul internet al agentiei.

Tabelul 5

Rezumat al termenelor principale

Sarcina

Termen

Pirtile interesate

Observatii privind dosarul in confor-
mitate cu anexa XV prin care se
propune identificarea SVHC.

Se stabileste de citre agentie, in
termen de 60 de zile de la trans-
miterea  dosarului  citre  statele
membre.

Solicitantul (potential).
Terti interesati.

Observatii privind recomandarea de
includere in anexa XIV (Substante
care fac obiectul autorizdrii).

in termen de trei luni de la data
publicarii.

Solicitantul (potential).
Terti interesati.

Prezentarea cererii de autorizare

Se stabileste de cdtre agentie
(minimum 18 luni inainte de data
expirdrii).

Solicitant.

Transmiterea de informatii privind
substantele sau tehnologiile alternative
si impacturile socio-economice.

Se stabileste de citre agentie.

Terti interesati.

Notificarea agentiei in privinta intentiei | In termen de o lund de la primirea | Solicitant.
de a transmite observati privind | proiectului de aviz.

proiectul de aviz al comitetelor

pentru evaluarea riscurilor §i pentru

analizd socio-economicd ale agentiei.

Observatii privind proiectul de aviz al | In termen de doua luni de la primirea | Solicitant.

comitetelor pentru evaluarea riscurilor
si pentru analizd socio-economicd ale
agentiei.

proiectului de aviz.

Actualizarea fisei cu date de securitate
sau comunicarea citre utilizatorii din
aval sifsau distribuitori a detaliilor
privind autorizarea.

Imediat dupd acordarea unei auto-
rizatii.

Titularul autorizatiei.
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Sarcind

Termen

Pirtile interesate

Includerea numdrului de autorizare pe
eticheta substantei sifsau a ameste-
curilor continidnd substanta.

Imediat dupid publicarea in Jurnalul
Oficial.

Titularul autorizatiei si utilizatorii din
aval care utilizeazd substanta in
conformitate cu articolul 56 alineatul

2).

Notificarea utilizdrii unei substante pe
baza unei autorizatii acordate unui
furnizor.

In termen de trei luni de la prima
furnizare.

Utilizatorii din aval care utilizeazd
substanta  in  conformitate  cu
articolul 56 alineatul (2).

Trebuie avut in vedere si faptul cd perioada necesard pentru intocmirea unei cereri de autorizare poate fi
considerabild. Ghidul privind includerea substantelor in anexa XIV estimeazd cd pregdtirea unei cereri noi
poate dura aproximativ 12 luni, dar se poate prelungi la 24 de luni in cazul solicitantilor mai putin
experimentati in ceea ce priveste procedura. Perioada necesard pentru pregdtirea unui raport de reexaminare
este estimatd ca fiind intre 6 si 12 luni. Cu toate acestea, trebuie remarcat faptul cd aceste estimdri sunt
realizate pe baza altor proceduri, previzute de acte legislative diferite si trebuie sd fie revizuite pe baza
experientei practice dobandite in cursul procedurii de autorizare.

2. PROCEDURA DE SOLICITARE A UNEI AUTORIZARI

2.1 Introducere

Autorizatia este necesard pentru utilizarea (utilizarile) si introducerea pe piatd a unei substante mentionate in
anexa XIV dupd data expirdrii. Cererile de autorizare pot fi transmise de citre producitorul (producitorii),
importatorul (importatorii) sifsau utilizatorul (utilizatorii) din aval ai substantei, pentru una sau mai multe
utilizdri si/sau o substantd sau un grup de substante. In plus, cererile pot fi depuse de citre entititi juridice
separate sau un grup de entitdti juridice.

Prezentul capitol oferd indicatii detaliate privind modul in care se intocmeste o cerere de autorizare si
informatiile §i consideratiile specifice necesare cererii.

2.1.1 Principalele elemente ale unei cereri de autorizare

Astfel cum se aratd la punctul 1.5.3, articolul 62 alineatele (4) si (5) definesc continutul unei cereri. Tabelele
6 si 7 oferd o scurtd descriere a continutului cererii si indicd sursele de informare in ceea ce priveste fiecare
element.

Tabelul 6

Informatii de bazi care se includ in cererea de autorizare

Informatii Ghiduri disponibile

Identitatea substantei sau substantelor Ghid privind identificarea substantelor.

care fac obiectul cererii.

Se specifica:

— referirea la intrarea din anexa XIV | Ghid privind inregistrarea.

— alte informatii in temeiul sectiunii
2 din anexa VI la regulament care
pot fi considerate suficiente
pentru a permite identificarea
fiecarei substante. In cazul in
care  furnizarea  informatiilor
privind unul sau mai multe
dintre elementele de mai jos nu
este posibild din punct de vedere
tehnic sau nu pare a fi justificatd
din punct de vedere stiintific,
motivele  respective  trebuie
mentionate clar.

Numele si datele de contact ale persoanei sau ale persoanelor care depun
cererea.
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Informatii

Ghiduri disponibile

Cerere de autorizare (autoriziri) pentru
utilizare (utilizdri) specificd (specifice)

Se specificd,

— utilizarea (utilizrile) pentru care
se solicitd autorizarea

— utilizarea (utilizarile) substantei
(substantelor)  individuale, in
amestecuri sifsau includerea in
produse, dupd caz.

Prezentul ghid

Ghid privind cerintele de informare si
ESC, Capitolul R.12: Sistemul de
descriere a utilizdrii

Raport (rapoarte) de securitate chimicd
(RSC)

Sunt necesare dacd nu au fost deja
transmise in cadrul unei inregistrari
(desi, in unele cazuri, poate fi
necesard actualizarea RSC existente,
in scopul includerii unor informatii
mai detaliate).

RSC se referd la toate utilizarile care
fac obiectul cererii. Raportul include
riscurile pentru  sinitatea umand
sifsau mediu ca urmare a utilizarii
(utilizarilor) substantei (substantelor),
datoritd proprietdtilor intrinsece ale
substantei (substantelor) precizate in
anexa XIV la regulament.

Ghid privind cerintele de informare si
ESC.

O analizd a alternativelor

Analiza substantelor si tehnicilor
alternative se referd la toate utilizarile
care fac obiectul cererii si trebuie sd
aibd in vedere:

— riscurile solutiilor alternative,

— fezabilitatea tehnicd si economicd
a substituirii,

— dupd caz, informatii privind orice
activitdti de cercetare si dezvoltare
relevante ale solicitantului si

— dacd pe piatd apar alternative
adecvate, dar care nu sunt
pregitite pentru o substituire
imediatd (de exemplu, inainte de
,data expirdrii”), sau dacd un alt
operator de pe aceeasi piatd a
trecut sau va trece in viitorul
imediat la alternative, solicitantii
trebuie sd explice, in cadrul
analizei alternativelor, mdsurile si
perioadele care vor fi necesare
pentru trecerea la o substantd/
tehnicd alternativa.

Prezentul ghid.

Plan de substituire

Atunci cand analiza alternativelor
aratd cd sunt disponibile alternative
adecvate pentru o utilizare (utilizari)
specificd (specifice), avand in vedere
elementele de la articolul 60
alineatul (5), solicitantul trebuie s
includd un plan de substituire si un
calendar al masurilor propuse.

Prezentul ghid.
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Tabelul 7

Alte informatii care pot fi incluse intr-o cerere de autorizare

Informatii Ghiduri disponibile

O analizd socio-economicd (ASE). Este necesard in cazurile in care soli- | Ghid privind analiza socio-economicid
citantul nu poate demonstra un | — autorizare.

control adecvat al riscurilor conform
cu punctul 6.4 din anexa I [avand in
vedere articolul 60 alineatul (3)], iar
autorizatia este solicitatd deoarece
riscul pentru sdndtatea umand sau
mediu al utilizdrii substantei este
mai mic decat beneficiile socio-
economice si deoarece nu existd alter-
native adecvate.

O justificare pentru faptul cd nu se iau | Se aplicd in urmitoarele situatii: Prezentul ghid.
in  considerare  riscurile  pentru

sindtatea umand sau mediu. — Emisii ale  unei  substante

provenind  dintr-o  instalatie
pentru care a fost eliberat un
permis in  conformitate cu
Directiva IPPC (Directiva
2008/1/CE a Consiliului).

— Evacudrile unei substante dintr-o
sursi punctiformd, care sunt
reglementate de cerinta de regle-
mentare prealabild previzutd la
articolul 11 alineatul (3) litera (g)
din Directiva-cadru privind apa
(Directiva 2000/60/CE) si de le-
gislatia adoptatd in temeiul arti-
colului 16 din aceastd directiva.

2.1.2 Continutul cererii

Astfel cum s-a mentionat la punctul 1.5.5, o autorizatie poate fi acordatd pe baza a doud argumentdri
diferite: control adecvat si motive socio-economice. Prin urmare, acest ghid se referd la doud proceduri:

— procedura cu control adecvat [articolul 60 alineatul (2)]; sau

— procedura socio-economicd (ASE) [articolul 60 alineatul (4)].

2.1.2.1 Procedura cu control adecvat

,Procedura cu control adecvat” se aplicd atunci cind se poate demonstra ci riscul pentru sindtatea umand
sau pentru mediu ca urmare a utilizdrii substantei este controlat in mod corespunzitor, in conformitate cu
punctul 6.4 din anexa I [articolul 60 alineatul (2)].

Dacid cererea se bazeazd pe controlul adecvat al riscurilor, aceasta trebuie sd includa:

— un RSC (dacd nu a fost deja transmis impreund cu inregistrarea);

— o analizd a alternativelor; si

— un plan de substituire, atunci cand analiza alternativelor aratd cd sunt disponibile alternative adecvate,
avand in vedere elementele de la articolul 60 alineatul (5).
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Baza pentru demonstrarea controlului adecvat al riscurilor aparute ca urmare a proprietdtilor intrinsece ale
substantei specificate la anexa XIV este reprezentatd de o evaluare a securitdtii chimice (ESC), care se
inregistreazd intr-un RSC. Ghidul privind cerintele de informare si ESC oferd indicatii necesare pentru
realizarea evaludrii.

Probele conform cirora existd alternative adecvate sunt prezentate intr-o analizd a alternativelor. Analiza
trebuie sd ia in considerare reducerea riscurilor globale si fezabilitatea tehnicd si economici a alternativelor
aflate la dispozitia solicitantului. Trebuie observat cd efectuarea unei analize solide a alternativelor este
esentiald pentru ca cererea si primeasci o decizie favorabild, in timp ce lipsa unei justificiri adecvate
privind existenta alternativelor poate conduce la o decizie de respingere, in special dacd existd terti, in
sensul articolului 64 alineatul (2), sau alti solicitanti care transmit informatii privind existenta unor substange
sau tehnici alternative. In plus, continutul si soliditatea analizei alternativelor va reprezenta un element
foarte important in stabilirea perioadei de reexaminare.

Atunci cand existd alternative adecvate, in cerere trebuie sd fie introdus un plan de substituire prin care
solicitantul se angajeazd si adopte, intr-o perioadd specificatd, masuri pentru a inlocui substanta din anexa
XIV cu alternativa (alternativele) adecvate.

Trebuie avut in vedere faptul ci, in avizul sdu, comitetul pentru evaluarea riscurilor poate sd conteste
demonstratia solicitantului privind controlul adecvat, ceea ce poate conduce la o decizie de refuz al
autorizarii. Prin urmare, solicitantul poate include o evaluare socio-economici, prin care demonstreazi
comitetelor ¢ beneficiile socio-economice sunt mai mari decat riscurile presupuse de utilizarea substantei
[in conformitate cu articolul 60 alineatul (4)]. Aceasta optiune poate fi utilizatd in cazuri in care analiza
alternativelor demonstreazd ci nu existd alternative adecvate deoarece, in acest caz, autorizatia ar putea fi
acordatd pe baza ASE. Totusi, aceasta presupune ca cererea si includd toate informatiile necesare pentru
sprijinirea argumentdrii ASE.

Chiar dacd nu este prevazutd in mod strict de REACH, o analizd socio-economici poate aduce, de asemenea,
informatii valoroase, utile pentru stabilirea duratei perioadei de reexaminare sifsau a conditiilor de autorizare
a cererilor care demonstreazd un control adecvat. Sunt disponibile orientdri privind efectuarea unei analize
socio-economice (Ghid privind analiza socio-economicd — autorizare).

Cererile pot include, de asemenea, o justificare pentru neluarea in considerare a riscurilor utilizarii (utili-
zérilor) in ceea ce priveste sindtatea umand sau mediul, in conformitate cu articolul 62 alineatul (5), dupa
caz.

2.1.2.2 Procedura de evaluare socio-economicd (ASE)

Procedura ASE se aplicd atunci cand se poate demonstra cd riscurile pentru sinitatea umand sau pentru
mediu ale utilizdrii substantei sunt mai mici decat beneficiile socio-economice si cd nu existd substante sau
tehnologii alternative corespunzdtoare [articolul 60 alineatul (4)]. Se aplici in circumstante in care controlul
adecvat nu a fost demonstrat sifsau pentru substante care indeplinesc criteriile de la articolul 60 alineatul (3).
Acestea din urmd includ:

— Substantele CMR din categoria 1 si 2 definite la articolul 57 literele (a), (b) sau (c) ("), sau substantele
mentionate in anexa XIV care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent, definite la articolul 57 litera (f),
si pentru care nu este posibild determinarea unui prag;

— Substantele PBT sau vPvB care indeplinesc criteriile de la anexa XIII [articolul 57 literele (d) si (e)];

— Substantele care sunt mentionate in anexa XIV ca suscitdnd un nivel de ingrijorare echivalent
substantelor PBT sau vPvB definite la articolul 57 litera (f). (A se vedea punctul 1.5.5 din prezentul
ghid pentru detalii suplimentare).

(1) Incepand de la 1 decembrie 2010, articolul 57 literele (a), (b) si (c) se va modifica dupd cum urmeazi: ,substantele
care indeplinesc criteriile de clasificare in clasele de pericol carcinogenitate, mutagenitatea celulelor embrionare si
toxicitate pentru reproducere, categoria 1A sau 1B, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, definite la
articolul 57 literele (a), (b) sau (c),(...)"-
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Cererea conformd cu procedura ASE trebuie sd includa:
— un RSG;

— o analizd a alternativelor; si

— o ASE.

Desi, in conformitate cu articolul 62 alineatul (5), includerea unei ASE este optionald in cazul tuturor
solicitdrilor, trebuie subliniat faptul cd cererile in conformitate cu procedura ASE [adicd pentru substantele
mentionate la articolul 60 alineatul (3), precum si pentru substantele in privinta cirora nu a fost demonstrat
un control adecvat) trebuie si fie insotite intotdeauna de o ASE prin care se demonstreazi cd beneficiile
socio-economice sunt mai mari decdt riscurile presupuse de utilizarea substantei [in conformitate cu
articolul 60 alineatul (4)]. In caz contrar, acordarea autorizirii pe criterii socio-economice este putin

probabila.

Daci cererea este depusd prin procedura ASE, trebuie remarcat ¢ autorizatia poate sd nu fie acordatd atunci
cand solicitantul are la dispozitie alternative corespunzitoare. In cerere, solicitantul trebuie si explice
motivele inexistentei unor alternative corespunzitoare si si includd o listd si un calendar al masurilor
care pot fi necesare pentru trecerea la substante sau tehnici alternative, in cazul in care pe piatd sunt
disponibile alternative adecvate, dar care nu sunt pentru moment pregitite pentru o substituire imediata.

In mod similar procedurii cu control adecvat, cererile mai pot include o justificare pentru faptul cd nu sunt
luate in considerare riscurile pe care le presupune utilizarea (utilizarile) pentru sindtatea umand sau pentru
mediu, in conformitate cu articolul 62 alineatul (5), dacd este cazul.

Figura 7 prezintd informatiile care trebuie incluse in cerere.
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Figura 7

Continutul cererii (conform articolului 60)

nu
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plan de substituire
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Se finalizeazd documentatia finald, inclusiv

« identitatea substantei

« datele de contact

« cererea de autorizare pentru utilizarea 1

« cererea de autorizare pentru utilizarea 2 etc.

Se transmite
cererea de

autorizare

2.2 Intocmirea unei cereri de autorizare

Urmdtoarele puncte trateazd fiecare parte a cererii, indicAnd informatiile care trebuie si fie furnizate.
Manualul (manualele de utilizare) disponibil(e) pe site-ul internet al agentiei contine (contin) recomandari

tehnice specifice privind modul de

ari privi ifi ii izare, i i ivi i
Alte recomanddri privind aspecte specifice ale cererii de autorizare, cum ar fi analiza alternativelor si
planurile de substituire, sunt prezentate in capitolele 3 si 4. Apendicele 1 contine orientdri privind
gruparea substantelor in contextul cererilor de autorizare. Apendicele 2 oferd orientdri specifice referitoare
la grupurile de solicitanti care doresc si depund o cerere comund de autorizare. Recomandiri mai detaliate
privind efectuarea analizei socio-economice sunt prezentate in Ghidul privind analiza socio-economici -

autorizare.

intocmire a cererii de autorizare.
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2.2.1 Identitatea substangei

O cerere de autorizare trebuie sd contind informatiile de baza privind identitatea substantei. Acestea trebuie
sd se bazeze pe intrarea din anexa XIV si pe sectiunea 2 din anexa VI la REACH.

Informatiile privind identitatea substantei trebuie sd fie disponibile in dosarul de inregistrare pentru
substanta sau grupul de substante care fac obiectul cererii. In cazurile in care nu existd inregistrdri, infor-
matiile trebuie s fie compilate in conformitate cu Ghidul privind identificarea substantei.

O cerere poate acoperi mai multe substante care corespund definitiei unui grup de substante la punctul 1.5
al anexei XI la Regulamentul REACH. In acest caz, informatiile necesare privind identitatea se extrag pentru
fiecare membru al grupului (a se vedea apendicele 1). Argumentarea privind gruparea substantelor se include
in cerere in cazurile in care substantele nu sunt grupate in anexa XIV, ci au proprietiti fizico-chimice,
toxicologice si ecotoxicologice similare, sau atunci cind urmeazd un model regulat, ca urmare a unor
similarititi structurale. Apendicele 1 oferd indicatii suplimentare referitoare la gruparea substantelor.

2.2.2 Solicitanti

Cererile de autorizare pot fi prezentate de citre producitorul (producitorii), importatorul (importatorii)
sifsau utilizatorul (utilizatorii) din aval al (ai) substantei. In plus, cererile mai pot fi prezentate de citre
entitdti juridice separate sau grupuri de entitdti juridice [articolul 62 alineatul(2)].

Trebuie furnizate informatii privind fiecare persoand fizicd sau juridicd care prezintd o cerere, inclusiv:

— numele, adresa, numdrul de telefon, numarul de fax si adresa de e-mail;

— persoana de contact;

— datele de identificare financiard si juridicd; si

— alte informatii de contact relevante.

Prezentul ghid nu face deosebire intre situatiile in care solicitantul este un producitor sau importator si cele
in care solicitantul este un utilizator din aval, deoarece principalele elemente care trebuie sd fie incluse in
cerere sunt in general identice. Cu toate acestea, decizia de a prezenta sau nu o cerere poate avea motive
diferite in cazul producitorilor si importatorilor, comparativ cu utilizatorii din aval. Trebuie observat ci o
autorizatie acordatd unui utilizator din aval acoperd si furnizarea acelei substante citre utilizatorul din aval
care detine autorizagia [articolul 56 alineatul (1) litera (a)], indiferent dacd producdtorul (producitorii) sau
importatorul (importatorii) au prezentat sau nu o cerere de autorizare pentru respectiva utilizare.

Pentru asigurarea eficacitdtii procesului, este important ca, atunci cind potentialul solicitant nu este (sau nu
include) un utilizator din aval, acesta si isi informeze utilizatorii din aval ai substantei in privinta
elementelor care vor fi incluse sau nu in cerere. De asemenea, este important ca utilizatorii din aval sd
ofere solicitantului informatii privind utilizrile specifice. Avand in vedere perioada necesard pentru
elaborarea unei cereri (a se vedea punctul 1.10.1), este important ca acest dialog sd fie initiat incd din
primele etape ale procedurii.

Dupd cum s-a ardtat mai sus, cererile pot fi prezentate de mai multe entititi juridice. Riméane la latitudinea
fiecdrui potential solicitant (fie producitor, importator sau utilizator din aval) si decidi de la caz la caz dacd
doreste sd prezinte o cerere, in mod individual sau in cadrul unui grup de solicitanti. Apendicele 2 trateazd
motivele §i metoda de completare a cererilor comune de autorizare apartinind mai multor entitati juridice.
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2.2.3 Cerere de autorizare pentru utilizare (utiliziri) specificd (specifice)
2.2.3.1 Utilizare (utilizdri) prevdzutd (previzute) in cerere

Fiecare solicitant poate cere o autorizatie pentru utilizarea (utilizarile) proprii ale substantei sifsau utilizarile
pentru care solicitantul intentioneazd si introducd substanta pe piatd. Dacd producitorii §i importatorii
doresc sd pregdteascd cereri care acoperd atat utilizdrile proprii, cat si orice utilizdri pentru care doresc sd
introducd substanta pe piatd, cererea trebuie si acopere utilizdrile din aval ale substantei. In aceastd situatie,
utilizatorii din aval nu trebuie s prezinte in mod necesar o cerere atit timp cat utilizarile lor sunt acoperite
de cererea producitorului sau a importatorului. Cu toate acestea, este important de observat ci o astfel de
cerere din partea producdtorului sau importatorului nu impiedicd utilizatorul din aval si depund propria
cerere, dacd doreste.

Deoarece fiecare actor decide, de la caz la caz, dacd doreste sau nu si acopere utilizarea (utilizirile)
utilizatorilor sdi finali in cererea sa de autorizare, este posibil ca un potential solicitant si nu doreascd si
solicite autorizarea pentru o utilizare specificd pe care o furnizeazd in mod curent. Exemplele (neexhaustive)
ale unora dintre numeroasele situatii posibile in care se poate intdmpla acest lucru includ:

— solicitantul nu doreste sd continue furnizarea din motive economice (de exemplu, costul pregatirii unei
cereri este ridicat, in comparatie cu valoarea produsului),

— solicitantul nu poate demonstra ci utilizarea este sigurd si par s existe alternative adecvate; sau

— solicitantul nu poate demonstra cd utilizarea este sigurd, iar riscurile pentru sindtatea umand sau mediu
ca urmare a utilizdrii substantei par a fi mai mari decit beneficiile socio-economice ale continudrii
utilizdrii substantei.

In aceste cazuri, utilizatorii din aval ai substantei pentru utilizarea specifici pot analiza posibilitatea
intocmirii unei cereri proprii pentru utilizarea (utilizdrile) respective. Atunci cand se ia o decizie in acest
sens, acestia trebuie sd analizeze cu atentie propria situatie. Exemple (neexhaustive) de situatii in care se
poate lua o astfel de decizie includ:

— utilizarea propriu-zisd sau procesul utilizat de utilizatorul din aval este confidential,

— la locul de productie al utilizatorului din aval poate fi demonstrat un control adecvat, ca urmare a
misurilor specifice de gestionare a riscurilor si a conditiilor de exploatare existente; sau

— utilizatorul din aval poate demonstra cd beneficiile socio-economice sunt mai mari decat riscurile
presupuse de utilizarea specificd in cazuri in care nu dispune de alternative adecvate pentru aceastd
utilizare specifica.

In astfel de cazuri, se recomandi utilizatorului din aval si isi informeze furnizorul (furnizorii) si, daci este
cazul, utilizatorii din aval ai acestora (clientii) in ceea ce priveste substanta pe care doresc sd o includi in
cererea de autorizare.

2.2.3.2 Descrierea utilizdrii (utilizdrilor) in cerere

Utilizarea sau utilizdrile trebuie si fie descrise in cererea de autorizare in conformitate cu manualul
(manualele) de utilizare privind cererile de autorizare publicat(e) pe site-ul internet al agentiei. Aceastd
sectiune trebuie sd fie completatd in toate cererile, indiferent de temeiul in care este prezentatd cererea.
Trebuie si fie incluse, de asemenea, orice utilizdri ale substantei (substantelor) in amestecuri sifsau incor-
porarea substantei in articole, atunci cand acest lucru este relevant. In cazul cererilor pentru un grup de
substante, este important ca utilizdrile care fac obiectul cererii sd fie clar identificate pentru fiecare substantd
din grup.

Trebuie reamintit faptul c¢d o autorizatie este acordatd pentru utilizarea (utilizarile) descrisd (descrise) in
scenariul (scenariile) de expunere si se documenteazd in RSC (a se vedea punctul 2.2.4.4). Prin urmare,
aspectul esential este cd descrierea trebuie si fie legatd de scenariul (scenariile) de expunere pentru utilizarea
(utilizdrile) care fac obiectul cererii, astfel cum sunt incluse in RSC, analiza alternativelor si ASE, daci sunt
disponibile. Elaborarea descrierii utilizdrii este un proces repetitiv si, prin urmare, trebuie si fie finalizat dupa
incheierea activitdtilor privind RSC, analiza alternativelor i ASE. Ghidul privind cerintele de informare si
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ESC (capitolul R.12: Sistemul de descriere a utilizdrii) oferd indicatii privind elaborarea de descrieri pentru
utilizdri, care trebuie sd fie consultate, dar, in mai multe cazuri, poate fi necesar si util pentru solicitanti sa
completeze cererea cu specificatii precise privind utilizarea care face obiectul cererii.

Trebuie retinut cd RSC si, in special, scenariul (scenariile) de expunere trebuie si includd toate etapele
relevante ale ciclului de viatd al substantei asociate cu utilizarea care face obiectul cererii. De exemplu,
dacd utilizarea finald care face obiectul cererii este o parte a unui amestec, trebuie sd fie inclusd etapa de
formulare a amestecului. Poate fi necesar, de asemenea, sd se ia in considerare durata de viatd a articolelor
care contin substanta.

Atunci cand substanta face parte dintr-un amestec, sistemul de descriere a utilizdrii din Ghidul privind
cerintele de informare §i ESC (capitolul R.12: Sistemul de descriere a utilizdrii) caracterizeazd utilizarea
substantei in functie de tipul de produs final in care se cunoaste cd este utilizatd substanta. Prin urmare,
utilizarea amestecului este descrisd intr-o manierd similard cu utilizarea unei substante. Dacd este necesar,
pot fi adiugate informatii suplimentare privind utilizarea specifici a substantei in amestec. Atunci cand
substanta este utilizatd in producerea unor articole, sistemul de descriere a utilizdrii va include categoria de
articole in care este inclusd substanta (trebuie retinut ci utilizarea articolelor propriu-zise nu este supusad
autorizarii).

2.2.3.3 Utilizdri pentru care nu este necesard cererea de autorizare

Cererea nu include riscurile pe care le prezintd pentru sindtatea umand utilizarea unei substante intr-un
dispozitiv medical reglementat prin Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE [articolul 62 alineatul

(©)]-

In plus, tabelul 1 de la punctul 1.5.2 prezinti si alte utiliziri exceptate de la cererea de autorizare. Pe langd
aceste exceptii generale, intrarea de la anexa XIV pentru fiecare substantd poate contine utilizdri sau categorii
de utilizdri exceptate pentru fiecare substantd in parte, impreund cu conditiile care se aplicd acestor exceptii.

2.2.3.4 Cerere de autorizare pentru mai multe utilizdri

Dupd cum s-a aritat mai sus, cererea poate acoperi mai multe utilizdri. Unele dintre posibilele avantaje ale
unei cereri, atunci cind este vorba de mai mult de o utilizare, constau in evitarea repetitiilor si includerea
unei descrieri mai integrate a utilizdrii substantei. Unul dintre principalele dezavantaje este necesitatea
prezentdrii unei cereri complexe atunci cind existd un numdr mare de utilizdri sau cand cererea impune
utilizarea atat a procedurii cu control adecvat, cat si a procedurii ASE pentru a acoperi toate utilizarile.

Solicitantul trebuie sd decidd, de la caz la caz, dacd avantajele combindrii mai multor utilizdri intr-o singurd
cerere compenseazd dezavantajele. Unele dintre dezavantajele combindrii mai multor utilizdri intr-o cerere
pot fi combdtute prin structurarea metodicd a cererii. Aceasta se poate realiza fie prin elaborarea de rapoarte
separate (de exemplu, RSC, analiza alternativelor, planul de substituire si ASE, dupd caz), fie prin crearea
unor sectiuni distincte in fiecare dintre aceste rapoarte. Aceasta va simplifica pregdtirea cererii, dar si
prelucrarea acesteia de citre agentie si Comisie.

2.2.4 Documente insotitoare ale cererii de autorizare

Astfel cum s-a ardtat la punctul 2.1.2 informatiile continute in cerere pot fi diferite, in functie de baza de
argumentare a cererii (de exemplu, control adecvat sau beneficii socio-economice). Figura 7 prezintd, sub
forma graficd, informatiile care trebuie si fie incluse in cerere in cazul fiecdrei proceduri. Punctele de mai jos
prezintd informatiile specifice care trebuie sd insoteascd cererea.

2.2.4.1 Raportul de securitate chimicd

Toate cererile de autorizare trebuie sd includd un RSC sau sa facd referire la un RSC prezentat in cadrul unui
dosar de inregistrare. Substantele produse in cantitdti egale sau mai mari de 10 tone pe an per solicitant de
inregistrare trebuie sd includd un RSC in dosarul de inregistrare. RSC trebuie sd cuprindd riscurile pentru
sdndtatea umand sifsau mediu (dupd caz) ale utilizarii (utilizdrilor) substantei care face (fac) obiectul cererii, si
care este (sunt) determinatd (determinate) de proprietdtile intrinsece ale acesteia specificate in anexa XIV la
regulament.



28.1.2011

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 28/39

a) Elaborare si transmitere

Atunci cand un RSC a fost deja transmis in cadrul inregistrarii si nu au fost operate modificari ale acestuia
pentru cererea de autorizare, nu este necesard retransmiterea unui exemplar al acestuia.

Cu toate acestea, solicitantii pot fi nevoiti sd actualizeze RSC initial (transmis in scopul inregistrarii) in cadrul
cererii de autorizare. Actualizarea poate fi necesard, de exemplu, atunci cand solicitantul trebuie sd prezinte
un scenariu de expunere mai precis sifsau sd detalieze evaluarea expunerii. Se recomandd prezentarea unui
RSC revizuit atunci cand RSC original acoperd mai multe utilizdri ale substantei, dar solicitantul doreste sd
ceard autorizarea doar pentru citeva dintre acestea. Acest aspect poate fi deosebit de important atunci cand
unele dintre utilizdrile care nu au facut obiectul cererii conduc la emisii ridicate, care depdsesc emisiile totale
ale substantei. In acest caz, actualizarea RSC poate avea in vedere efectele modificdrii modelului de utilizare
a solicitantului asupra emisiilor totale, precum si riscul presupus de restul utilizarilor.

Dacd nu existd un RSC, este necesard efectuarea unei evaludri a securitdtii chimice (ESC), se inregistreazi
evaluarea intr-un RSC si se transmite impreund cu cererea. In aceste cazuri si atunci cand un RSC este
actualizat in scopurile unei cereri de autorizare, acesta trebuie si acopere doar utilizdrile identificate care fac
obiectul cererii si poate fi limitat la riscurile pentru sdnitatea umand sifsau mediu generate de proprietdtile
intrinsece specificate la anexa XIV. Evaluarea pericolelor inclusd in RSC al solicitantului trebuie sd se bazeze
pe dosarul in conformitate cu anexa XV care a condus la includerea substantei in anexa XIV. Restul RSC
poate fi elaborat in conformitate cu anexa I, in acest caz putdnd fi utilizat ghidul standard privind ESC/RSC
(a se vedea Ghidul privind cerintele de informare si ESC) (1). In functie de proprietitile substantei, acesta
include o caracterizare calitativd sau cantitativa a riscurilor, in conformitate cu punctul 6.4 sau 6.5 din anexa
I si cu ghidul general privind ESC.

Continutul ESC variazd in functie de baza cererii de autorizare. Dacd o autorizare este solicitatd prin
intermediul procedurii cu control adecvat, RSC trebuie si demonstreze cd, in ceea ce priveste utilizarea
(utilizdrile) substantei (substantelor) in cauzd, riscurile sunt controlate adecvat, in conformitate cu punctul
6.4 din anexa . Prin urmare, este necesard repetarea scenariului de expunere sau a evaludrii, pand cand poate
fi demonstrat un control adecvat. Aceasta poate include:

— imbundtitirea estimirilor expunerii, pentru a reflecta mai bine conditiile de utilizare implementate sau
recomandate, de exemplu prin

— colectarea de informatii suplimentare privind conditiile de utilizare,

— utilizarea datelor misurate,

— utilizarea unor modele adecvate, sau
— modificarea mdsurilor de gestionare a riscurilor sau a conditiilor de exploatare, sau
— restrangerea domeniilor de utilizare pentru care este solicitatd autorizatia.

Dacd se solicitd o autorizare in conformitate cu procedura ASE, trebuie si fie avute in vedere posibilititile de
ameliorare a controlului riscurilor prin repetarea scenariului sau evaludrii expunerii pentru a demonstra
reducerea emisiilor si expunerii cat mai mult posibil, dar si a riscului de efecte adverse. Aceasta poate include
mdsuri similare cu cele previzute de procedura cu control adecvat. Sectiunea A.4.3 din Ghidul privind
cerintele de informare §i ESC prezintd etapele ESC in scopul cererii de autorizare.

in cazurile in care a fost generat un RSC nou pentru cerere, sau cand un RSC existent a fost modificat, un
exemplar al RSC-ului nou sau al celui revizuit se anexeazd cererii, sub forma de raport de evaluare.

(") Sunt relevante in special urmdtoarele parti din Ghidul privind cerintele de informare si ESC: Partile A, C, D si E din
Ghidul abreviat si Ghidul detaliat, capitolul R.11.2 privind emisiile si caracterizarea riscului pentru substante PBT/vPvB
si capitolele R14 — R18 privind estimarea expunerii.
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b) RSC pentru mai multe utilizdri

In circumstantele in care o cerere acoperd mai multe utilizdri, este important s se stabileasci in mod clar
scenariile de expunere pentru fiecare utilizare. Aceasta poate avea loc prin introducerea in RSC a unor
sectiuni distincte pentru fiecare utilizare. Aceasta va simplifica pregitirea cererii, dar si prelucrarea acesteia de
catre agentie si Comisie.

¢) RSC pentru un grup de substante

In cazul in care cererea de autorizare vizeazd un grup de substante, RSC trebuie sd facd referire la toate
substantele din grup care fac obiectul autorizirii. Desi, in principiu, este posibild generarea unui RSC pentru
substantele grupate si toate utilizirile acestora, aceasta se poate dovedi nepracticd in cazul cererilor refe-
ritoare la numeroase substante cu numeroase utilizri diferite, deoarece documentatia privind toate combi-
natiile diferite (de substante/utilizdri) poate avea ca rezultat o analizd deficitard, lipsitd de transparentd si
consecventd. In astfel de situatii, se poate impune intocmirea unui RSC pentru fiecare membru al grupului.
Apendicele 1 oferd informatii suplimentare privind gruparea substantelor.

2.2.4.2 Analiza alternativelor

Toate cererile trebuie sd includd a analizd a alternativelor. Scopul acestei analize este de a determina dacd
existd substante sau tehnici alternative adecvate. Existd trei aspecte principale care ar trebui sd fie cel putin
luate in considerare:

— riscurile alternativelor,
— fezabilitatea tehnicd a substituirii si
— fezabilitatea economicd a substituirii.

Este important de subliniat necesitatea unei analize solide a alternativelor. Solicitantii trebuie sd explice, in
cadrul analizei alternativelor, misurile si perioadele necesare pentru trecerea la o substantd sau tehnicd
alternativd, in special in cazurile in care existd alternative adecvate pe piatd, dar care nu sunt pregitite
pentru o substituire imediatd (de exemplu, inainte de data expirdrii) sau atunci cand alti operatori de pe
aceeasi piatd utilizeazd deja sau vor trece la alternative in viitorul apropiat.

In plus, daci este cazul, analiza alternativelor trebuie si includd informatii privind orice activititi de
cercetare si dezvoltare relevante desfasurate de solicitant. Solicitantii trebuie s includa in special informatiile
privind cercetarea si dezvoltarea care sunt considerate adecvate pentru intelegerea disponibilitdtii actuale si
viitoare a alternativelor adecvate la substanta din anexa XIV. In cerere mai pot fi documentate si planurile
viitoare de cercetare si dezvoltare. Aceastd misurd poate fi necesard atunci cdnd nu au fost identificate
alternative adecvate. Informatiile privind cercetarea si dezvoltarea vor fi luate in considerare in determinarea
perioadei de reexaminare. In absenta oricirui program relevant al solicitantului care s3 ii permiti trecerea la
o alternativd, va exista tendinta ca perioada de reexaminare si fie mai scurtd decat in cazurile in care se iau
misuri semnificative. In ultimul caz, perioada de reexaminare va lua in considerare, in mod normal,
perioadele identificate de solicitant ca fiind necesare pentru finalizarea programului.

Trebuie observat cd, pentru ca o autorizatie si fie acordatd in temeiul procedurii ASE, analiza alternativelor
trebuie sd arate ¢ nu existd substante sau tehnici alternative adecvate, conforme cu elementele mentionate la
articolul 60 alineatul (5) (pe langd demonstrarea faptului cd beneficiile socio-economice sunt mai mari decat
riscurile [articolul 60 alineatul (4)]).

Indicatii detaliate privind modul de desfisurare al unei analize a alternativelor sunt prezentate in capitolul 3.
Analiza alternativelor trebuie sd fie prezentatd impreund cu cererea, in conformitate cu manualul (manualele)
de utilizare disponibil(e) pe site-ul internet al agentiei.

In cazurile in care o cerere acoperd mai multe utilizdri, este important si existe o prezentare clard a
alternativelor pentru fiecare utilizare. Aceasta poate avea loc prin intocmirea unui raport separat de
analizd a alternativelor pentru fiecare utilizare, sau prin introducerea intr-un raport a unor sectiuni
distincte pentru fiecare utilizare. Aceasta va simplifica pregitirea cererii si prelucrarea acesteia de citre
agentie si Comisie.
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In ceea ce priveste cererile pentru un grup de substante, este necesar si se stabileascd de la caz la caz daci
analiza alternativelor trebuie s vizeze grupul sau daci trebuie generate rapoarte individuale pentru fiecare
membru al grupului.

2.2.4.3 Planul de substituire

Cererea trebuie sd includd un plan de substituire, dacd analiza alternativelor aratd ci existd alternative
adecvate disponibile, ludnd in considerare reducerea riscurilor totale si fezabilitatea alternativelor tehnice
si economice aflate la dispozitia solicitantului.

Capitolul 4 din prezentul ghid contine indicatii detaliate privind pregitirea unui plan de substituire. Planul
de substituire trebuie si fie inclus in cerere, in conformitate cu manualul (manualele) de utilizare
disponibil(e) pe site-ul internet al agentiei.

In cazurile in care o cerere cuprinde mai multe utilizdri, este important s existe o prezentare clard a
planului de substituire pentru fiecare utilizare. Aceasta poate avea loc prin intocmirea unui raport separat
privind planul de substituire pentru fiecare utilizare, sau prin introducerea intr-un singur raport a unor
sectiuni distincte pentru fiecare utilizare. Aceasta va simplifica pregatirea cererii si prelucrarea acesteia de
cdtre agentie si Comisie.

In ceea ce priveste cererile pentru un grup de substante, este necesar si se stabileascd de la caz la caz dacd
planul de substituire trebuie sd vizeze grupul sau dacd trebuie generate planuri de substituire individuale
pentru fiecare membru al grupului.

2.2.4.4 Analiza socioeconomici

ASE este o metodd utilizatd pentru a analiza si descrie toate urmdrile relevante ale acorddrii (sau refuzului)
unei autorizatii. Chiar dacd nu este previazutd in mod strict de regulament, o ASE se poate dovedi foarte
utild in cazurile in care nu poate fi documentat un control adecvat al riscurilor (a se vedea punctul 2.1.2.2),
iar solicitantul trebuie sd demonstreze ci riscurile pentru sindtatea umand si mediu generate de utilizarea
substantei (substantelor) sunt mai mici decat beneficiile socio-economice [articolul 60 alineatele (3) si (4)].

ASE se mai poate dovedi beneficd in cazul cererilor in temeiul procedurii cu control adecvat. De exemplu,
solicitantii pot utiliza analiza socio-economicd pentru a stabili bazele definirii duratei perioadei de reexa-
minare sau a altor conditii din decizia de autorizare.

Anexa XVI la REACH prezintd informatiile care pot fi incluse intr-o ASE, iar Ghidul privind analiza socio-
economicd — Autorizare contine orientdri detaliate privind efectuarea unei analize socio-economice. Raportul
detaliat si informatiile insotitoare se transmit impreund cu cererea, in conformitate cu manualul (manualele)
de utilizare disponibil(e) pe site-ul internet al agentiei.

In cazul in care o cerere cuprinde mai multe utilizari, este important s3 fie clar descrise impacturile socio-
economice ale fiecdreia dintre acestea. Aceasta se poate realiza prin dezvoltarea unui raport separat ASE
pentru fiecare utilizare, sau prin introducerea intr-un raport a unor sectiuni distincte pentru fiecare utilizare.
Aceasta va simplifica pregitirea cererii si prelucrarea acesteia de citre agentie si Comisie.

In cazurile in care este necesard o analizd socio-economici pentru cererea de autorizare a unui grup de
substante, este necesar si se stabileascd, de la caz la caz, dacd trebuie pregititd o singurd analizd socio-
economicd privind intregul grup, sau analize socio-economice individuale pentru fiecare membru al
grupului.

2.2.4.5 Justificarea pentru neluarea in considerare a anumitor riscuri

Toate cererile pot include o justificare privind neluarea in considerare a riscurilor pentru sindtatea umand
sau mediu. [articolul 62 alineatul (5) litera (b)]. Aceasta se aplicd utilizdrilor in instalatii in care emisiile
substantelor sunt controlate prin intermediul unui permis in conformitate cu Directiva IPPC (Directiva
2008/1/CE a Parlamentului European si a Consiliului) sau in cazul surselor punctiforme reglementate de
cerintele de reglementare prealabili mentionate la articolul 11 alineatul (3) litera (g) din Directiva-cadru
privind apa (Directiva 2000/60/CE) si de legislatia adoptatd in temeiul articolului 16 din aceastd directiva.
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Neluarea in considerare a anumitor riscuri in ceea ce priveste un grup de substante poate fi justificatd, cu
conditia ca toate substantele din grup si fie utilizate in instalatii in care emisiile substantelor sunt controlate
prin intermediul unui permis in conformitate cu Directiva IPPC (Directiva 2008/1/CE a Parlamentului
European si a Consiliului) sau in surse punctiforme reglementate de cerintele de reglementare prealabild
mentionate la articolul 11 alineatul (3) litera (g) din Directiva-cadru privind apa (Directiva 2000/60/CE) si de
legislatia adoptatd in temeiul articolului 16 din aceastd directiva.

Justificarea trebuie si fie transmisd impreund cu cererea, in conformitate cu manualul (manualele) de
utilizare disponibil(e) pe site-ul internet al agentiei.

2.3 Cereri ulterioare

O cerere de autorizare poate face referire la cererile anterioare de autorizare pentru aceeasi (aceleasi)
substantd (substante) si utilizare (utilizéri). Existd doud situatii posibile [articolul 63 alineatul (1) si (2)]:

a. atunci cand alti solicitanti au prezentat o cerere pentru aceeasi (aceleasi) substantd (substante) si utilizare
(utilizari).

b. atunci cind a fost acordatd o autorizatie pentru aceeasi (aceleasi) substantd (substante) si utilizare
(utilizari).

In ambele cazuri, un solicitant care depune o cerere ulterioard poate face referire la urmitoarele parti ale
cererii anterioare, dacd a primit acordul solicitantului anterior sau a titularului autorizatiei:

— raportul (rapoartele) de securitate chimici.
— analiza alternativelor.

— planul de substituire.

— analiza socioeconomicd.

In acest caz solicitantul ulterior trebuie si actualizeze informatiile din aceste pdrti ale cererii originale, dupd
caz [articolul 63 alineatul (3)], si sd completeze urmitoarele parti ale cererii.

— Informatii generale privind solicitantul (a se vedea punctul 1.8.2).

— Identitatea substantei (a se vedea punctul 2.2.1 — aceasta trebuie s se refere la substanta utilizatd de
solicitantul ulterior), insotitd de o descriere a grupului de substante (daci este cazul — a se vedea
apendicele 1).

— Solicitare de autorizare pentru utilizare (utilizdri) specificd (specifice) (a se vedea punctul 2.2.3 — aceasta
se poate referi la RSC, ASE sau analiza alternativelor si planul de substituire al solicitantului anterior,
dupd caz).

— Alte informatii (daci este cazul).

2.4 Prezentarea cererii de autorizare
2.4.1 Termene pentru prezentarea cererii de autorizare

Termenele pentru cererile de autorizare privind fiecare substantd mentionatd in anexa XIV se stabilesc de
citre Comisie. Cererile de autorizare se adreseazd agentiei [articolul 62 alineatul (1)].

Perioada necesard pentru intocmirea unei cereri de autorizare nu trebuie si fie subestimatd. Ghidul privind
includerea substantelor in anexa XIV estimeazi ci pregitirea unei cereri noi poate necesita aproximativ 12
luni, dar se poate prelungi la 24 de luni in cazul solicitantilor mai putin experimentati in ceea ce priveste
procedura. Acest aspect trebuie luat in considerare in procesul de pregitire a unei cereri de autorizare.
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2.4.2 Procedura de prezentare a unei cereri

Cererile se transmit prin intermediul site-ului internet al ECHA, in conformitate cu manualul (manualele) de
utilizare privind procedura de prezentare a unei cereri, disponibil(e) pe site-ul internet al agentiei.

2.4.3 Taxe

Solicitantul (solicitantii) trebuie s achite taxele impuse in conformitate cu titlul IX [articolul 62 alineatul (7)]
si Regulamentul (CE) nr. 340/2008 al Comisiei privind redeventele si drepturile plitite Agentiei Europene
pentru Produse Chimice (anexa VI si VII).

2.5 Rapoarte de reexaminare

Autorizatiile sunt supuse unei perioade de reexaminare. Perioada de reexaminare se specificd in autorizatia
acordatd. Pentru a continua introducerea pe piatd sau utilizarea unei substante, titularul autorizatiei trebuie
sd depund un raport de reexaminare cu cel putin 18 luni inainte de data expirdrii perioadei de reexaminare.

Raportul de reexaminare trebuie sd facd referire numai la partile din cererea initiald care s-au modificat, insd
trebuie sd contind urmdtoarele elemente [articolul 61 alineatul (1)].

— Numdrul autorizatiei

— O actualizare a analizei alternativelor, inclusiv informatii privind orice activitdti de cercetare si dezvoltare
relevante derulate de citre solicitant, dacd este cazul.

— O actualizare a oricdrui plan de substituire inclus in cererea initiald, daci este cazul.

— 1In cazul in care din actualizarea analizei alternativelor reiese cd existd o alternativi adecvatd disponibil,
este necesar un plan de substituire, inclusiv un calendar pentru actiunile propuse de solicitant. Se observa
cd, in cadrul procedurii ASE, luind in considerare principiul proportionalititii, autorizatia este retrasd
atunci cand solicitantul dispune de alternative adecvate.

— Dacd titularul nu poate demonstra ca riscul este controlat adecvat, este necesard o actualizare a ASE din
cererea initiald.

— Dacd titularul poate demonstra cd riscurile sunt controlate in mod corespunzitor, este necesard o
actualizare a RSC.

— Actualizdrile privind orice alte elemente din cererea initiald care s-au modificat.

Raportul de reexaminare poate fi creat utilizind software-ul recomandat de citre agentie in manualul
(manualele) disponibil(e) pe site-ul internet al agentiei. Se consemneazd doar pdrtile care s-au modificat.
Celelalte rapoarte si informatii detaliate (de exemplu, RSC, ASE etc.) pot fi anexate la raportul de reexa-
minare.

Raportul de reexaminare se evalueazd prin aceeasi procedurd utilizatd in cazul primei solicitdri de autorizare
(a se vedea punctul 1.5.7).

In plus, o autorizatie poate fi reexaminati in orice moment daci circumstantele se modifici astfel incat sunt
afectate riscurile pentru sindtatea umand si mediu prevazute in cererea initiald sau impactul socio-economic.
De asemenea, o reexaminare poate fi initiatd atunci cind apar noi informatii privind posibilitdtile de
substituire. In aceste circumstante, titularul autorizatiei va fi invitat de citre Comisie sd prezinte, intr-un
termen stabilit de citre aceasta, orice informatii necesare pentru reexaminare. Titularul va trebui si solu-
tioneze aspectele specifice semnalate de citre Comisie si, de asemenea, va avea posibilitatea de a analiza
impactul noilor informatii asupra propriilor RSC si ASE. Informatiile noi care conduc la reexaminare si
informatiile furnizate de titular vor fi examinate prin aceeasi procedurd utilizatd in cazul cererii initiale (a se
vedea punctul 1.5.7).
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3. PLANIFICAREA SUBSTITUIRIL: ORIENTARI PRIVIND ANALIZA ALTERNATIVELOR
3.1 Introducere

Substituirea progresivd a substantelor SVHC prin alternative adecvate este unul dintre obiectivele funda-
mentale ale autorizdrii si se traduce in principal in doud elemente ale unei cereri de autorizare: analiza
alternativelor si planul de substituire. Analiza alternativelor este primul pas in procesul de planificare a
substituirii, in care se efectueazd o evaluare a disponibilitdtii substantelor sau a tehnicilor alternative
adecvate, a riscurilor pe care acestea le prezintd pentru sindtatea umand si mediu si a fezabilitatii
economice §i tehnice a acestora pentru solicitant. Analiza alternativelor poate include, de asemenea,
informatii referitoare la activititile de cercetare si dezvoltare desfisurate de solicitant. Desi aceste informatii
nu sunt obligatorii, ele vor reprezenta un factor critic in stabilirea perioadei de reexaminare, in special in
cazul in care analiza alternativelor concluzioneazi ci nu existd alternative adecvate. In cazul in care analiza
alternativelor conduce la concluzia ci este disponibild o alternativd fezabild pentru solicitant, acesta din
urmd trebuie sd furnizeze §i un plan de substituire, inclusiv un program pentru mdsurile propuse.

Prezentul capitol prevede orientdri ce vizeazd in special solicitantul autorizirii cu privire la analiza
substantelor sau a tehnologiilor alternative la substanta mentionatd in anexa XIV. Prezentul capitol stabileste:

— Ce este o alternativi;

— Care este obiectul si domeniul de aplicare ale unei analize a alternativelor;

— Cum trebuie efectuatd o analizd pentru a identifica §i evalua posibile alternative si
— Cum trebuie documentatd analiza in cerere.

O analizd a alternativelor este necesard in toate cererile de autorizare in conformitate cu articolul 62
alineatul (4) litera (¢) din Regulamentul REACH. Prin urmare, solicitantul autorizirii trebuie sd documenteze
o analizd a alternativelor in cererea sa. Desi prezentul ghid pune accentul pe solicitant, care poate fi un
producitor/importator sau un utilizator din aval sau chiar un grup care include entitdti juridice diferite,
acesta urmdreste sd descrie un proces prin care si poatd fi abordatd, desfisuratd si documentatd o analizd
rezonabild si logicd a alternativelor. Prin urmare, ghidul poate ajuta, de asemenea, terii si prezinte
informatii bine documentate referitoare la alternative (!) in conformitate cu dispozitiile din articolul 64
alineatele (2) si (3).

Prezentul ghid vizeazd si prezinte considerente pentru analiza alternativelor, astfel incat utilizatorii ghidului
sd poatd furniza informatii care sd documenteze analiza lor in cea mai bund perspectivd spre a fi examinatd
de agentie si, in ultimi instantd, de Comisie, in decizia de acordare sau refuz al autorizarii.

Prezentul capitol abordeazd, de asemenea, cum si in ce conditii este asociatd analiza alternativelor unui plan
de substituire si unei analize socio-economice (ASE). Astfel cum s-a descris in sectiunile anterioare (1.5.5,
2.2 si 2.4.4.2), autorizdrile pot fi acordate pe baza a doud tipuri total diferite de argumente, si anume pe
baza unui control adecvat sau din motive socio-economice, ceea ce conduce la depunerea de cereri prin una
dintre cele doud proceduri - procedura de control adecvat, respectiv procedura ASE. Procedura prin care este
depusd cererea influenteazd necesitatea unui plan de substituire si aplicabilitatea ASE.

Planul de substituire: In cazul in care o cerere in conformitate cu procedura de control adecvat conclu-
zioneazd, in analiza alternativelor, cd este disponibild o alternativd adecvati (alternative adecvate), solicitantul
trebuie sd elaboreze un plan de substituire care sd stabileascd angajamentul siu in sensul trecerii la acea
substantd, stabilind calendarul si alte considerente privind transferul. Detalii cu privire la modul de desfa-
surare si de documentare a unui plan de substituire sunt previzute in capitolul 4 din prezentul ghid, insd
legaturile dintre analiza alternativelor si planul de substituire sunt subliniate §i in prezentul capitol. Trebuie
mentionat cd o autorizare conform procedurii ASE poate si nu fie acordatd daci solicitantul are la dispozitie
alternative adecvate.

(") Prezentarea de cdtre un tert a unei analize a alternativelor poate contribui la argumentele in favoarea caracterului
adecvat si disponibilitatii alternativei pentru utilizdrile mentionate pe site-ul internet al agentiei. Orientdrile pentru terti
sunt prezentate in capitolul 5 din prezentul ghid.
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Analiza socio-economicd (ASE): Desi, in conformitate cu articolul 62 alineatul (5), includerea unei ASE
este optionald, aceasta trebuie inclusd pentru cererile depuse prin procedura ASE si poate fi prezentatd in
mod voluntar in cazul procedurii de control adecvat. Consultati sectiunea 1.5.5 pentru detalii suplimentare
cu privire la tipurile de substante sau situatii aplicabile pentru procedura ASE de autorizare. Orientdri privind
elaborarea unei ASE pentru sustinerea cererii de autorizare si prezentarea unei ASE sau a contributiilor unor
terti interesati la ASE ca parte a procesului de autorizare sunt specificate intr-un document separat Ghid
privind analiza socio-economicd - autorizare. Etapele esentiale ale analizei alternativelor, in care importante
sunt legdturile cu ASE, sunt indicate in prezentul ghid, de exemplu in sectiunea 3.3 privind domeniul de
aplicare al analizei alternativelor, in sectiunea 3.5 privind modul de identificare a posibilelor alternative si in
sectiunea 3.7 privind compararea riscurilor alternativei cu substanta specificati in anexa XIV. In cazul in care
este elaboratd o ASE, va fi necesard o evaluare a impactului asupra sdnatitii umane §i mediului, ca parte a
ASE. Aceastd evaluare ar putea fi utilizatd in analiza alternativelor pentru a veni in sprijinul deciziei privind
compararea riscurilor pentru substantele care urmeazd procedura ASE (sa se vedea sectiunea 3.7.1).

3.2 Ce este o alternativa?

O alternativd este o posibild substituire a substantei din anexa XIV. Aceasta trebuie si poatd inlocui functia
pe care o indeplineste substanta din anexa XIV. Alternativa poate fi o altd substantd sau poate fi o tehnicd
(de exemplu, un proces, o procedurd, un dispozitiv sau o modificare adusi produsului finit) sau o
combinatie de substante si tehnici alternative. De exemplu, o alternativd tehnicd poate fi un mijloc fizic
de a indeplini aceeasi functie ca substanta din anexa XIV sau, eventual, modificiri aduse productiei,
procesului sau produsului, care elimind in totalitate necesitatea functiei substantei din anexa XIV.

Articolul 60 alineatul (5) prevede cd, in momentul evaludrii disponibilitdtii substantelor sau tehnicilor
alternative adecvate, trebuie sd fie luate in considerare toate aspectele relevante, inclusiv:

a) dacd trecerea la alternativdi va duce la riscuri globale reduse asupra sindtdtii umane si mediului (in
comparatie cu substanta din anexa XIV), tinind seama de mdsurile de gestionare a riscurilor,

b) fezabilitatea tehnicd si economicd a alternativelor solicitantului de substituire a substantei din anexa XIV.

Alternativa trebuie si fie si disponibild (adica atat calitatea, cat si cantitatea trebuie sd fie suficiente) pentru ca
solicitantul sd o poatd adopta. Intrucat o cerere poate viza mai multe utilizari ale substantei din anexa XIV,
existd posibilitatea existentei mai multor alternative adecvate si disponibile pentru fiecare utilizare diferitd
mentionatd in cerere a substantei din anexa XIV.

3.3 Obiectul si domeniul de aplicare ale unei analize a alternativelor

Analiza alternativelor poate fi relativ simpld. De exemplu, in cazul in care o cerere este intocmitd pentru o
singurd utilizare solicitatd, solicitantul trebuie si cunoascd una sau mai multe alternative. In acest caz, o
simpld analizd poate identifica destul de rapid capacitatea acestora de a reduce riscul global si dacd sunt
fezabile din punct de vedere tehnic §i economic. De asemenea, este posibil ca o parte din eforturi si fi fost
depuse in legdturd cu cerintele altor acte legislative, de exemplu Directiva 2004/37/CE (,Directiva privind
substantele cancerigene”) solicitd angajatorilor si ia in considerare substantele cancerigene sau mutagene
aflate pe primul nivel al ierarhiei de gestionare a riscurilor.

Totusi, analiza poate solicita o evaluare mai detaliatd. De exemplu, solicitarea poate incepe dintr-o pozitie in
care nu sunt cunoscute alternative, in care functia este complexd si existd mai multe constrangeri asupra
functiei (inclusiv, de exemplu, cerinte stricte ale clientilor de utilizare a unor substante specifice), precum si
un lant de aprovizionare complex.

Obiectul analizei alternativelor constd in identificarea alternativelor posibile la substanta din anexa XIV si in
evaluarea, pe baza reducerii riscurilor globale, a fezabilititii tehnice si economice a substituirii si disponi-
bilitdtii, dacd acestea pot fi utilizate in locul substantei din anexa XIV. Documentatia analizei trebuie s fie
prezentatd in cererea de autorizare §i poate fi calificatd drept raportul de analizd a alternativelor.
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Analiza alternativelor realizatd de solicitant va concluziona cd existd o alternativd adecvatd disponibild dacd
o substantd sau tehnologie alternativd sau o combinatie a acestora:

— prezintd o functie echivalenti celei prezentate de substantd sau face ca utilizarea substantei si fie
redundantd (este necesar si se ia in considerare faptul cd o singurd alternativi poate si nu fie
adecvatd pentru toate procesele sau utilizirile diferite pentru care a fost adecvatd substanta initial3,
astfel incat substanta initiald trebuie sd fie substituitd cu mai multe alternative adecvate);

— va determina reducerea riscurilor globale asupra sindtdtii umane si mediului, avind in vedere caracterul
adecvat si eficacitatea masurilor de gestionare a riscurilor;

— sunt fezabile din punct de vedere tehnic si economic (pentru substituirea utilizdrilor solicitate) si
disponibile, pentru solicitant.

Solicitantul trebuie sd demonstreze dacd posibilele alternative indeplinesc sau nu criteriile mentionate mai
sus. Este in interesul solicitantului sd evalueze cu exactitate caracterul adecvat si disponibilitatea alternativelor
si sd documenteze intr-un mod transparent rezultatele evaludrii. Se recomandd, de asemenea, ca solicitantul
sd demonstreze cd a fost efectuatd o evaluare cuprinzitoare si adecvatd. Acest aspect reiese din faptul cd
agentia, in avizele sale, si Comisia, in evaluarea sa privind disponibilitatea alternativelor adecvate, vor lua in
calcul ,toate aspectele relevante” [articolul 60 alineatul (5)], inclusiv informatiile prezentate de tertii inte-
resati.

Aceasta inseamnd cd, in practicd, solicitantul ar trebui s ia in considerare includerea tuturor alternativelor
posibile in domeniul de aplicare a analizei sale, avind in vedere atit substantele, cat si tehnologiile. Acest
lucru este valabil si pentru cazurile in care solicitantul este un P/, iar alternativele pot sd nu fie produse
apartinand portofoliului siu. O analizi incompletd a alternativelor de citre solicitant poate determina
agentia sd repund in discutie exactitatea unei astfel de analize si motivul pentru care nu au fost evaluate
unele alternative posibile in cazul in care agentia primeste informatii solide potrivit cirora existd alternative
adecvate. Se recomand3, de asemenea, ca solicitantul sd detalieze, de exemplu, activititile de cercetare si
dezvoltare relevante pe care le-a desfisurat, punand accentul in mod special pe motivul pentru care o
anumitd substantd sau tehnologie alternativd nu a fost fezabild din punct de vedere tehnic sau economic.

In cazul in care analiza alternativelor demonstreazi ci nu existi in prezent nicio alternativd adecvati
disponibild pentru solicitant, acesta trebuie si prezinte informatii cu privire la masurile necesare pentru a
face ca posibilele alternative si devind adecvate si disponibile intr-un interval estimat (orientdri suplimentare
sunt prezentate in sectiunea 3.10). Aceste informatii vor fi esentiale pentru stabilirea perioadelor de reexa-
minare. in special, dacd nu este furnizatd nicio informatie, perioada de reexaminare va fi scurtd, intrucat va fi
necesar si se evalueze dacd a survenit vreo modificare.

Solicitantul va fi un producitor/importator (P[I) sau un utilizator din aval (UAv) al substantei mentionate in
anexa XIV. Pot fi depuse si cereri comune (a se vedea capitolul 2 privind persoanele care pot depune o
cerere).

Obiectul §i domeniul de aplicare ale analizei alternativelor pot fi influentate de persoana care depune cererea
de autorizare. Caseta 1 examineazd perspectiva P[I si a UAv in analiza alternativelor.

Pentru ca solicitantul si inteleagd foarte bine ce alternative pot fi disponibile i care va fi obiectul analizei
alternativelor, se recomand3 initierea consultdrii in cadrul lantului de aprovizionare incd din etapele preli-
minare, deoarece solicitantii sunt cei mai in masurd sd inteleagd ce informatii sunt disponibile cu privire la
utilizarea substantei din anexa XIV si posibilele alternative la substanta din anexa XIV. Consultarea in cadrul
si in afara lantului de aprovizionare este examinatd in sectiunea 3.5.2, iar chestiunile referitoare la legislatia
in materie de concurentd si informatiile comerciale confidentiale (ICC), in caseta 2.
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CASETA 1
PERSPECTIVA ANALIZEI ALTERNATIVELOR PENTRU DIFERITI ACTORI

Un P/l se poate confrunta cu dificultiti in obtinerea unor informatii complete cu privire la modul in care alternativele
posibile pot indeplini functia substantei pentru utilizarile din aval i va trebui si colaboreze, probabil, cu utilizatorii din
aval pentru a intelege integral acest proces, in cazul in care P/l intentioneazd sa trateze utilizdrile din aval in cererea sa.

Un UAv poate dori sd depund o cerere intrucat nu doreste sd divulge furnizorului sdu informatii cu privire la utilizarea
exactd, din motive de confidentialitate comerciald. De asemenea, acesta poate depune o cerere deoarece constatd cid
utilizarea sa nu va fi sprijinitd intr-o cerere depusd de furnizorul sdu (de exemplu, P/I).

Este, de asemenea, posibil ca P[I si UAv sd depund o cerere comund sau sd facd schimb de informatii printr-un tert
independent, pentru a se asigura cd informatiile confidentiale nu sunt divulgate in cadrul lantului de aprovizionare.

Tertii interesati pot prezenta informatii cu privire la alternative, care vor fi luate in considerare de agentie si de Comisie
in momentul evaludrii existentei alternativelor posibile.

Anexa XIV va stabili un termen pentru depunerea cererii de autorizare (a se vedea capitolul 2), astfel incat
volumul de muncd ce poate fi efectuat in analiza alternativelor sd fie limitat in timp si in ceea ce priveste
resursele. in practicd, va fi rezonabild efectuarea simultand a unora dintre sarcinile analizei alternativelor,
intrucat informatiile specifice unei sectiuni a analizei pot fi utile altor sectiuni. De exemplu, colectarea
informatiilor initiale pentru a analiza posibila fezabilitate tehnicd a unei alternative poate fi combinatd cu
analizarea alternativelor in baza riscurilor.

In cazul in care este depusi o cerere prin procedura ASE, solicitantul poate dori si ia in considerare
necesititile ASE in ceea ce priveste informatiile atunci cdnd examineazd analiza alternativelor. Luarea in
considerare a nevoii de informare a ASE poate determina solicitantul sd colecteze informatii cu privire la
posibilele raspunsuri ale lantului de aprovizionare la imposibilitatea sa de a utiliza substanta din anexa XIV,
simultan cu informatiile referitoare la alternativele posibile. Aceastd situatie este examinati in sectiunea 3.5.
Ghidul privind analiza socio-economicd - autorizarea reprezintd un document de orientare separat.

O listd de verificare propusd pentru includerea informatiilor in analiza alternativelor este disponibild in
apendicele 3. Orientdri cu privire la ceea ce trebuie documentat in analiza alternativelor si un posibil plan
pentru raportul de analizd a alternativelor sunt disponibile in sectiunea 3.12.

3.4 Prezentare generali a modului in care este efectuati o analizd a alternativelor

Prezentul capitol al ghidului stabileste modul in care un solicitant:
— poate efectua o analizd a alternativelor, si

— o poate documenta in raportul de analizd a alternativelor.
Acest proces implica:

— identificarea alternativelor posibile pentru fiecare utilizare solicitatdi pe baza cerintelor functionale
(sectiunea 3.5);

— evaluarea fezabilitatii tehnice a posibilelor alternative identificate (sectiunea 3.6);

— evaluarea posibilelor alternative in ceea ce priveste riscurile potentiale ale acestora pentru mediu si
sinitatea umani. In acest sens, solicitantul trebuie si examineze daci alternativele reprezintd o
reducere a riscului global in comparatie cu substanta din anexa XIV, aviand in vedere masurile de
gestionare a riscurilor si conditiile de exploatare aplicate si recomandate (sectiunea 3.7);
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— evaluarea fezabilitdtii economice a posibilelor alternative identificate (sectiunea 3.8);

— identificarea activitdtilor de cercetare si dezvoltare relevante, adecvate analizei (sectiunea 3.9);

— evaluarea caracterului adecvat si a disponibilitdtii posibilelor alternative, pe baza fezabilitdtii tehnice si
economice a acestora pentru solicitant, a reducerii riscurilor §i a accesibilititii (sectiunea 3.10); si

— stabilirea masurilor si programului care ar putea fi necesare pentru ca posibilele alternative si devind
adecvate si disponibile pentru solicitant, avindu-se in vedere activititile de cercetare si dezvoltare
relevante, dupd caz (sectiunea 3.11).

Procesul efectudrii unei analize a alternativelor este prezentat in Figura 8. Aceastd diagramd subliniazd
etapele posibile ale unei analize a alternativelor si posibilele rezultate, in functie de starea substantei
mentionate in anexa XIV si de identificarea posibilelor alternative.

In mod evident, pentru a identifica alternativele posibile la substanta din anexa XIV, trebuie identificatd
iniial functia substantei din anexa XIV. Totusi, analiza mai aprofundatd a fezabilititii tehnice si economice,
siguranta comparativi a alternativelor si disponibilitatea nu trebuie abordate in ordinea stabilitd in prezentul
ghid. Solicitantul trebuie sd indice si s documenteze analiza acestor aspecte, insd importanta diverselor
aspecte ale analizei va fi diferitd in fiecare caz. De exemplu, solicitantul poate fi convins, in analiza
alternativelor pe care o efectueazd, ci nicio posibild alternativd fezabild din punct de vedere tehnic nu
reprezintd o reducere a riscurilor fatd de substanta din anexa XIV. In acest caz, analiza detaliati a fezabilitatii
economice a alternativelor nu ar presupune niciun avantaj, din moment ce se cunoaste faptul cd nicio
alternativd nu este adecvatd in ceea ce priveste riscurile.
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Figura 8

Diagramd flux pentru analiza alternativelor
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Figura 8 indicd faptul cd, pentru o evaluare adecvatd a posibilelor alternative, este recomandatd consultarea

in cadrul si in afara lantului de aprovizionare. Astfel, solicitantii pot:

— s 1inteleagd pe deplin utilizdrile exacte solicitate si sd inteleagd, prin urmare, functia substantei

mentionate in anexa XIV;

— sd se asigure cd sunt informati cu privire la fezabilitatea economica si tehnicd a posibilelor alternative
pentru utilizdrile substantei din anexa XIV pentru care acestia depun cereri;

— i decidd dacid activititile de cercetare §i dezvoltare anterioare, actuale si preconizate sunt relevante si

adecvate pentru analiz;

— sd decidd dacd existd o alternativd (alternative) disponibild (disponibile) si adecvatd (adecvate) pentru a

permite trecerea la alternativa (alternativele) respectiva (respective) si

~

STOP
Daca este disponibild
o alternativa
adecvata, este
probabil ca
cererea de autorizare|
sa nu fie acordata
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— sd stabileascd masurile si calendarul necesar pentru ca posibilele alternative sd devind adecvate si
disponibile.

Figura 8 include analiza activititilor C&D relevante si adecvate. Intrucat nu este obligatorie desfisurarea de
activitdti C&D 1in cadrul analizei alternativelor, acest aspect este indicat in figurd printr-o linie intrerupta. Este
posibil ca solicitantii si fi efectuat sau sd fie informati cu privire la activitdti C&D privind posibilele
alternative. Este posibil ca aceste activitdti C&D si fi evidentiat posibilittile si dificultdtile de utilizare a
unor alternative specifice. Prin urmare, mentionarea activitatilor C&D relevante pentru indicarea modului in
care alternativele pot fi fezabile sau nu, precum si explicarea acestora, pot fi utile in analiza alternativelor. in
plus, aceste informatii vor fi luate in considerare in stabilirea perioadelor de reexaminare. Absenta activi-

tatilor C&D ar trebui si conducd la stabilirea unor perioade de reexaminare mai scurte.

3.5 Cum pot fi identificate posibilele alternative
3.5.1 Cum pot fi identificate functiile substantei mentionate in anexa XIV

Functia substantei din anexa XIV pentru utilizarea (utilizirile) solicitatd (solicitate) reprezintd destinatia sau
intrebuintarea substantei din anexa XIV.

Procesul de identificare a alternativelor incepe in mod normal cu examinarea functiei substantei din anexa
XIV. O cunoastere detaliatd si specifici a functiei exacte a substantei din anexa XIV (si a locului i modului,
si anume conditiile in care, trebuie asiguratd functia) intr-un anumit scop, vor permite solicitantului si caute
alte metode de asigurare a acelei functii. Aceasta se poate realiza prin utilizarea unei alte substante sau
tehnologii sau prin modificiri aduse procesului ori produsului finit. In cazurile din urmd, este posibil ca
functia originald a substantei s devind redundanta.

Cunoasterea functiei exacte a substantei din anexa XIV reprezintd un avantaj in consultarea cu privire la
alternativele din cadrul sau din afara lantului de aprovizionare, deoarece sunt stabilite cerintele tehnice pe
care trebuie sd le indeplineascd alternativele posibile. Aceasta permite utilizatorilor, furnizorilor si specia-
listilor in tehnologie sd evalueze dacd ar putea exista alternative posibile, precum si ce misuri sunt necesare
pentru ca acestea sd devind fezabile din punct de vedere tehnic (fezabilitatea tehnicd este examinatd in
sectiunea 3.6). Este posibil ca utilizatorii, prin cooperarea cu furnizorii, s fi efectuat posibile activitdti C&D
cu privire la alternativele existente, de exemplu studii cu privire la substante si tehnologii, iar acestea pot fi
utile in identificarea si evaluarea posibilelor alternative (activititile C&D sunt examinate in sectiunea 3.9).

Functia unei substante poate fi asociatd proprietdtilor fizice si chimice ale acesteia, precum si formei in care
este utilizatd (de exemplu, o substantd poate fi sub forma de pudrd, pelete sau granule), starea fizicd putind
fi, de asemenea, dependentd de conditiile specifice procesului. Intrebarile cheie care trebuie s fie luate in
considerare pentru fiecare utilizare in momentul stabilirii functiilor unei substante pot fi impdrtite in doud
grupe principale:

1. Sarcina pe care o indeplineste substanta: Aceasta va necesita intelegerea utilizirii exacte a substantei,
inclusiv descrierea si rezultatul procesului in cadrul cdruia se aplicd utilizarea. Intrebdrile cheie care
abordeazd sarcina indeplinitd de substantd includ:

— Care este utilizarea exactd a substantei din anexa XIV si ce sarcind indeplineste aceasta?

Raspunsul trebuie sd fie cat mai specific, iar functia exactd va stabili in ce limite pot fi identificate
posibilele alternative. De exemplu, o substantd care functioneazd ca un solvent de degresare a
metalului poate fi inlocuitd prin mai multe substante si tehnici alternative posibile. Totusi, dacd
functia exactd constd in degresarea tuburilor de metal alezate fin la un anumit standard de curdtenie,
aceasta va limita posibilele alternative care pot indeplini aceastd functie.

— Care sunt proprietitile critice ale substantei pentru aceastd utilizare?

Functia va depinde de proprietitile esentiale ale substantei din anexa XIV. Un exemplu poate fi
persistenta substantei (de exemplu, o substantd ignifugd sau un plastifiant, ambele necesitand longe-
vitate in produsul finit pentru a putea continua sd confere functia lor pe intreaga durati de utilizare a
produsului) sau o proprietate fizicd precum vascozitatea sau presiunea la vapori. Proprietdtile esentiale
pot constitui o combinatie criticd de proprietdti care fac posibild functia respectiva.
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2. Conditiile in care este utilizatd substanta: Aceasta va necesita o intelegere a conditiilor specifice
procesului de utilizare a substantei si a oriciror conditii sau cerinte referitoare la posibilele produse
finite rezultate din proces. Acestea pot impune constrangeri in care trebuie indeplinitd functia doritd si
pot influenta, astfel, tipurile de alternative care pot fi utilizate. Intrebarile cheie care abordeazi conditiile
procesului in care este aplicatd utilizarea includ:

— Care sunt conditiile fizice si chimice (specifice procesului/de exploatare) in care trebuie indeplinitd
functia?

Conditiile fizice vor include, de exemplu, temperatura si presiunea procesului. De asemenea, pot
exista considerente legate de cresterea sau diminuarea radiatiilor electromagnetice (de exemplu,
fotosensibilitatea). Conditiile chimice pot include: prezenta sau absenta altor substante chimice
(introducerea unor aspecte de compatibilitate chimicd, precum reactivitatea i inflamabilitatea), pH-
ul specific procesului si atmosfera gazoasd (de exemplu, cresterea sau diminuarea presiunii partiale a
oxigenului sau a altor gaze, inclusiv atmosfere potential explozive), printre multe altele.

— Existd conditii specifice privind intervalul de timp pentru functia substantei?

Pot exista limite ale intervalului actiondrii tehnice a functiei — adicd functia poate fi actionatd intr-o
anumitd parte criticd a procesului care depinde de timp si de proprietdtile substantei - sau poate fi
necesar ca functia sd continue o perioadd de timp minimd sau maximi. Trebuie semnalat ci pentru
anumite functii, performanta nu poate fi estimatd pe termen scurt (de exemplu, agenti de acoperire si
lubrifianti) deoarece functia este bazatd pe longevitatea functiei, care poate fi evaluatd doar in timp.

— Cum poate fi afectatd calitatea produsului finit daci este modificatd substanta/procesul?

Aceasta necesitd estimarea modului in care utilizarea unei alternative poate afecta produsele finite in
ceea ce priveste functia finald. Calitdtile produsului finit trebuie si fie examinate pe o perioadd mai
lungd de timp. De exemplu, ar putea fi necesar sd se asigure o rezistentd la intemperii pe durata de
viatd specificd a produsului. Aceasta poate include, de asemenea, analiza elimindrii produsului sifsau
potentiala reciclare a acestuia.

— Este functia asociatd unui alt proces care ar putea fi modificat in asa fel incat utilizarea substantei si
fie limitatd sau eliminatd?

De exemplu, substanta din anexa XIV poate fi utilizatd pentru a controla emisiile unei alte substante
sau pentru a produce altd substantd. Dacd este eliminatd necesitatea controlului sau daci este
modificat produsul finit astfel incat sd nu mai fie necesard cea de-a doua substantd, substanta din
anexa XIV ar putea fi substituitd cu mai mare usurintd sau ar putea si nu mai fie necesard.

— Existd caracteristici ale produsului finit care stabilesc cerinta de utilizare a substantei?

De exemplu, utilizarea in mod specific a substantei respective ar putea fi necesard deoarece conferd
anumite caracteristici unui produs finit (de exemplu, din cauza cerintelor juridice sau ale clientilor).
Utilizarea unui produs finit diferit care indeplineste aceeasi functie poate permite utilizarea unei
alternative sau ar putea insemna ci utilizarea substantei nu mai este necesard.

Apendicele 4 prezintd o listd de verificare pentru stabilirea cerintelor functionale pentru posibilele alternative
(nu este exhaustivd) pe baza aspectelor functionale ale substantei din anexa XIV. Desi lista de verificare nu
este obligatorie, aceasta reprezintd o listd orientativi a aspectelor care trebuie luate in considerare in
momentul identificirii functiei substantei.

Exemplul 1 ilustreazdi modul in care functia substantei poate fi luatd in considerare pentru o anumitd
situatie. Informatiile disponibile au fost utilizate pentru a simula posibilele rdspunsuri la intrebdrile
adresate in apendicele 4. Aspectele functionale 1 si 2 din exemplu si lista de verificare din apendicele 4
abordeazd functia substantei din anexa XIV (si anume, sarcina pe care o indeplineste), aspectele 3 - 7
abordeazd conditiile specifice procesului pentru substanta din anexa XIV (si anume cerintele specifice
procesului care trebuie indeplinite, inclusiv posibile cerinte juridice).
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Exemplul 1
Considerente privind functia substantei

Definirea functiei substantei este un pas esential in intelegerea utilizarii exacte a substantei din anexa XIV. O
definire clard a functiei si a tolerantelor permite evaluarea posibilelor alternative, avand in vedere ci acestea
pot fi utilizate pentru a indeplini functia substantei din anexa XIV. Exemplul de mai jos indicd un proces
posibil de stabilire a functiei substantei pentru utilizdrile care urmeaza si fie incluse in cerere si modul in
care acesta poate fi documentat pentru a fi prezentat in raportul de analizd a alternativelor.

Substanta A este un solvent organic cu o capacitate puternicd de dizolvare, temperaturd de fierbere medie si
densitate a vaporilor ridicatd. Aceastd substantd este utilizatd ca solvent industrial, in special pentru
degresarea cu vapori si curdtarea pieselor metalice. Mai concret, substanta este utilizatd pentru indepartarea
substantelor precum uleiuri, grasimi, ceruri si compusi de tamponare sau impuritati. Utilizarea specifica
pentru acest exemplu este:

Degresarea si curdtarea componentelor care au o constructie complexd, inclusiv a detaliilor care au o
constructie complexa.

Componentele trebuie si fie curdtate de grasime §i de impuritdti si uscate rapid; coroziunea, depunerile si
depozitele de grdsime/ulei rdmase nu sunt acceptabile. Pentru articolele complexe, tensiunea superficiald
scdzutd a substantei A permite curdtarea pliurilor, a pliurilor duble si a tevilor subtiri.

Pentru definirea functiei substantei, este utilizatd lista de verificare mentionatd in apendicele 4:

1. Sarcina indeplinitd de substanta din anexa XIV:

Care este sarcina ce trebuie indeplinitd de substanta?

Substanta este utilizatd pentru degresarea tevilor foarte subtiri din otel inoxidabil fird sudurd (de
exemplu, cu un diametru intern de 1 - 5 mm, benzi drepte si spirale) in special pentru utilizare in
industria aviaticd si pentru dispozitivele medicale. Functia constd in indepdrtarea rapidd a grasimii, fard a
lisa reziduuri, fird oxidare sau pete. Pentru o descriere amanuntitd a criteriilor aplicabile, a se vedea
tabelul de mai jos.

2. Ce proprietdti critice si criterii de calitate trebuie sd indeplineascd substanta?

Producerea de piese metalice curate si uscate, in cazul in care piesa metalicd trebuie sd fie uscatd pentru
tratamentul ulterior (de exemplu, acoperire). Articolul curdtat nu trebuie si prezinte urme de grisimefulei
si sd nu fi fost patat/oxidat (de exemplu, in urma contactului cu apa sau cu solutiile apoase.)

3. Conditiile functiei:

Intervalul de efectuare a sarcinii si capacitatea necesard sunt indicate in tabelul de mai jos. Utilizarea
solventului in baile de degresare cu vapori este eficientd intrucat solventul este reciclat. Sistemele de racire
primare si secundare cu spirale reduc vaporii si, astfel, pierderea de solvent, iar utilizarea unor capace care
izoleazd camera de lucru a bdii de degresare de atmosferd elimind practic pierderile de vapori in timpul
de neoperare.

4. Limitdri legate de proces si performantd

Pentru a produce piese metalice curate i uscate, in cazul in care piesa metalici trebuie sd fie uscatd
pentru tratamentul ulterior (de exemplu, acoperire), trebuie efectuatd o curdtare cu solvent. Piesele
complexe si tevile subtiri limiteazd accesul prin mijloace de curdtare mecanica.
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5. Este funcia asociatd unui alt proces care poate fi modificat pentru ca utilizarea substantei si fie limitatd sau

eliminatd?

Eliminarea oricirei urme de grisime sau de ulei de pe suprafata componentelor tevilor din metal ar
elimina necesitatea degresdrii cu vapori. Totusi, piesele metalice trebuie sd fie curdtate de grisime/ulei la
standardele solicitate. Nu sunt acceptabile pete sau oxidari. Metodele actuale de fabricare a tevilor solicita
utilizarea ulejurilor pentru a se asigura absenta oricdrei oxiddri a componentelor.

Desi sistemele de curdtare pe bazd de solutii apoase sunt eficace in numeroase aplicatii, unele aspecte ale
curdtdrii pe bazd de solutii apoase le pot face nepractice sau inutilizabile pentru unele tipuri de piese de
prelucrat. Solventii degresanti trebuie si fie utilizati pentru indepirtarea uleiului, fludorului, grisimii, cerii
si altor impuritdti solubile in solventi greu de indepdrtat de pe suprafata metalicd. Tuburile metalice
ramificate si piesele pentru dispozitivele medicale si dispozitivele utilizate in domeniul aerospatial sunt
curdtate in mod obisnuit in degresanti sub formd de vapori inainte de asamblare, inspectie sau prelucrare
ulterioard. Deoarece in proces nu este utilizatd apa, aproape orice piesd poate fi curdtatd intr-un solvent
degresant fird a avea in vedere anumite aspecte legate de controlul calitdtii, precum efectele oxiddrii
pieselor, reziduuri de sdpun, pete de apd si uscare ineficientd.

Alternativele posibile includ alti solventi de hidrocarburi, formule apoase si sablare cu api sau sablare
usoard (sablare prin utilizarea unui mediu relativ moale, precum calcarul). Imbunititirile continue inre-
gistrate in privinta tehnologiei de recuperare a solventilor in bdi de degresare cu vapori au redus
cantitatea de substantd A utilizatd pentru degresarea cu vapori fierbinti. Aceste reduceri rezultd din
practici de lucru imbundtitite si din utilizarea unor tehnologii noi. Unele intreprinderi incearcd, de
asemenea, si gidseascd alti solventi de hidrocarburi sau alti agenti de curitare pe bazd de api, ca
alternative.

. Ce ceringe ale clientilor afecteazd utilizarea substantei in ceea ce priveste utilizarea in cauza?

Clientii (inclusiv cei din industria aerospatiald) solicitd (prin intermediul procedurilor operationale care
trebuie utilizate) utilizarea solventilor pentru curdtare. Orice modificare a procesului necesitd aprobarea
clientului, timpul necesar si justificarea din punct de vedere tehnic si al costurilor pentru modificarea
produsului in aceste sectoare fiind considerabile. Criteriile de inspectie a controlului calitatii solicitd ca
respectivele componente sd nu prezinte nicio patd de grdsimefulei si nicio urma de oxidare (este aplicat
controlul nedistructiv).

. Existd cerinte specifice sectorului industrial sau cerinte juridice in ceea ce priveste acceptabilitatea tehnicd ce trebuie si

fie respectatd si realizatd prin intermediul functiei?

In industria aerospatiald si in industria dispozitivelor medicale, este necesard utilizarea solventilor pentru
curdtare. Existd implicatii ale indeplinirii cerintelor juridice pentru siguranta produselor in aceste doud
domenii de produse precum cerinte stringente de sigurantd si de navigabilitate [de exemplu, directivele
privind navigabilitatea ale Agentiei Europene de Sigurantd a Aviatiei (EASA)] si Directiva privind dispo-
zitivele medicale (93/42/CEE). Acestea trebuie si fie evaluate pentru estimarea timpului minim necesar
pentru schimbari.

Tabelul de mai jos oferd un exemplu al modului in care pot fi sintetizate si documentate aspecte
functionale sifsau criterii de stabilire a functiei substantei pe baza exemplului de solvent din
prezenta caseta:

Aspect
functional

Considerent Criteriu Toleranta Testarea Controlul calitdtii Consecintd

Indepirtarea
grasimii/
uleiului

Gradul necesar de | Nicio patd de | Niciuna Partea de testare [ Un sistem de calitate | Grdsimea

curdtenie reziduuri de grasime nedistructivd ante- | asigurd inspectia in | poate  cauza
sau ulei a tevilor la rioard utilizdrii/ | conformitate cu | tionarea defectuoasd a
incdlzirea pand la instaldrii programul de testare, | aparaturii. Prin urmare,
200 °C potrivit cdreia piesele | dacd testarea
nu prezintd urme de | pete de

grasime. reziduald, piesele sunt
respinse si nu pot fi

Criteriile sunt
mentionate in
cerintele specifice ale
clientilor.

asamblate

reziduald
func-

indica
grasime
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Aspect Consid Criteri 1 C lul calicitii C s
func;ional onsiderent riteriu Tol eranta Testarea ontrolul cal ltagll Onsecmga
Limitarea Gradul necesar de | Nu existdi urme de | <60 % Partea de testare | Ca mai sus Ca mai sus
oxiddrii curdtenie oxidare sau pete in | umiditate nedistructivd  ante-
. _ | urma contactului cu rioard  utilizarii/
Cerm;ele ce rezultd apa sau in conditii de instaldrii -
d.m Erelgc.rarea ulte- |y miditate inspectie  privind
rioard (hplre,. galva- oxidarea
nizare, vopsire sau
acoperire)
Timpul de Durata  acceptabild | Trebuie si fie de cel [ + 15 Niciuna Ca mai sus, pentru | Ca mai sus, pentru efect
uscare sau  necesard  a | mult 1 minut pentru | secunde aplicarea straturilor asupra aplicarii
procesului de | a se asigura cd nu vopselelor.
curdfare existd  nicio  patd
. _ | inainte de aplicarea
Ceringele ce rezultd | ,jior straturi
din prelucrarea ulte-
rioard (lipire, galva-
nizare, vopsire sau
acoperire)
Cantitatea de piese
care trebuie curdtate
pe ord/pe zi;
Calendarul Cantitatea de piese | Degresarea sau uscarea | + 1 minut | Nu se aplicd Nu se aplicd Cresterea perioadei de
sarcinilor care trebuie curdtate | trebuie sa fie finalizatd degresare va diminua
pe ord/pe zi; in 7 minute considerabil  productia
N componentelor si va
Durata acce[jtablla afecta eficienta
sau  necesard - a procesului. Aceasta
provcesulul de afecteazd procesele din
curatare aval, precum acoperirea
tevilor.

3.5.1.1 Informatii privind utilizarea i functia substantei mentionate in anexa XIV in RSC

Informatiile privind utilizarea substantei mentionate in anexa XIV vor fi documentate in RSC (a se vedea
Ghidul privind cerintele de informare si ESC). Acestea pot reprezenta sectiuni din RSC transmis in
momentul inregistririi substantei sau un RSC pentru autorizare; in ultimul caz, RSC trebuie sd pund
accentul doar pe proprietitile substantelor care au determinat introducerea acestora in anexa XIV
[articolul 62 alineatul (4) litera (d)]. Sectiunea cheie a RSC in acest context va fi reprezentatd de scenariile
de expunere (SE) pentru utilizirile solicitate, intrucat este posibil ca autorizarea si fie acordati pe baza
acestor scenarii de expunere. Trebuie semnalat faptul cd este posibil ca descrierile utilizdrilor elaborate
conform ghidului privind intocmirea RSC si nu fie suficiente in sine pentru a descrie suficient de
amdnuntit utilizarea in vederea stabilirii functiei exacte a substantei ('). Este posibil ca unii furnizori si fi
utilizat chestionare pentru a cere informatii de la utilizatorii din aval in vederea elabordrii ESC si a RSC.
Acestea pot reprezenta o sursd utild de informatii referitoare la utilizare.

Solicitantul va fi nevoit si detalieze informatiile mentionate in RSC, pe baza cunostintelor sale referitoare la
utilizdrile specifice solicitate i la functia pe care trebuie sd o indeplineascd substanta pentru fiecare utilizare.
Astfel, va fi posibild stabilirea functiei pentru fiecare utilizare si includerea informatiilor referitoare la
proprietatile fizico-chimice ale substantei, proprietitile biologice si conditiile operationale, precum si func-
tionalitatea acesteia.

3.5.1.2 Alte surse de informatii referitoare la utilizarea si la functia substantei din anexa XIV

Informatii care specificd functia exactd a substantei mentionate in anexa XIV sunt disponibile, de exemplu,
in registrele intreprinderilor (de exemplu, proceduri de operare, cerintele clientului in ceea ce priveste
utilizarea substantei si specificatiile produselor) si in literatura stiintifici generald (de exemplu, literatura

(") Raportul de securitate chimicd (RSC) este o parte obligatorie a cererii de autorizare. RSC trebuie sd evalueze scenariile
de expunere pentru utilizirile solicitate. Autorizirile pot fi acordate pentru utilizdri care indeplinesc conditiile speci-
ficate in respectivele scenarii de expunere, astfel cum au fost modificate de conditiile deciziei de autorizare, dacid este
cazul. Prin urmare, scenariile de expunere pentru cererile de autorizare trebuie sa fie suficient de specifice si exacte.
Orientdrile privind elaborarea raportului RSC cuprinde recomandari pentru redactarea RSC, inclusiv circumstantele
specifice ale autorizdrii.
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tehnicd in care sunt descrise utilizdri specifice, proceduri standard de operare si documente de cercetare
tehnicd). Comunicarea cu lantul de aprovizionare poate fi utild pentru a stabili in continuare functia si
conditiile de utilizare si pentru a se asigura ci au fost identificate toate functiile pentru utilizdrile solicitate in
autorizare (a se vedea capitolul 3.5.2.1). Este important sd se stabileascd toate functiile unei substante pentru
fiecare utilizare, astfel incat si poatd fi identificate posibilele alternative care pot indeplini sau inlocui functia
echivalentd. Stabilirea unei functii specifice sau a conditiilor de utilizare permite o comunicare si o
consultare mai clard in cadrul si in afara lantului de aprovizionare, deoarece se descrie exact ceea ce se
solicitd. Furnizorii de substante si de tehnologii alternative pot incerca ulterior si giseascd posibile alter-
native care si indeplineascd aceeasi functie.

3.5.2 Identificarea si colectarea de informatii referitoare la posibilele alternative

Conform celor descrise mai sus, intelegerea sarcinilor exacte indeplinite de substanta din anexa XIV si a
conditiilor in care aceasta trebuie sd poatd indeplini aceste sarcini este punctul de plecare pentru identificarea
substantelor sau a tehnologiilor alternative.

Pe baza functiei substantei, este util si se identifice posibilele alternative si, in acelasi timp, s se colecteze
informatiile necesare pentru stabilirea fezabilititii tehnice si economice, a capacititii de reducere a riscului
global si a disponibilitdtii. Recomandiri si considerente pentru identificarea alternativelor si colectarea
informatiilor sunt oferite in sectiunile de mai jos. Orientdri suplimentare privind colectarea de informatii
referitoare la pericolele si riscurile asupra sindtdtii umane si a mediului sunt disponibile in sectiunea 3.7.
Solicitantului i se recomandd si reflecteze asupra a ceea ce trebuie si examineze in ASE in momentul
colectdrii §i analizdrii informatiilor pentru analiza alternativelor.

Se recomandd, de asemenea, enumerarea alternativelor posibile a ciror inadecvare este demonstratd cu
usurintd. Acest lucru este util pentru a demonstra ¢ solicitantul a examinat in ansamblu posibilele alter-
native. Totusi, colectarea informatiilor si analiza unor astfel de alternative evident neadecvate pot fi limitate
in masura in care isi indeplinesc scopul de a demonstra dacd sunt adecvate sau nu.

3.5.2.1 Comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare

Consultarea cu lantul de aprovizionare in ceea ce priveste utilizdrile solicitate ale substantei din anexa XIV
este importantd incd din etapele preliminare. Aceasta va contribui la asigurarea ludrii in considerare a
utilizdrii exacte a substantei si la furnizarea informatiilor cu privire la alternativele care ar putea indeplini
o functie echivalentd pentru utilizirile solicitate. Consultarea poate aborda, de asemenea, orice modificari
necesare ale echipamentelor, formei substantei, precum si ale deseurilor si ale reutilizarii substantei (acestea
pot avea si consecinte economice). Scopul comunicirii cu lantul de aprovizionare constd in identificarea,
pentru fiecare utilizare, a posibilelor alternative, si in intelegerea modului in care acestea functioneazd in
raport cu functia echivalentd necesari.

Posibilele surse disponibile solicitantului in ceea ce priveste gdsirea initiald a unor alternative posibile in
cadrul lantului de aprovizionare includ (lista nu este exhaustiva):

— Propriile cunostinte ale solicitantului (inclusiv cunostintele angajatilor din sectorul industrial/cunostinte
din cadrul propriei intreprinderi)

— Utilizatori din aval

— Furnizori

— Organizatii din industrie/sector

Comunicarea cu lantul de aprovizionare va permite:

— Obtinerea de cunostinte exacte cu privire la functia specificd;

— Identificarea alternativelor posibile (substante si tehnologii);

— Intelegerea fezabilititii tehnice si economice, a securititii si disponibilitatii alternativelor;

— Identificarea informatiilor privind activititile C&D existente, in curs si planificate privind alternativele; si

— Identificarea posibilelor raspunsuri ale lantului de aprovizionare la imposibilitatea de a utiliza substanta
din anexa XIV (pentru utilizirile solicitate).
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Pot fi identificate alternative care par fezabile pentru o anumitd utilizare, insd pot exista factori care sd
ingreuneze trecerea la astfel de alternative. De exemplu, unui utilizator din aval care se bazeazi pe auto-
rizarea furnizorului sdu (de exemplu, un P[I) () i se poate impune utilizarea unei anumite substante prin
utilizarea procedurilor de operare previzute de legislatie sau de clientii sii (uneori, in tdri din afara Uniunii
Europene) si, prin urmare, substituirea poate fi realizati numai pe baza unui acord prealabil. In anumite
cazuri, acest aspect poate determina pierderea contractului de executare a lucrdrilor, care poate avea
consecinte economice (fezabilitatea economicd a alternativelor este examinatd in sectiunea 3.8).

In ceea ce priveste ultimul punct marcator de mai sus, aceste informatii vor fi utile solicitantilor care
elaboreazd cererea conform procedurii ASE. Informatiile prezente in ASE in legiturd cu actiunile permise
utilizatorilor din aval in cazul in care acestia nu pot utiliza substanta din anexa XIV (si anume, in cazul
refuzului unei autorizdri) ar putea fi necesare pentru a se analiza dacd avantajele socio-economice ale
continudrii utilizdrii substantei mentionate in anexa XIV (pentru utilizdrile solicitate) sunt mai mari decit
riscurile asupra sdnatitii umane si mediului. Colectarea acestor informatii in cadrul lantului de aprovizionare
concomitent cu informatiile privind alternativele va optimiza colectarea de date de citre solicitant si va oferi
o mai bund intelegere asupra alternativelor posibile care ar putea fi utilizate. Ghidul privind analiza socio-
economicd - autorizarea reprezintd un document de orientare separat (acesta cuprinde orientdri privind
elaborarea unui plan de consultare in apendicele A la ghid).

Comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare este un proces interactiv si poate implica toate partile
interesate din lantul de aprovizionare, de la utilizatori din aval la furnizori, inclusiv experti adecvati. Acest
aspect este important pentru identificarea alternativelor posibile pentru toate utilizdrile solicitate. Existd
posibilitatea ca furnizorii s identifice o alternativd posibild pe care utilizatorii din aval sd nu o cunoascd
si invers. Utilizatorii din aval au, in general, o intelegere clard asupra functiilor pe care trebuie si le
indeplineascd o substantd/produs/proces, in timp ce furnizorii, producdtorii i importatorii pot avea mai
multe informatii cu privire la posibilele alternative. Contactul cu asociatiile profesionale se poate dovedi, de
asemenea, util in aceastd privingi.

Consultarea cu lantul de aprovizionare este un proces interactiv, astfel ¢, in momentul identificirii unor
alternative posibile, este posibil sd fie necesard consultarea suplimentard a lantului de aprovizionare in
legiturd cu fezabilitatea tehnicd si economicd, pericolele si riscurile asupra sindtdtii umane si mediului,
precum si in legdturd cu disponibilitatea alternativelor. Ghidul pentru utilizatorii din aval stabileste orientiri
cu privire la aspectele comunicdrii cu lantul de aprovizionare din punctul de vedere al unui utilizator din
aval. Exemplul 2 ilustreazd procesul de comunicare in cadrul lantului de aprovizionare in legdturd cu o
substanta.

Exemplul 2
Ilustrarea comunicirii in cadrul lantului de aprovizionare

Substanta B este utilizatd ca fluid de ricire si lubrifiant pentru prelucrarea metalelor. in cazul utilizarii
fluidelor de ricire/lubrifiantilor care contin substanta B, substanta prezintd potentiale emisii si riscuri pentru
mediu. Este posibil ca lucrdtorii sd fie expusi la substantd prin contact cutanat sau prin inhalarea de pulberi
sau de particule lichide pulverizate, iar utilizarea substantei ii expune la riscuri.

Punctul de vedere initial al furnizorului (in cazul de fatd, P/l in calitate de solicitant) a fost acela cd este dificil
sd se gdseascd un substituent adecvat. Furnizorul a contactat utilizatorii relevanti din aval pentru a colecta
informatii in vederea elabordrii RSC pentru substanta B. Pe parcursul acestui proces, au fost colectate
informatii privind alternativele posibile si modificirile necesare ale procesului pentru a adapta posibilele
alternative.

Ca urmare a colectdrii informatiilor, furnizorul a contactat utilizatorii pentru a identifica posibile alternative
pentru substanta din fluidul de prelucrare a metalelor.

Alternativele posibile identificate prin comunicarea cu UAv din cadrul lantului de aprovizionare au fost:

Alternativd posibild Probleme identificate Solutii posibile Observatii

Uleiuri pe bazd de sulf | Producerea de SO, in timpul | Controlul eliberdrii si | Costuri ridicate ale asamblari;

utilizarii  si  riscuri  pentru | al emisiilor de sulf. sunt necesare investitii mari in
lucrdtori; existd probleme si in echipamente, fird a exista
privinta  elimindrii ~ substantei beneficii proportionale

dupd utilizare - risc pentru

mediu si implicatii de naturd

financiara.

(") Trebuie remarcat ¢ un solicitant poate fi un P/l sau UAv, sau se poate depune o cerere comund care sd implice mai
multe entitdti juridice.
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Alternativa posibild

Probleme identificate

Solutii posibile

Observatii

Uleiuri  sau  grdsimi | Probleme in ceea ce priveste | Addugarea de aditivi | Nu sunt disponibili astfel de
animale utilizarea la temperaturi ridicate | pentru sporirea | aditivi
— rdcire inadecvati. proprietitilor de
rezistentd la tempe-
raturi ridicate
Uleiuri  sau  grasimi | Ca mai sus Ca mai sus Ca mai sus

vegetale

Compus pe bazd de
zinc

Cresterea riscului pentru mediu

Controlul metalelor in

Parte metalicd foarte dificil de
indepartat din fluxul deseurilor.

Optimizarea procesului

Necesitd utilizarea unor formule
diferite in functie de materialul
de prelucrat (de exemplu, tipul
de metal)

deseuri -  tratarea
emisiilor.

Testare necesard
pentru a identifica

posibila reformulare a
produselor in vederea
diminudrii si elimindrii

Se impune recurgerea la activi-
tatile C&D si un posibil program
de  testare  tehnicid.  Riscuri
comerciale, deoarece programul
presupune costuri §i este posibil

utilizdrii. si nu poatd fi realizat in
perioade cu activitate intensd.

Pentru optiunile de mai sus, detaliile activitdtilor C&D relevante pot fi adecvate in analiza alternativelor, in
special in cazul in care furnizorul si utilizatorul au identificat ci va fi necesard testarea pentru a se intelege
mai bine dacd alternativa reprezintd o optiune fezabild din punct de vedere tehnic si economic (examinarea
activititilor C&D este disponibild in sectiunea 3.9).

Procesul de colectare a informatiilor din cadrul lantului de aprovizionare a fost repetat pentru fiecare
utilizare mentionatd in cerere de citre solicitant. Informatiile privind alternativele pot fi rezumate
conform tabelului de mai sus.

De asemenea, poate fi util pentru solicitant si analizeze posibilele bariere in calea colectdrii informatiilor
privind substanta si posibilele alternative. De exemplu, comunicarea eficientd in cadrul lantului de aprovi-
zionare poate fi impiedicatd de aspecte referitoare la informatii comerciale confidentiale (ICC), care pot
impiedica anumite parti din lantul de aprovizionare si ofere informatii complete si precise cu privire la
utilizari specifice si chiar la alternative posibile. In acest caz, utilizatorul din aval va trebui sd ia in
considerare posibilitatea de a furniza acele informatii in conformitate cu un acord de confidentialitate
incheiat cu furnizorul siu sau si depund propria cerere de autorizare a utilizdrii in cauzd. Caseta 2
specificd ICC si legislatia in materie de concurentd in acest context.

CASETA 2
DREPTUL CONCURENTEI SI INFORMATIILE COMERCIALE CONFIDENTIALE (ICC)

Dreptul concurentei

Dreptul UE in materie de concurentd nu are ca scop impiedicarea activitdtilor legitime ale intreprinderilor. Legislatia
vizeazd protejarea concurentei pe piatd ca mijloc de consolidare a bundstirii consumatorilor. Prin urmare, sunt
interzise acele acorduri intre intreprinderi sau decizii ale asociatiilor sau practici concertate care pot afecta schimburile
comerciale dintre statele membre si al ciror obiect sau efect poate consta in prevenirea, restrictionarea sau denaturarea
concurentei pe piata comund (articolul 81 din Tratatul CE).

Normele UE in materie de concurentd se aplici si in contextul activitdtilor asociate REACH. Desi niciuna dintre
obligatiile in temeiul REACH nu solicitd schimbul de informatii sau alte actiuni care si incalce normele de concurents,
in momentul elabordrii unei cereri comune de autorizare, solicitantii trebuie si cunoascd normele de concurentd. Desi
un singur schimb de informatii cu privire la utilizarea unei substante nu va determina, in general, preocupdri antitrust,
concurentii nu trebuie sd desfigoare schimburi periodice de informatii sau schimburi de informatii referitoare la piete,
preturi sau clienti. De asemenea, anumite decizii stabilite intre concurenti in ceea ce priveste caracterul adecvat sau
inadecvat al unei alternative pot fi considerate intelegeri tacite. Prin urmare, apelarea la un tert independent poate fi
luatd in considerare de concurentii care efectueazd o analizi comund a alternativelor sau elaboreazi un plan comun de
substituire (in special dacd acestia au cote mari de piatd). Schimburile de informatii cu privire la utilizari si la
posibilitatea ca o alternativd s fie sau nu adecvatd intre P/l si utilizatorii lor din aval nu vor determina, in general,
preocupdri antitrust.

Informatii si considerente suplimentare sunt disponibile in Ghidul privind schimbul de date.
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Informatiile comerciale confidentiale (ICC)

Unele informatii sau date pot fi considerate de intreprinderi ca fiind informatii comerciale confidentiale (ICC), a ciror
protectie este importantd. Trebuie s se stabileascd de la caz la caz dacd anumite informatii reprezintd ICC. Aspectele
asociate ICC nu trebuie si fie confundate cu dreptul concurentei, care vizeazd situatii in care schimbul de informatii
poate determina denaturarea concurentei (a se vedea mai sus). Ghidul privind schimbul de date examineazi, de
asemenea, ICC in detaliu, inclusiv posibilititile utile identificate de evitare a problemelor legate de ICC (de exemplu,
utilizarea expertilor terti pentru evaluarea informatiilor pe care intreprinderile nu doresc sd le divulge).

3.5.2.2 Comunicarea in afara lantului de aprovizionare

Pentru informatii privind posibilele alternative, se poate dovedi utild contactarea altor producitori, orga-
nizatii de cercetare, grupuri de consumatori si de mediu, institutii academice, experti din domeniul industriei
sau alti terti interesati. Aceastd comunicare poate fi deosebit de importantd in cazul in care o alternativd
posibild nu este produsd de producitori/furnizori din cadrul lantului de aprovizionare.

Este posibild efectuarea de cdutdri in sistemul REACH-IT, respectiv IUCLID 5, pentru substante din aceeasi
categorie generald de utilizare, iar aceasta poate reprezenta un punct de plecare pentru identificarea
substantelor alternative posibile. Pot apdrea dificultiti asociate cu aceastd abordare, de exemplu in cazul
in care alternativele posibile nu fac parte din portofoliul de produse al solicitantului sau in cazul in care o
altd intreprindere detine un brevet pentru o tehnologie alternativa.

Sursele externe care trebuie consultate variazd in functie de substanta in cauzd. Se poate dovedi util si se
consulte:

— Furnizori/producitori/importatori cheie din afara lantului de aprovizionare al substantei
— Dezvoltatori/producitori principali de procese/tehnologii din afara lantului de aprovizionare al substantei
— Institute academice si de cercetare de prestigiu in ceea ce priveste substantele chimice si procesele

— Instrumente si baze de date disponibile publicului.

Posibilele surse pe care solicitantul le are la dispozitie pentru gdsirea initiald a unor alternative in afara
lantului de aprovizionare includ (lista nu este exhaustivd):

— Publicatii academice/de specialitate

— Sindicate

— Programe UE si non-UE cu privire la securitatea substantelor chimice
— Sistemul REACH-IT

— Informatii neconfidentiale din dosarul in conformitate cu anexa XV; observatii obtinute in urma
consultdrii publice si rdspunsul la observatii

— Baze de date privind marcile.

3.6 Cum se determind fezabilitatea tehnicd a alternativelor

Fezabilitatea tehnicd a unei alternative se bazeazd pe faptul cd aceasta indeplineste sau substituie functia
substantei din anexa XIV. Prin urmare, aceasta este strans asociatd functiei indeplinite de substanta
mentionatd in anexa XIV, si anume sarcina specifici pe care o indeplineste functia mentionatd in anexa
XIV si conditiile in care trebuie indeplinitd functia, astfel cum se discutd in sectiunea 3.5.1. Prin urmare,
functia substantei din anexa XIV in utilizdrile solicitate trebuie si fie clar definitd inainte de examinarea
performantei si a fezabilitatii tehnice a alternativei (alternativelor).

In principiu, evaluarea fezabilitdtii tehnice poate fi simpld, intrucat poate fi necesard doar selectarea unei
alternative care sa satisfacd cerintele functionale specifice in vederea substituirii substantei din anexa XIV. Cu
toate acestea, modificdrile procesului care pot fi necesare in vederea adaptirii la alternativi trebuie si fie
luate in considerare in toate cazurile. Pe de alti parte, determinarea fezabilitdtii tehnice poate solicita o
analizi mai detaliatd si poate include activititi de cercetare pentru a identifica dacd alternativa poate
indeplini sau substitui functia substantei din anexa XIV, precum si posibile studii pentru verificarea perfor-
mantei.



28.1.2011

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 28/59

3.6.1 Criteriile de fezabilitate tehnicd

Este posibild elaborarea unor criterii de fezabilitate tehnicd (si anume, o listd de cerinte tehnice privind
functia care trebuie indeplinitd pentru ca o alternativi si fie fezabild din punct de vedere tehnic, a se vedea
caseta 3). O bund intelegere a functiei substantei reprezintd punctul de pornire pentru elaborarea acestor
criterii. Aceastd listd de criterii poate include tolerantele cerintelor (adicd, un interval acceptabil) si poate
include, de asemenea, analiza constrangerilor legate de functionalitate. De exemplu, pentru a substitui o
substantd cu alta, criteriile pot include puritatea minima necesard sau proprietitile fizice sau chimice minime
care trebuie si fie conferite produsului finit. Pentru modificdrile procesului necesare pentru a permite
utilizarea unei alternative, criteriile pot include gama de conditii care pot fi satisficute utilizind tehnologia
disponibild i o evaluare pentru a se constata dacd acestea permit utilizarea alternativei pentru functia doritd.

CASETA 3

CRITERIILE DE FEZABILITATE TEHNICA SI ANALIZA PERFORMANTEI

Dezvoltarea criteriilor pentru evaluarea fezabilitdtii tehnice poate include o serie de etape, astfel cum se mentioneaza in
continuare (un agent de curdtare a cernelii pentru sita serigraficd este utilizat ca exemplu (¥)):

1) Reexaminarea cerintelor functionale ale utilizdrii. De exemplu, pentru un agent de curdtare a cernelii in serigrafie,
existenta unei cantitifi minime de cerneald rimasi pe ecran ulterior curdfirii poate fi o cerintd specificatd. Un
criteriu de performantd poate consta in curdtarea ecranului pani cand nu mai rimane nicio urmi de cerneald
vizibild pe suprafata acestuia.

>

Identificarea caracteristicilor relevante de performantd care ar putea fi evaluate din punct de vedere calitativ sau
cantitativ. De exemplu, acestea pot include usurinta in utilizare (de exemplu, efortul fizic necesar pentru curitarea
ecranelor), intervalul necesar pentru indeplinirea functiei dorite (de exemplu, curdtare), eficacitatea alternativei in
indeplinirea functiei sau efectul alternativei asupra calititii produsului finit (de exemplu, utilizarea agentului de
curdtare reduce durata de viatd a ecranului).

>

Stabilirea unui interval de performantd pentru fiecare masurd de performantd in vederea facilitirii evaludrii alter-
nativei (alternativelor). Intervalul trebuie si ia in considerare atit caracteristicile subiective, cat si caracteristicile
obiective. (De exemplu, poate fi utilizat controlul vizual pentru a atribui un nivel ridicat, mediu sau minim de
curdtenie. Un test cantitativ, precum transmisia luminoasd prin ecranele curdtate, poate fi utilizat pentru a mdsura
cantitatea de cerneald rimasd pe un ecran ulterior curdtdrii). Unele caracteristici obiective pot fi evaluate prin
utilizarea unor specificatii de produs standard, precum specificatii militare.

Criteriile tehnice pe baza cirora pot fi apreciate alternativele posibile in ceea ce priveste fezabilitatea vor depinde de
luarea in considerare a functiei si a altor chestiuni, precum cerintele clientilor. Abordarea fezabilitatii tehnice
prezentatd aici se bazeazd pe stabilirea unei baze pentru fezabilitatea tehnicd stabilitd de functionarea substantei
din anexa XIV (se presupune cd substanta din anexa XIV indeplineste functia in mod adecvat, in caz contrar,
solicitantul nu ar lua in considerare solicitarea continudrii utilizarii substantei). Totusi, aceastd presupunere nu
ignord posibilitatea ca o alternativd si poatd depdsi performanta substantei initiale in ceea ce priveste functiona-
litatea tehnica.

Evaluarea pe baza criteriilor tehnice masoari calitatea performantei alternativei in indeplinirea ceringelor functionale
ale utilizdrii. Date privind performanta tehnicd pot fi colectate atat pentru utilizarea curentd, cat si pentru procesele
alternative, si pot servi drept bazd pentru o evaluare. Efortul necesar pentru efectuarea unei evaluiri utile a
fezabilitatii tehnice poate varia in functie de minutiozitatea studiului si de natura specifici a procesului in cauza.
in primi instanti, evaluarea se va baza mai mult pe colectarea de informatii privind performanta din publicatii de
specialitate si din consultare si mai putin pe proiectarea unui studiu real de functionare. Utilizatorul va viza in
special urmdtoarele:

— Elaborarea unor misuri de performanti fiabile si exacte.
— Colectarea datelor necesare de la furnizori.
— Evaluarea performantei relative a alternativei.

Pe baza documentului US EPA: US Environmental Protection Agency: Cleaner Technologies Substitutes Assessment - Office of
Pollution Prevention and Toxics Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543

=
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3.6.2 Considerente legate de adaptarea si modificarea procesului

Selectarea alternativelor posibile la substanta din anexa XIV poate fi realizatd pe baza ludrii in considerare a
substituirii functiei substantei cu o altd substantd sau cu o alternativi tehnicd sau, probabil, prin eliminarea
necesitdtii de a utiliza substanta din anexa XIV prin modificiri aduse procesului sau produsului finit. Modul
in care poate fi utilizatd functia substantei pentru a identifica posibile alternative este examinat in sectiunea
anterioard (sectiunea 3.5). Stabilirea adaptdrilor sau a modificirilor procesului pentru substituirea sau
eliminarea substantei din anexa XIV si a fezabilitdtii tehnice a acestora sunt examinate in continuare.

Fezabilitatea tehnicd a unei alternative va depinde in foarte mare mésurd de posibilitatea de a adapta sau
modifica procesul in asa fel inct alternativa si indeplineascd functia doritd. Prin urmare, se recomandd
examinarea intrebdrilor de mai jos pentru fiecare tip de alternativd, in vederea abordarii fezabilititii tehnice a
unei posibile alternative (respectiv substantd sau alternativd tehnicd sau redundantd a procesului) (*):

1. Este posibild substituirea substantei din anexa XIV cu o substantd alternativa?
a. Dacd da, ce adaptdri ale procesului sunt necesare?
b. Sunt aceste adaptiri fezabile din punct de vedere tehnic pentru solicitant?
2. Este posibild substituirea substantei din anexa XIV cu o tehnologie alternativa?

a. Dacd da, ce adaptidri ale procesului sunt necesare pe langd aplicarea tehnologiei, pentru inlocuirea
substantei?

b. Sunt aceste adaptdri fezabile din punct de vedere tehnic pentru solicitant?

3. Este posibil ca procesul sau o parte a procesului in care este utilizatd substanta din anexa XIV si devind
redundanta?

a. Dacd da, ce modificdri sunt necesare?
b. Sunt aceste modificiri fezabile din punct de vedere tehnic pentru solicitant?

Examinarea conditiilor procesului care influenteazd cerintele functionale este, de asemenea, prezentatd in
sectiunea 3.5.1. Este posibil s nu fie necesar ca alternativa si fie utilizatd in aceleasi conditii ca substanta
din anexa XIV pentru a indeplini aceeasi functie. De exemplu, poate fi posibild adaptarea sau modificarea
constrangerilor impuse de utilizarea altor substante chimice sau a altor procese in vederea adaptdrii la o
alternativd. Totusi, constringerea poate fi impusd de conditiile in care trebuie indeplinitd functia.

Modificarea procesului se impune in mod normal in vederea adaptirii la o alternativd, iar fezabilitatea
tehnicd nu ar trebui neglijatd pe baza faptului cd o alternativd nu poate fi substituitd pur si simplu, fird
nicio modificare adusd procesului. De exemplu:

— TInlocuirea unui solvent clorurat cu un altul cu un punct de fierbere mai ridicat in biile de degresare cu
vapori poate presupune cresterea consumului de energie pentru producerea vaporilor necesari.

— Proiectarea si utilizarea duzelor de pulverizare pentru utilizarea agentilor de demulare biodegradabili;
duzele pentru substanta utilizatd in prezent nu sunt eficiente cu o substantd alternativd. Adaptarea
modelului duzelor permite utilizarea alternativei.

(") Considerentele fezabilititii economice a substituirii substantelor mentionate in anexa XIV sunt specificate in sectiunea
3.8. Considerentele documentdrii activitdtilor de cercetare si dezvoltare anterioare si viitoare sunt specificate in
sectiunea 3.9.
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— In maginile de tiparire offset, nu se pot utiliza anumite amestecuri de cauciuc pentru rulouri, deoarece
acestea au tendinta de a se umfla in cazul utilizdrii substantei alternative. Utilizarea unor materiale
diferite pentru cilindri a permis utilizarea alternativelor. Totusi, aceasta a necesitat teste pentru stabilirea
fezabilitatii tehnice a noilor tipuri de cilindri (cu implicatii asupra timpului de productie).

Pentru a deveni fezabild din punct de vedere tehnic, o substantd sau o tehnologie alternativd poate necesita,
de asemenea, investitii in echipamente. Prin urmare, trebuie identificate si descrise modificarile aduse
procesului si investitiile in echipament si formare necesare. Acestea pot include:

— Stabilirea necesarului de echipamente si formare a personalului pentru modificdrile aduse procesului in
vederea adaptdrii la utilizarea unei substante sau a unei tehnici alternative.

— Evaluarea cerintelor asociate instaldrii echipamentelor, de exemplu, considerente de spatiu (carcasd),
cerintele de sdnitate si securitate (pentru instalarea si functionarea echipamentului) si mentenanta si
repararea echipamentului.

— Calcularea costului ceringelor legate de echipamente si formare (1).

Pe baza analizei constrangerilor, se poate efectua o evaluare a posibilitdtii solicitantului de a substitui
substanta din anexa XIV prin modificdri §i ajustdri in vederea adaptdrii la alternativd sau de a elimina in
totalitate necesitatea functiei substantei din anexa XIV. Totusi, fezabilitatea tehnicd a acestei adaptdri sau a
acestor modificiri vor depinde, de asemenea, de factori suplimentari. Prin urmare, evaluarea va cuprinde si
luarea in considerare a cerintelor care pot include una sau mai multe din urmdtoarele:

— Cerinte juridice: de exemplu, in legdturd cu siguranta produsului.

— Cerintele clientilor: de exemplu, modificdri care necesitd aprobarea clientului.

— Cerinte de testare sau cercetare: de exemplu, poate fi necesard testarea modificdrii procesului, pentru a se
asigura compatibilitatea acesteia (acest aspect poate fi integrat in procesele de productie normale) sau pot
fi necesare activitdti de cercetare pentru a analiza efectele modificirii procesului.

Concluziile evaludrii fezabilitatii tehnice a adaptdrii sau modificdrilor aduse procesului trebuie si fie docu-
mentate in cerere. Evaluarea fezabilititii tehnice a alternativelor poate clarifica masurile care trebuie luate
pentru ca o alternativi si devind fezabild din punct de vedere tehnic sau poate evidentia nevoia de activititi
C&D pentru elaborarea unei alternative. Intr-un astfel de caz, misurile relevante, precum si un calendar
sifsau activititile de cercetare §i dezvoltare trebuie sd fie documentate in cerere. Modalitatea de documentare
este mentionatd in sectiunile urmdtoare din prezentul ghid:

— Circumstantele care pot determina includerea activittilor de cercetare si dezvoltare in analiza alterna-
tivelor sunt examinate in sectiunea 3.9.1; si

— Lista masurilor necesare pentru ca o alternativd sd devind adecvatd si disponibild, precum si docu-
mentarea acestora sunt prezentate in sectiunea 3.11.

Exemplul 3 reprezintd o ilustrare a analizei fezabilititii tehnice a alternativelor.

(") Analiza fezabilitdtii economice este abordatd in sectiunea 3.8.



C 28/62

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

28.1.2011

Exemplul 3

Considerente privind fezabilitatea tehnici

Substanta C este utilizatd la placarea metalelor si a materialelor plastice; aceasta este utilizatd pentru a
reduce tensiunea superficiald a solutiilor de placare a metalelor, pentru a preveni formarea de abur care sa
contind posibili componenti ddunitori din bai. Substanta este utilizatd specific in aceastd aplicatie pentru
placarea metalelor dure si a materialelor plastice si pentru placarea metalelor decorative.

Importanta substantei pentru placarea metalului constd in stabilitatea in medii ,ostile”, precum sdrurile
acide metalice fierbinti, in care poate forma un strat de spumd pe suprafata bdii de tratare, prevenind
astfel eliberarea vaporilor de acid si actionand ca o barierd. Substanta este consideratd esentiald pentru
operatii de acest tip, asigurdnd sdndtatea si siguranta lucrdtorilor §i reducind riscurile de impact asupra
sdndtdtii (inclusiv cancer pulmonar si ulcer cauzate de expunerea la metale) asociate placirii metalelor.
Inainte de introducerea substantei, controlul emisiilor de ioni metalici se realiza prin extractia locald — se
considerd cd substanta C a eficientizat controlul aburilor si contribuie in mod considerabil la confor-
mitatea cu limitele de expunere la locul de munci.

Furnizorii achizitioneazd solutii apoase ale substantei C, pe care le pot dilua §i vinde in continuare
clientilor lor. In general se folosesc solutii in procent de 10 %.

Activitdtile de cercetare si dezvoltare sugereazd cd substituirea ionului de metal cu un ion mai putin
ddundtor al aceluiasi metal in anumite aplicatii de placare (utilizarea 1) ar elimina nevoia de utilizare a
oricirei substante pentru prevenirea formdrii aburului. Aceastd optiune nu este disponibildi pentru
utilizarea 2 — alternativele pentru aceastd utilizare fac obiectul cercetdrii din industrie.

Dificultitile intimpinate in privinta fezabilititii tehnice
Alternativele substanei

In prezent, nu se cunosc alternative chimice care si elimine vaporii pentru substanta de placare a
metalelor si materialelor plastice. Testele (*) au demonstrat cd alternativele chimice de eliminare a
vaporilor, precum substantele D si E nu sunt fezabile din punct de vedere tehnic din cauza corodarii
excesive a invelisurilor si a descompunerii rapide in timpul procesului (electroliz).

Posibile alternative fezabile din punct de vedere tehnic
Alternative tehnice

Au fost identificate o serie de optiuni pentru eliminarea mecanici a vaporilor si imbundtitirea ventilatiei.

Pentru utilizarea 2, perioadele de timp mai lungi de imersie in electrolit pentru obtinerea grosimii
necesare a invelisului oferd posibilitatea unei incinte mai mari a rezervorului (fatd de utilizarea 1, in
care perioadele de imersie sunt masurate in minute, nu in ore/zile). Desi cauzeazd o intrerupere a
procesului de imersie si scoatere a articolelor, aceasta ar elimina necesitatea elimindrii chimice a vaporilor,
pentru indeplinirea nivelului de expunere profesionald in combinatie cu extractia prin ventilatie ajustatd
corespunzitor (utilizarea ionului metalic este deja limitatd in industria aparatelor electrice si electronice
din industria auto).

Pentru aplicatiile specifice utilizdrii 2, utilizarea unor incinte fizice mai mari ale rezervoarelor prezinti
unele dezavantaje operationale fatd de utilizarea alternativelor chimice de eliminare a vaporilor. Acestea
cuprind necesitatea indepartdrii si inlocuirii incintei intre operatii, avantajul alternativelor chimice de
eliminare a vaporilor fiind acela cd formeazd in mod eficace o incintd chimicd plutitoare prin care
articolele pot fi ridicate sau coborate. Astfel de dezavantaje nu apar in cazul utilizarii exclusive a extractiei
imbundtitite prin ventilare. Totusi, desi acestea pot prezenta dezavantaje functionale fatd de alternativele
chimice de eliminare a vaporilor, nu existd dezavantaje tehnice din perspectiva calititii produsului/stan-
dardelor de productie.
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Modificarile aduse produsului care fac redundantd functia substantei mentionate in anexa XIV

Pentru utilizarea 1, indicatiile C&D constau in faptul ci utilizarea unui ion mai putin toxic al metalului ar
elimina necesitatea substantei C (sau a oricirei alte substante pentru prevenirea formdrii vaporilor) in
aceastd utilizare i, in acelasi timp, nu ar determina nicio dificultate considerabild de ordin tehnic, insd ar
putea prezenta o serie de avantaje tehnice, printre care:

— mai putine produse respinse si protejarea impotriva arderii

— o distribuire mai adecvatd a metalului si o bund acoperire, care determind o mai bund protectie
impotriva coroziunii

— o scurgere mai usoard, datoritd vascozitdtii reduse si a concentratiei chimice mai mici de electroliti
reprezentati de ionii metalici, care duce la reducerea numdrului de pete de pe produs.

— acoperirea uniformd, fird acumuldri in zone de densitate mare a curentului

— mentinerea aspectului placirii si depunerii pentru un interval larg al densitdtii curentului

(*) [Aceastd concluzie este sustinutd prin referiri la rapoarte sau concluzii relevante C&D.]

3.6.3 Incertitudini in stabilirea fezabilitdtii tehnice

Este important sd se specifice in mod clar care sunt incertitudinile in documentarea analizei alternativelor si
sd se stabileascd cum pot afecta acestea rezultatul evaludrii analizei. Stabilirea de misuri necesare pentru ca o
alternativd sd devind adecvatd si disponibild (a se vedea sectiunea 3.11) va reprezenta, in consecintd, o parte
esentiald a analizei alternativelor si va include luarea in considerare a misurilor care trebuie adoptate pentru
ca o alternativad sd devind fezabild din punct de vedere tehnic. Incertitudinile, de exemplu, rezultatul posibil
al cercetdrii, siguranta produsului (') si testele tehnice trebuie sd fie incluse in documentatie.

3.7 Cum se realizeazi comparatia dintre riscurile substantei alternative si cele ale substantei din
anexa XIV

3.7.1 Considerente generale in ceea ce priveste evaluarea si compararea riscurilor

Utilizarea unei alternative adecvate trebuie sd conducd la o reducere a riscurilor generale pentru sdnitatea
umanid si pentru mediu comparativ cu substanta din anexa XIV. Prin urmare, in analiza alternativelor este
necesar sd se compare riscurile potentiale ale alternativelor posibile la substanta din anexa XIV in ceea ce
priveste utilizdrile pentru care se depune cererea. Aceasta ar trebui sd includa i analiza caracterului adecvat
si a eficacitdtii masurilor de gestionare a riscurilor prin care sunt controlate riscurile.

Trebuie remarcat ¢ pentru substantele incluse in anexa XIV si care urmeazd procedura de autorizare ASE
[pe baza dispozitiilor din articolul 60 alineatul (4), a se vedea sectiunea 1.5.5. pentru mai multe detalii
referitoare la aplicabilitate], va fi disponibil un raport ASE, care poate include o evaluare a impactului asupra
sdndtdtii si mediului, realizat in conformitate cu Ghidul privind analiza socio-economici - autorizare.
Aceastd evaluare ar putea fi utilizatd ca temei pentru a decide dacd posibilele alternative vor conduce sau
nu la o reducere a riscurilor generale.

Evaluarea riscurilor asociate alternativelor are un caracter comparativ. Aceasta ar trebui si documenteze dacd
trecerea la substanta alternativd ar determina sau nu o reducere a riscurilor generale pentru sindtatea umand
si pentru mediu. Prin urmare, este important nu doar sd se analizeze riscurile care au avut ca rezultat cererea
de autorizare (pe baza proprietitilor substantei enumerate in articolul 57), ci si toate celelalte riscuri posibile
generate de substanta din anexa XIV si de substanta alternativi. Scopul este acela de a evalua efectele trecerii
la substanta alternativd in ceea ce priveste reducerea riscurilor identificate ale substantei din anexa XIV, fird a
provoca alte riscuri care nu pot fi controlate.

De exemplu, in ceea ce priveste substantele alternative, activitatea implicatd poate include:

— colectarea de date cu privire la proprietitile substantelor alternative de la producitori si importatori sau
din alte surse (de exemplu, dosare de inregistrare privind substante alternative, atunci cind aceste
substante au fost inregistrate, sau din alte surse atunci cand inregistrarea nu a avut incd loc);

(") Siguranta produsului la care se face referire in acest caz este asociatd cerintelor juridice posibile, precum celor pentru
securitatea la incendii, diferite de analiza securititii substantelor chimice din cadrul REACH (si anume in evaluarea
ESQ).
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— examinarea profilurilor de pericol ale substantelor si compararea acestora cu profilul de pericol al
substantei din anexa XIV pentru a evalua dacd este posibil si se determine cu suficientd exactitate
dacd substanta alternativd ar genera un nivel mai scizut de risc;

— examinarea nivelurilor de expunere ale substantei alternative, de exemplu

— examinarea informatiilor privind emisiile in mediu sifsau concentratiile in mediu ale substantelor
alternative si examinarea datelor publice privind nivelurile curente de expunere a lucritorilor sau
consumatorilor sau a impacturilor asociate optiunilor alternative;

— utilizarea modelelor de expunere

— dacd este necesar, combinarea datelor referitoare la pericole si expunere pentru substantele alternative
pentru a stabili dacd acestea ar determina un nivel mai scizut de risc

— dupd caz, cuantificarea §i evaluarea modificdrii riscului in conformitate cu abordarea stabilitd pentru
substanta din anexa XIV.

Solicitantul nu este obligat sd genereze noi date referitoare la pericole sau sd prezinte o evaluare a securitatii
chimice pentru fiecare dintre alternative. De asemenea, nu este obligatoriu ca riscurile asociate substantelor
sau tehnologiilor alternative si fie evaluate la fel de detaliat ca riscurile asociate substantei din anexa XIV.
Nivelul de efort care trebuie depus pentru aceastd evaluare, suplimentar documentdrii informatiilor dispo-
nibile, este ldsat la aprecierea solicitantului. De exemplu, comparatia profilurilor de pericol ar putea indica
faptul ci alternativele prezintd in mod clar un nivel mai scizut de risc. In aceste cazuri, poate si nu fie
necesard o evaluare suplimentard. Atunci cand in urma compardrii profilurilor de pericol sau din cauza lipsei
datelor apar motive de ingrijorare, poate fi necesard o evaluare mai detaliatd a oriciror modificari ale
riscului, urmandu-se, dupd caz, abordirile descrise in orientdrile privind elaborarea evaludrii securititii
chimice.

In ceea ce priveste analiza alternativelor, atunci cand solicitantul poate demonstra ci o alternativa cu privire
la care s-ar putea presupune cd implicd riscuri mai scdzute nu este fezabild din punct de vedere tehnic sau
economic pentru acel solicitant, nu va fi necesard continuarea evaludrii mai aprofundate a riscurilor acelei
alternative. Totusi, dacd solicitantul are in vedere includerea unei ASE in solicitarea sa, poate fi util ca
solicitantul sd furnizeze informatii privind compararea riscurilor alternativelor cu cele ale solicitirii sale
(chiar dacd alternativele nu sunt fezabile pentru solicitant), care si fie utilizate ca bazd pentru evaluarea
impactului asupra sindtdtii si mediului in ASE prezentatd de solicitant.

3.7.2 Colectarea informatiilor privind riscurile si pericolele cu privire la alternative

Aceastd sectiune se referd in principal la modul in care se colecteazd informatii cu privire la substante
alternative insd, intr-o anumitd masurd, furnizeaza i informatii relevante pentru tehnologiile alternative (de
exemplu, a se vedea caseta 4).

Astfel, cum s-a mentionat mai sus, trebuie remarcat ¢ solicitantul nu este obligat si prezinte date noi
privind pericolele sau si efectueze si si prezinte o evaluare a securitdtii chimice pentru determinarea
securititii posibilelor alternative. Solicitantul trebuie insd si utilizeze toate informatiile pe care le are la
dispozitie, inclusiv informatiile publice generate de posibili solicitanti ai inregistrarii substantelor alternative.

Ghidul privind elaborarea ESC va fi util pentru colectarea si generarea unor informatii care pot fi obtinute cu
usurintd in legdturd cu pericolele si riscurile si controlul riscurilor pentru a compara securitatea alternativelor
cu substanta din anexa XIV. De exemplu, solicitantul poate utiliza aceleasi strategii de informare de bazd in
evaluarea riscurilor substantelor alternative ca cele prezentate in Ghidul privind cerintele de informare si
ESC. Aceste abordiri analizeazd ce poate face solicitantul atunci cand existd putine informatii referitoare la
pericole si expunere in legiturd cu substanta alternativd, de exemplu deoarece substanta alternativd nu este
inregistratd in temeiul REACH (). Atunci cind existd insuficiente informatii privind pericolele pentru a se
putea formula

(") Disponibilitatea datelor prin REACH-IT va depinde de inregistrarea substantelor (peste 1 tond pe an). Trebuie remarcat
cd programul de inregistrare depinde de intervalul cantitativ §i, prin urmare, acesta va determina dacd §i cand sunt
disponibile informatii referitoare la posibile substante alternative in sistemul REACH. Trebuie, de asemenea, remarcat,
cd dosarul intreg de inregistrare nu este disponibil public.



28.1.2011

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

C 28/65

o concluzie privind reducerea riscurilor generale prin trecerea la o substantd alternativd, solicitantul poate, de
exemplu, sd utilizeze metode precum relatiile cantitative structurd-activitate (QSARS) si sa realizeze o sintezd

a datelor referitoare la substante similare.

Ghidul privind ESC include, de asemenea, informatii privind strategiile de cdutare a datelor si bazele de date
pentru colectarea datelor disponibile utilizand surse de date disponibile public, pentru a sprijini colectarea
informatiilor cu privire la posibilele alternative. Caseta 4 oferd exemple suplimentare de instrumente de
informare online care au fost create pentru a veni in sprijinul compardrii securitatii alternativelor. Exemplele
din caseta 4 sunt doar exemple de tipuri de informatii care sunt disponibile public si nu sunt recomandari.

Trebuie retinut ¢ niciuna dintre bazele de date nu este creatd in mod specific pentru REACH.

CASETA 4

EXEMPLE DE BAZE DE DATE S$I INSTRUMENTE PENTRU A VENI iN SPRIJINUL INFORMATIILOR REFE-
RITOARE LA PERICOLE SI EXPUNERE iN LEGATURA CU POSIBILE ALTERNATIVE

Existd mai multe baze de date disponibile public care au fost create cu scopul de a veni in sprijinul substituirii
substantelor periculoase. Unele dintre acestea permit ciutarea proprietitilor periculoase ale substantelor, in timp ce
altele oferd exemple cu privire la modul in care au fost substituite substantele periculoase (studii de caz). Unele dintre
aceste baze de date, impreund cu observatii pe marginea lor, sunt enumerate mai jos (acestea sunt exemple, existand si
alte baze de date disponibile):

Exemple de instrumente comparative de analizi:

Instrument: Instrumentul P2Oasys pentru compararea materialelor

Dezvoltat de: TURI - Toxics Use Reduction Institute (University of Massachusetts Lowell, SUA)

Referintd internet: http://www.turi.org/

Descriere/observatii: Scopul P20ASys este acela de a permite intreprinderilor si evalueze potentiale impacturi asupra
mediului, lucrdtorilor si sdndtdtii publice ale tehnologiilor alternative care vizeazd reducerea utilizdrii substantelor
toxice. Instrumentul ar trebui si ofere asistentd intreprinderilor in doud moduri: 1) examinarea potentialelor
impacturi ale optiunilor ,TUR” asupra mediului si lucritorilor in mod cuprinzitor, analizand impactul total al modi-
ficarilor legate de proces, in loc de a analiza doar impactul modificarilor legate de substantele chimice. 2) compararea

optiunilor TUR cu procesul curent al intreprinderii, pe baza unor factori cantitativi si calitativi.

Datele introduse pot fi cantitative sifsau calitative referitoare la toxicitatea substantelor chimice, efectele ecologice,
proprietitile fizice si modificarile organizarii muncii ca urmare a optiunii propuse.

Instrument: Modelul tip coloand

Dezvoltat de: Berufsgenossenschaftliches Institut fur Arbeitsschutz - BGIA

Referingd internet: http://www.hvbg.de/e/bia/

Descriere/observatii: Diferite tipuri de pericole (pentru sinitate, de mediu, incendiu si explozie, potentiale emisii i de
ordin procedural) sunt grupate in colane, iar atributele unei posibile alternative pot fi comparate (cu substanta din

anexa XIV) in cadrul unui grup/unei coloane. Aceasta permite utilizatorului sd se concentreze asupra pericolelor si
potentialului de expunere cu cea mai mare relevantd pentru utilizarea alternativei.

Din cauza incertitudinilor legate de date, a calititii datelor si combinatiei de date cantitative, semi-empirice si calitative
utilizate pentru completarea matricei, un indice de risc de acest tip poate fi subiectiv.

Exemplu de bazi de date privind substantele periculoase:
Bazd de date: PRIO

Dezvoltatd de: KEMI (Agentia pentru Produse Chimice din Suedia)

Referingd internet: http://www.kemi.se/
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Descrierefobservatii: Scopul PRIO este acela de a facilita evaluarea riscurilor pentru sindtate si mediu ale substantelor
chimice, astfel incat responsabilii pe probleme de mediu, cumpdrdtorii si dezvoltatorii de produse sd poatd identifica
necesitatea de reducere a riscurilor. Pentru a atinge acest obiectiv, PRIO oferd un ghid al procesului de luare a deciziilor
care poate fi utilizat pentru stabilirea prioritdtilor de reducere a riscurilor.

Baza de date PRIO este utild in primul rand pentru ca utilizatorii s identifice proprietitile periculoase ale substantelor
pe care le utilizeazd, pentru a-i ajuta sd isi stabileascd prioritdtile in legdturd cu mdsurile luate in legdturd cu acele
substante, mai degrabd decat s identifice posibile alternative (,mai sigure”) la o substantd. O listd care sd contind
alternative nu este disponibild in prezent, insd ar putea fi avutd in vedere in viitor.

Exemplu de bazi de date privind experienta legati de substituire:
Bazd de date: CatSub

Dezvoltatd de: Agentia Europeand pentru Sinitate si Securitate in Muncd, Autoritatea pentru Mediul de Lucru din
Danemarca §i Autoritatea pentru Protectia Mediului din Danemarca

Referintd Internet: http:/[www.catsub.dk

Descriere/observatii: Catsub este o bazd de date cu exemple de cazuri de substituire a substantelor periculoase. Baza de
date este populatd cu aproximativ 200 de exemple care pot fi vizualizate. Dificultitile privind procesul de substituire i
modul in care acestea au fost depisite sunt prezentate in observatiile intreprinderilor si autoritdtilor.

Baza de date nu oferd o posibilitate de cdutare a informatiilor privind proprietitile periculoase ale substantelor sau alte
alternative posibile la substantele periculoase pe langd cele din exemplele oferite. Exemplele sunt in limba danezi
(exceptand opt exemple in limba englezd). Existd planuri de a transforma Catsub intr-un instrument international in
ceea ce priveste substituirea.

Trebuie remarcat cd informatiile privind comparatia cu privire la riscurile substantei din anexa XIV si ale
alternativei (alternativelor) ar putea fi utile pentru realizarea unei ASE, dacd o astfel de analizd urmeazd si fie
efectuatd in cadrul cererii. Astfel cum s-a precizat in sectiunile 3.2 §i 3.4.2, informatii esentiale colectate si
analizate in analiza alternativelor pot fi utilizate in ASE. Pe de altd parte, evaluarea impacturilor asupra
sandtdtii si mediului care pot fi efectuate ca parte a ASE ar putea fi utilizatd in analiza alternativelor in
scopul de a decide dacd posibilele alternative vor conduce la o reducere a riscurilor generale sau nu. Caseta 5
prezintd legdturile dintre compararea riscurilor din analiza alternativelor si analiza impacturilor din ASE.

CASETA 5

COMPARAREA RISCURILOR: LEGATURI CU ASE

Scopul ASE ca parte a cererii de autorizare este acela de a evalua dacd beneficiile socio-economice ale utilizdrii
substantei din anexa XIV (in scopul prezentat in cerere) sunt mai mari decat riscurile pentru sindtatea umand si
mediu (a se vedea Ghidul privind analiza socio-economici - autorizare). In acest sens, sunt comparate doud scenarii:

1. Utilizarea substantei din anexa XIV in scopul prezentat in cerere (acesta este scenariul ,utilizdrii solicitate”); si

2. Substanta din anexa XIV nu este utilizatd in scopul prezentat [acest scenariu include posibilul raspuns la neutilizarea
(respectiv indepdrtarea) substantei din anexa XIV — acesta este ,scenariul neutilizarii’].

Pentru a compara cele doud scenarii, este necesar si se inteleagd impactul acestora si sd se evalueze diferenta dintre ele
(respectiv, impactul net). Atunci cand se evalueazd impactul asupra sdnatitii si mediului, se propune o abordare pe
etape, prin care evaluarea se concentreazd asupra acelor impacturi care sunt considerate a fi consecinte semnificative ale
autorizdrii, nivelul de detaliu §i cuantificare aplicat fiind determinat de mdsura in care sunt necesare informatii
suplimentare pentru prezentarea unei ASE solide. Pe parcursul intregului proces, vor fi necesare aprecieri cu privire
la impacturile potential semnificative si modul in care acestea pot fi cel mai bine evaluate.

Baza pentru identificarea i evaluarea impacturilor asupra sinatatii si mediului este intelegerea adecvatd a modificarilor
pe care acordarea sau neacordarea unei autorizatii le provoacd pentru etapele 1-3 de mai jos:

1. Utilizarea substantei din anexa XIV sau utilizarea oricirei substante sau tehnologii alternative,
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2. Emisiile si expunerile rezultate,
3. Impacturile ulterioare asupra sdnatatii si mediului,
4. Daci este posibil, evaluarea acestor modificdri ale impacturilor poate fi aplicatd ca ultimd etapi.

Evaluarea pe etape a modificirilor generate trebuie si fie realizatd pentru substanta din anexa XIV ca scenariu al
Lutilizdrii solicitate” si pentru orice substantd sau tehnologie alternativd identificatd in ,scenariul neutilizrii”. Va fi
analizat orice alt proces afectat in amonte sau in aval in legiturd cu substanta din anexa XIV, respectiv alternativa
(alternativele).

Prezentarea de mai sus este utilizatd drept cadru conceptual pentru identificarea, evaluarea si, dacd este posibil,
cuantificarea si, in ultimd instantd, evaluarea impacturilor asupra sanatdtii si mediului in ASE.

Analiza alternativelor ar fi putut avea in vedere inlocuirea sau adaptarea produsului final care ar fi condus la eliminarea
in totalitate a necesitdtii substantei din anexa XIV. Totusi, masura/sfera analizei alternativelor nu ar fi putut acoperi si
sfera scenariului neutilizarii in ASE (de exemplu, utilizarea unei alternative neadecvate care ar putea fi aplicatd in cazul
in care nu se acordd autorizatia pentru substanta din anexa XIV). Aceasta ar putea necesita colectarea de informatii
suplimentare pentru evaluarea impactului din ASE, astfel cum se mentioneazd in sectiunile 3.3 si 3.5.2 de mai sus.

3.7.3 Evaluarea si compararea cu riscurile posibilelor substante alternative

In principiu, evaluarea riscurilor pentru sinitatea umand si mediu pentru o substantd alternativd poate fi
efectuatd utilizand aceleasi aborddri ca pentru substanta din anexa XIV pentru care este intocmit un RSC ca
parte a cererii. Cu toate acestea, in Ghidul privind cerintele de informare si ESC nu se are in vedere
compararea substantelor in ceea ce priveste riscurile (respectiv, compararea riscului alternativei cu cel al
substantei din anexa XIV).

Pentru a putea compara riscurile generate de alternativele disponibile, este necesard o abordare flexibild a
evaluirii acestor alternative, precum si a substantei din anexa XIV. In mod ideal, evaluarea ar trebui si vizeze
toate riscurile posibile pe parcursul intregului ciclu de viatd al substantelor, incluzand toate compartimentele
si populatiile relevante, chiar si cele care initial nu sunt asociate riscului identificat. Motivul este acela cd, desi
o alternativd ar putea reduce riscurile specifice identificate ale substantei din anexa XIV, aceasta ar putea
cauza alte riscuri in diferite momente ale ciclului siu de viatd sau ar putea provoca tranzitia riscurilor citre
alte compartimente/populatii atunci cand substituie substanta in cauzi. In alte cazuri, utilizarea alternativelor
ar putea avea efecte secundare adverse care ar putea si nu fie recunoscute imediat, de exemplu o crestere a
productiei de deseuri periculoase la finalul ciclului de viatd sau o crestere a consumului de energie.

Se recomandi ca evaluarea riscurilor posibilelor alternative si fie abordatd pe etape, analizdnd dacid existd
suficiente informatii privind pericolele, expunerea, riscurile si controlul riscurilor pentru a putea realiza o
evaluare a riscurilor alternativei si a o compara cu substanta din anexa XIV. Figura 9 ilustreazd o schemd
generald a modului in care pot fi abordate riscurile alternativelor.
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Figura 9

Schemi pentru evaluarea si compararea cu riscurile alternativelor
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Noti: Cisutele cu fond gri indicd unde existd orientdri privind colectarea de informatii privind pericolele si
expunerea si evaluarea securitdti chimice a substantelor in Ghidul privind cerintele de informare si ESC
(inclusiv unde pot fi derivate informatii inlocuitoare privind pericolele, precum QSAR si sinteze; cisuta cu
contur discontinuu indicd o legiturd cu Ghidul privind analiza socio-economicd - autorizare.

Evaluarea alternativelor ar trebui si se bazeze in primul rand pe riscuri, mai degrabd decat pe pericole. Cu
toate acestea, substituirea substantei sau a procesului original pe baza riscurilor ar putea si nu fie intot-
deauna simpld sau fezabild. Prin urmare, evaluarea riscurilor substantelor ar putea fi efectuatd utilizdnd o
abordare in etape, pornind de la o comparatie a proprietdtilor periculoase si, daci este necesar, incheind cu
o evaluare completd a riscurilor generate de alternative.

O evaluare detaliatd etapizati este descrisd in caseta 6. Fiecare etapd impune un nivel crescut de date
solicitate, precum §i o mai mare complexitate a evaludrii. Cu toate acestea, complexitatea evaludrii
depinde foarte mult de proprietitile substantei sau tehnologiei alternative. De exemplu, dacd o substantd
in mod clar mai putin periculoasi este disponibild, ar putea fi suficientd o comparatie a proprietatilor
periculoase sau, in cazul in care o tehnicd alternativd are ca rezultat eliminarea emisiilor substantei in
cauzd, atunci o descriere a emisiilor rezultate ar putea fi adecvati. Cu toate acestea, trebuie si se acorde
atentie evaludrii posibilelor efecte secundare ale alternativei, precum posibila crestere a productiei de deseuri
periculoase sau cresterea consumului de energie.
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CASETA 6
O ABORDARE PE ETAPE PENTRU EVALUAREA RISCURILOR SUBSTANTELOR ALTERNATIVE

Pentru substantele alternative, ar putea fi adecvatd abordarea pe etape prezentatd mai jos. O astfel de abordare poate
include urmdtoarele niveluri de complexitate:

— Etapa 1: Compararea pericolelor substantei alternative cu cele ale substantei in cauza.

Partea A: Colectarea informatiilor disponibile privind pericolele pentru alternative. Atunci cand dosarele de inre-
gistrare si alte informatii legate de REACH (articolele 31 si 32) sunt disponibile, acestea ar putea fi examinate. Dacd
astfel de surse nu sunt disponibile, ar trebui avute in vedere alte surse (a se vedea sectiunea 3.5). Atunci cand lipsesc
informatii esentiale, se poate avea in vedere generarea acestora, de exemplu prin utilizarea QSAR. Incertitudinea cu
privire la valabilitatea acestor rezultate ar trebui recunoscutd si documentatd in analiza.

Partea B: Compararea informatiilor referitoare la pericole in legiturd cu alternativele la substanta din anexa XIV.
Aceastd evaluare al trebui utilizatd ca proces de testare pentru clasificarea alternativelor pe baza profilului lor de
pericol pentru a se putea stabili dacd aceste alternative ar putea fi considerate potential adecvate. Aceastd
comparatie ar trebui si analizeze in primul rand proprietitile cu cel mai mare grad de ingrijorare, precum
caracteristicile PBT/vPvB si CMR. Dacd atat substanta din anexa XIV, cat si substantele alternative au proprietati
similare in ceea ce priveste ingrijorarea, solicitantul ar trebui si ia in considerare informatiile cu privire la potentiala
expunere si orice posibilititi de a controla mai bine expunerea (*). In plus, pentru solicitirile prin metoda ASE, o
evaluare a impacturilor asupra sandtdtii si mediului ar putea face parte din ASE. Aceastd evaluare poate oferi
informatii suplimentare pentru a decide daci alternativa ar conduce la o reducere a riscurilor generale sau nu.
Acelasi principiu se aplicd la compararea unor proprietdti mai putin periculoase. Dacid alternativele au fost inre-
gistrate si evaluate in ceea ce priveste riscurile, valorile PNEC si DNEL ale acestora pot fi disponibile si pot fi
comparate cu cele ale substantei din anexa XIV. De asemenea, colectarea si compararea informatiilor privind
proprictitile fizico-chimice ale alternativelor ar putea fi efectuatd dacd are o relevantd deosebitd pentru riscurile
identificate.

— Etapa 2: Aceasta ar implica utilizarea informatiilor privind substanta alternativd (proprietdti si pericole) din
evaluarea securitdtii chimice pentru substanta din anexa XIV pentru a efectua o evaluare revizuitd rapidd a
expunerii §i o caracterizare a alternativei pentru aplicatiei asociate cu riscurile identificate; ar putea exista trei
posibile situatii cu complexitate sporita:

1) Dacd evaluarea expunerii pentru substanta din anexa XIV indicd faptul cd estimarea emisiei nu depinde de
proprietitile substantei, poate fi utilizatd estimarea emisiei pentru substanta originala.

la

=

Atunci cand alternativa are proprietiti fizico-chimice si de mediu similare substantei din anexa XIV, poate fi
suficientd utilizarea valorilor CPM pentru compararea valorilor PNEC sau DNEL ale substantei in cauzd si ale
alternativei sau

1b

Atunci cind alternativa nu are proprietdti fizico-chimice si de mediu similare substantei din anexa XIV,
estimarea emisiei poate fi utilizatd impreund cu datele referitoare la comportamentul in mediu al alternativei
pentru a calcula valorile CPM ale acesteia. Acestea ar trebui utilizate apoi pentru revizuirea caracterizirii in ceea
ce priveste riscul.

2) Dacid estimarea emisiei din evaluarea securitdtii chimice depinde de proprietitile substantei, poate fi posibil sd
se estimeze dacd o alternativd ar avea emisii mai scizute sau mai ridicate decat substanta din anexa XIV prin
simpla analizd a proprietitilor. Cu toate acestea, este posibil ca emisiile citre un compartiment si creascd, in
timp ce emisiile citre alt compartiment s scadd, fiind astfel dificild o simpld apreciere asupra modului in care
acest lucru va afecta CPM (cel putin pentru concentratiile regionale). In astfel de cazuri, poate fi necesar si se
estimeze emisiile substantei alternative si si se efectueze calcule similare celor pentru substanta in cauza pentru
generarea valorilor CPM. De asemenea, poate fi necesar sd se analizeze efectul inlocuirii substantei cu alter-
nativa in ceea ce priveste cantitatea de substantd alternativd care ar fi necesard. De exemplu, dosarul de
inregistrare pentru alternativd ar fi bazat pe cantitatea si utilizdrile actuale si este putin probabil sd se aibd
in vedere o crestere a utilizdrii sau o utilizare noud ca urmare a substituirii (a se vedea si apendicele 5 privind
Lprofilul de risc” pentru riscurile de mediu ale substantelor alternative).
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— Etapa 3: utilizarea scenariilor de expunere specifice substantei alternative (spre deosebire de cele pentru substanta
din anexa XIV) pentru efectuarea unei evaludri a riscurilor pentru alternativa in ceea ce priveste utilizdrile solicitate
in toate compartimentele/populatiile expuse riscurilor. Aceasta va fi efectiv similard etapei a doua, cu diferenta ci
scenariile referitoare la expunere vor fi specifice substantei alternative pentru cererile asociate cu riscul identificat,
dacd sunt disponibile, de exemplu dintr-o anexd la FDS sau dintr-un dosar de inregistrare pentru alternativi.

Notd: Aceastd abordare este o adaptare a unei aborddri prezentate in Orientdrile pentru pregatirea unui dosar in
conformitate cu anexa XV pentru restrictii

(*) Dacd o substantd alternativd se afld deja in anexa XIV, in mod normal nu va fi necesard o trecere la aceasta. Dacd substanta se afld
pe lista substantelor candidate, atunci ar trebui si se analizeze cu exactitate riscurile generale inainte de a realiza substitutia. Dacd
substanta alternativd pare si indeplineasci criteriile din articolul 57, insd nu se afld pe lista de substante candidate sau in registrul de
intentii, solicitantul ar trebui sd isi documenteze motivele pentru care suspecteazd cd substanta este SVHC, iar un astfel de profil de
risc ar putea fi considerat un argument in favoarea concluziei cd trecerea la aceastd substantd ar putea si nu reducd riscurile
generale.

De asemenea, este posibil sd fie necesar ca substanta din anexa XIV sd fie inlocuitd nu de o singurd substantd
ci de o combinatie de substante sau de o reformulare integrald a produselor care contin substanta sau chiar
de substante alternative utilizate in cadrul unor procese alternative. In astfel de cazuri, efectele combinate ale
acestor modificdri ar putea fi dificil de evaluat. Prin urmare, analiza ar putea include o evaluare a poten-
tialelor efecte ale fiecdrei alternative utilizate izolat si ar putea fi furnizatd o anumitd analizd a implicatiilor
preconizate ale efectelor combinate.

In ceea ce priveste datele referitoare la pericole, efectele principale asupra sinititii si mediului ar trebui
identificate, daci este posibil. In ceea ce priveste substantele alternative, ar trebui si se acorde o atentie
deosebitd efectelor cancerigene, mutagene sau asupra reproducerii si proprietdtilor PBT si vPvB. Aceste
comparatii ale proprietdtilor si efectelor similare intre substante nu sunt in mod necesar clar definite sau
simple. Clasificarea si etichetarea posibilelor substante alternative poate fi consultatd in lista de clasificiri
armonizate [partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (dacd este disponibild) ()], iar
declaratiile referitoare la pericolele aplicabile substantelor pot fi utile in evaluarea comparativd a peri-
colului (%).

Compararea diferitelor pericole si a amplorii acestora poate necesita judecdti de valoare cu privire la
acceptabilitatea diferitelor riscuri pentru diferite efecte. De exemplu, aceste judeciti pot implica o comparatie
intre diferite tipuri de impact asupra sdnititii (de exemplu toxicitate hepaticd fatd de efecte neurologice) sau
diferite efecte pentru mediu. Clasificarea simultand a riscurilor pentru sdnditate, securitate si mediu poate
necesita ca solicitantul sd realizeze anumite compromisuri care nu sunt intotdeauna simple. De asemenea,
este posibil ca riscurile substantelor alternative sa fie dificil de comparat cu cele ale substantei din anexa XIV
deoarece pot fi radical diferite. De exemplu, o substantd cu toxicitate redusd ar putea avea un efect asupra
stratului de ozon. Alternativele ar putea fi mai putin periculoase in ceea ce priveste aceste efecte, dar ar
putea fi, de exemplu, inflamabile, toxice sau ar putea prezenta alte pericole pentru mediu. In aceste cazuri,
solicitantul ar trebui sd evalueze importanta, gravitatea, iminenta si implicatiile relative ale diferitelor tipuri
de riscuri §i sd decidd dacd riscurile introduse de alternative sunt acceptabile si de ce.

Ar putea fi, de asemenea, necesar ca solicitantul s aibd in vedere implicatiile la scard mai larga ale riscului si
impacturilor pentru a prezenta informatii suplimentare in sprijinul ludrii deciziei daci utilizarea alternativei
ar reprezenta o reducere a riscului. Aceasta ar putea include abordarea riscurilor mai multor alte substante
diferite din procese diferite, adicd din procesele din aval sau amonte in legiturd cu productia sau utilizarea
substantei din anexa XIV si a substantelor alternative. Aceasta poate include, de asemenea, impacturile
externe sau substantele create neintentionat, de exemplu, emisii din generarea de energie, precum si
consumul/productia altor elemente, precum producerea de deseuri si consumul de apa.

Totusi, este posibil sd nu fie necesar sd se efectueze o comparatie integrald a riscurilor tuturor alternativelor
posibile. O astfel de comparatie ar genera un consum foarte mare de resurse, in special daci este necesard
colectarea unor informatii noi cu privire la mai multe alternative, in vederea compardrii riscurilor. Pentru
substantele alternative, poate fi posibild efectuarea unei comparatii initiale a riscurilor, avand in vedere in

(") Inventarul clasificdrii si etichetdrii (bazd de date) este disponibil pe site-ul internet al ECHA.
() De exemplu, COSHH Essentials publicat de HSE din Regatul Unit prezintd o schemd prin care substantele pot fi
grupate in functie de pericolul relativ, pe baza frazelor de risc.
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primul rand modelul specific de utilizare, cantitatea utilizatd si emisiile prevazute. Avand la dispozitie
informatii esentiale (dar limitate) cu privire la proprietitile fizico-chimice, ecotoxicologice si referitoare la
biodegradare, alternativele ar putea fi comparate in ceea ce priveste riscurile anticipate. Un astfel de proces
de realizare a asa-numitului profil de risc (!) poate permite alcituirea unei liste scurte a alternativelor care ar
putea avea un risc mai scdzut pentru mediu.

3.7.4 Evaluarea si compararea cu riscurile posibilelor tehnologii alternative

Existd dificultiti in ceea ce priveste compararea riscurilor unei substante cu riscurile unei alternative tehnice.
De exemplu, pot exista riscuri asociate cu tehnologii alternative, insd acestea pot sd nu aiba acelasi efect ca
riscurile substantelor din anexa XIV pentru sindtatea umand si mediu. Totusi, pentru a fi adecvati, o
alternativd trebuie sd reprezinte o reducere a riscului general pentru sindtatea umand si mediu comparativ
cu substanta din anexa XIV. Prin urmare, trebuie efectuatd o comparatie a riscurilor, iar solicitantul va fi
nevoit sd analizeze modul in care aceste riscuri diferite ar putea fi comparate in termeni de riscuri pentru
sandtatea umand $i mediu. Trebuie remarcat cd introducerea unei tehnologii alternative pentru inlocuirea
substantei din anexa XIV poate implica, de asemenea, o modificare a utilizdrii altor substante in procesele
relevante. Va fi, de asemenea, necesar ca posibilele riscuri ale acestor substante si fie avute in vedere in
evaluare urmdrind, pe cat posibil, Ghidul privind cerintele de informare si ESC si sectiunea 3.7.3.

Comparatia cu alternativele tehnologice poate, in mod normal, si nu fie complet cantitativi (adicd s includd
valori numerice direct comparative), deoarece riscurile nu vor fi exprimate in termeni similari ci vor fi, in
majoritatea cazurilor, calitative sau semi-cantitative. Cu toate acestea, o descriere clard si transparentd poate
oferi un temei adecvat pentru ca solicitantul si decidd daci riscurile generale sunt reduse (si pentru avizul
comitetului agentiei cu privire la aceastd decizie).

In special in cazul in care analiza impune compararea riscurilor proceselor tehnice sau alternative cu
substanta din anexa XIV (%), poate fi, de asemenea, necesar ca solicitantul si aibd in vedere implicatiile la
scard mai largd ale riscului si impacturilor pentru a furniza mai multe informatii in sprijinul deciziei dacd
utilizarea alternativei ar reprezenta sau nu o reducere a riscului. In ceea ce priveste tehnologiile alternative,
ar trebui, de asemenea, avute in vedere controalele de mediu, practicile de lucru si legislatia de control cu
privire la alte riscuri (de exemplu, incendiu si explozie, spatii inchise si temperaturi si presiuni extreme).
Trebuie acordatd atentie evaludrii altor posibile efecte secundare ale alternativei, precum posibilele cresteri ale
producerii de deseuri periculoase sau cresterea consumului de energie (a se vedea, de asemenea, caseta 7).

Existd sisteme care au fost dezvoltate pentru compararea calitativ, semi-cantitativd §i cantitativd a riscurilor.
Acestea variazd de la comparatii simple ale informatiilor referitoare la pericole, precum ,modelul tip
coloand” al Berufsgenossenschaftliches Institut fiir Arbeitsschutz — BGIA din Germania (a se vedea si
caseta 4), la sisteme mai complexe care au in vedere impacturi mai cuprinzdtoare din intregul ciclu de
viatd al produselor, precum o analizd a ciclului de viatd (LCA) si metodologii asociate. In ceea ce priveste
metodologiile LCA, poate fi totusi dificil si se analizeze doar impacturile alternativei, deoarece LCA vizeazd
toate impacturile produsului final. Aceste metodologii sunt proiectate mai mult pentru selectarea unor
productii si utilizdri sustenabile decit pentru selectarea unor alternative cu riscuri mai mici la substante
chimice periculoase pentru anumite utilizdri. Pot fi utilizate insd aceleasi metode si abordari de bazd utilizate
in LCA pentru a descrie efectele.

O analizd a posibilelor dificultdti in ceea ce priveste riscurile asociate substantelor si riscurile asociate
alternativelor tehnice este prezentatd in exemplul din Caseta 7.

() O abordare dezvoltatd de Agentia de Mediu a Angliei si Tdrii Galilor pentru intocmirea de evaludri generice ale
riscurilor utilizdnd informatii detaliate cu privire la modelele probabile de emisie si influenta proprietdtilor principale
ale substantelor in cauzd in legiturd cu mediul atunci cand sunt utilizate intr-un anumit sector industrial. O scurtd
descriere este prezentatd in apendicele 4.

(%) Impacturile socio-economice ale posibilelor riscuri mai ample ale utilizarii alternativelor pot reprezenta unul dintre
aspectele analizate in cadrul unei ASE (a se vedea Ghidul privind analiza socio-economica - autorizare).
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CASETA 7
COMPARAREA RISCURILOR GENERATE DE SUBSTANTE SI DE ALTERNATIVELE TEHNICE

Curitarea fatadelor — solventi halogenati comparativ cu api la presiune ridicatd

La curitarea fatadelor clidirilor pot fi utilizate mai multe substante chimice periculoase. In acest exemplu, accentul este
pus pe utilizarea unui solvent clorurat (care se presupune ci este substanta din anexa XIV). O metodd alternativd de
curdtare (o alternativd tehnicd) pentru aceastd utilizare este reprezentatd de sistemele de apd sub presiune. Tehnica
alternativd prezintd riscuri asociate utilizrii, insi acestea nu sunt riscuri toxice, ci sunt generate de mediul de lucru
fizic, deseuri si consumul de energie creat de utilizarea alternativei. Riscurile solventului si ale apei sub presiune sunt
prezentate pe scurt mai jos:

Riscurile solventilor halogenati:

— Expunerea lucritorilor la o substantd toxicd sau cancerigend (risc pentru sinitatea lucratorilor)
— Sol contaminat (risc pentru mediu)

— Deseuri periculoase (risc pentru sindtate si mediu)

Identificarea riscurilor ia in considerare mdsurile de gestionare a riscurilor si conditiile de exploatare legate de controlul
expunerilor. Este important si se aibd in vedere eficacitatea reald a misurilor. In scopul acestui exemplu, se presupune
cd eficacitatea masurilor de gestionare a riscurilor pentru controlul emisiilor in sol este limitatd din cauza problemelor
de punere in aplicare a acestora deoarece activitatea se muti de la un amplasament la altul. In mod similar, inspectia
privind protectia muncii nu este integral pusa in aplicare in practicd deoarece utilizarea nu are loc la acelasi ampla-
sament si se poate constata cd unele dintre elementele echipamentului personal (de exemplu, masca protectoare) sunt
restrictive din punct de vedere fizic pentru operator atunci cand se utilizeazd substanta in anumite situatii.

Riscuri legate de apa la presiune ridicata:

— Risc de accidentare din cauza presiunii ridicate (risc pentru sindtatea lucritorilor), inclusiv in cazul trecitorilor (risc
pentru sdndtatea publicd)

— Zgomot si vibratii (risc pentru sinitatea lucritorilor)

— Riscuri de ordin tehnic: risc de deteriorare a fatadei: deteriorare mecanic, umezeald, oxidare, inghetare (risc tehnic)
— Apd uzatd (risc pentru sdndtate si mediu)

— Consum de energie (risc pentru mediu)

La fel ca in cazul utilizdrii substantei, riscurile sunt analizate impreund cu posibilele mdsuri instituite de control al
riscurilor. La fel ca in cazul utilizdrii substantei, anumite masuri nu sunt puse in aplicare integral deoarece scenariul de
utilizare nu are un caracter stationar. Atunci cand sunt analizate aceste riscuri (netoxice), trebuie luate in considerare
orice obligatii in temeiul altor acte legislative comunitare care stabilesc cerinte privind punerea in aplicare a MGR si
CEx. Astfel cum s-a precizat mai sus, eficacitatea reald si posibilititile de punere in aplicare a acestor cerinte trebuie
avute in vedere.

3.7.4.1 Compararea cu riscurile tehnologiilor alternative: sdnitatea umand

Pericolele fizice la adresa sdnatatii umane care sunt generate de utilizarea unor tehnologii alternative, precum
potentiala expunere la temperaturi extreme, niveluri sporite de zgomot si vibratii sau riscul sporit de incendii
si explozii pot fi deosebit de relevante la locul de munci. O comparare a riscurilor asociate utilizarii
substantei din anexa XIV cu cele asociate altor posibile alternative ar trebui sd includd aceste riscuri de
ordin fizic. Cu toate acestea, compararea diferitelor tipuri de riscuri (adicd riscurile toxice cu cele netoxice)
este, de asemenea, dificild (a se vedea caseta 7).

Desi orientdrile privind evaluarea riscurilor pentru sdnitatea umand din cadrul Ghidului privind cerintele de
informare si ESC nu sunt direct aplicabile analizei tehnologiilor alternative si nu abordeazi toate tipurile
diferite de pericole de ordin fizic pe care le-ar putea prezenta tehnologiile, acestea oferd un cadru pentru o
evaluare care ar putea fi aplicatd evaludrii acestor riscuri (respectiv compararea pericolelor cu expunerea).
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Atunci cand pericolele prezintd un prag in ceea ce priveste efectele, ar putea fi determinate niveluri ,sigure”
fard efecte. Aceste niveluri pot fi comparate cu nivelul anticipat de expunere a lucritorilor. Punerea in
aplicare a unor masuri de control pentru atenuarea riscurilor ar trebui inclusd in evaluare. Siguranta unei
tehnici alternative ar putea fi evaluatd prin compararea expunerii reziduale (respectiv, dupd punerea in
aplicare a masurilor de control) cu nivelurile la care apar efecte.

Autoritdtile competente responsabile cu sindtatea lucritorilor din statele membre vor avea descori la
dispozitie informatii privind evaluarea si controlul pericolelor netoxice. Se recomandd ca aceste orientri
sd fie consultate pentru determinarea riscurilor (si a mdsurilor de control) relevante in ceea ce priveste
tehnicile alternative.

3.7.4.2 Compararea cu riscurile tehnologiilor alternative: mediu

Compararea cu riscurile la adresa mediului generate de tehnologiile alternative care substituie substanta din
anexa XIV va viza in majoritatea cazurilor in primul rand modificirile in ceea ce priveste utilizarea altor
substante in procesele relevante, cauzate de introducerea tehnologiei alternative. Riscurile acestor substante
trebuie sa fie incluse in evaluare si ar trebui, pe cét posibil, sd fie evaluate in conformitate cu Ghidul privind
cerintele de informare si ESC si sectiunea 3.7.3.

O potentiald dificultate in ceea ce priveste compararea riscurilor de mediu alte tehnologiilor alternative cu
cele ale substantei din anexa XIV este aceea ci riscul toxicitdtii si/sau riscul persistentei in mediu trebuie si
fie comparate cu alte tipuri de riscuri, de exemplu riscul prezentat de generarea gazelor cu efect de serd din
cauza cregterii consumului de energie sau riscurile generate de cresterea producerii de deseuri etc. Totusi,
trebuie remarcat cd aceste riscuri ar putea fi cauzate si de emisia de substante chimice, iar aceastd dificultate
nu se limiteazd la compararea substantelor si tehnologiilor.

Anumite orientdri privind stabilirea celor mai bune tehnologii disponibile (BTD) au fost elaborate in cadrul
Directivei privind prevenirea si controlul integrat al poludrii (a se vedea caseta 8). Aceasta oferd o meto-
dologie pentru a permite realizarea unei comparatii intre diferitele optiuni in ceea ce priveste potentialele
efecte ale acestora asupra mediului, avind in vedere sapte asa-numite teme de mediu definite in sens larg.
Conceptul ia in considerare costul si beneficiile probabile ale masurilor, vizdnd in acelasi timp protectia
mediului in ansamblu, pentru a evita ca solutionarea unei probleme de mediu si fie insotitd de crearea unei
probleme noi si mai grave.

CASETA 8

TEHNICI ALTERNATIVE SI COMPARAREA RISCURILOR DE MEDIU: ORIENTARI IPPC PRIVIND , EFECTUL
INTER-SEGMENTE”

Alegerea intre mai multe optiuni diferite pentru controlul emisiilor in mediu a fost analizatd in conformitate cu
prevenirea si controlul integrat al poludrii (IPPC). Un document de referingd (,BREF’) privind efectele economice si
inter-segmente a fost elaborat si publicat (?).

In documentul BREF, termenul ,efecte inter-segmente” este utilizat pentru a descrie efectele optiunilor analizate asupra
mediului. Alegerea unei optiuni alternative in detrimentul alteia ar putea necesita o alegere intre a elibera diferiti
poluanti in acelasi segment de mediu (de exemplu, diferite optiuni tehnologice ar putea elibera poluanti aerieni diferiti).
In alte cazuri, alegerea ar putea fi realizati intre eliberarea poluantului in segmente diferite ale mediului (de exemplu,
utilizarea apei pentru curdtarea unei emisii in aer, care produce apd uzatd, sau filtrarea apei care produce deseuri
solide). BREF oferd, de asemenea, orientdri privind compararea costurilor diferitelor masuri (inclusiv costuri de
investitie, operare si intretinere, venituri si costuri evitate), posibila utilizare a aceste metodologii fiind analizatd in

sectiunea 3.8 privind fezabilitatea din punct de vedere economic.
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BREF vizeazd in primul rdnd compararea unor optiuni alternative pentru a stabili care este cea mai bund tehnologie
disponibild (BTD) pentru controlarea emisiilor din procesele industriale pentru a obtine un nivel mai ridicat de
protectie a mediului in ansamblu. Nu se intentioneazd in mod specific facilitarea unei comparatii intre utilizarea
specificd a unei substante si a o posibild alternativi. BREF oferd totusi o metodologie pentru a permite compararea
diferitelor optiuni in ceea ce priveste potentialul lor impact asupra mediului, ludnd in considerare diferite segmente ale
mediului, diferite impacturi asupra mediului si costurile fiecdrei optiuni.

Metodologia inter-segmente constd in patru etape. Totusi, primele doud etape (denumite ,orientdri” in BREF) descriu
procesul de identificare a tehnologiei de captare si alcituirea unui inventar al emisiilor pentru fiecare optiune. Desi
acest lucru nu este foarte relevant pentru identificarea alternativelor in cadrul procesului de autorizare REACH, se
prezintd astfel un cadru de selectare a tehnicilor care pot fi utile. Etapele (orientarile) 3 si 4 in care posibilele efecte ale
diferitelor tehnici sunt comparate si interpretate sunt utile in mod mai direct. BREF descrie, de asemenea, cum poate fi
evaluati viabilitatea economicid a diferitelor optiuni.

BREF poate fi util in special deoarece analizeaza diferite efecte, altele decat efectele toxice asupra oamenilor si mediului
(precum diminuarea stratului de ozon, schimbdrile climatice, eutrofizarea si acidificarea etc.). BREF evalueazd efectele
toxice, insd metodologia se bazeazd pe factori de toxicitate derivati dintr-o serie de poluanti aerieni cu efect asupra
sdndtitii umane §i pe derivarea de PNEC (pe baza TGD pentru substante noi si existente). Pentru evaluarea riscurilor
substantei din anexa XIV si ale substantelor alternative, orientdrile din REACH, respectiv Ghidul privind cerintele de
informare §i ESC ar trebui utilizat, dupa caz.

Orientdrile BREF sunt sintetizate mai jos:

Orientarea 1 — Evaluarea si identificarea optiunilor alternative: etapa initiali a procesului este reprezentatd de
evaluarea si identificarea optiunilor alternative care sunt disponibile si care ar putea fi puse in
aplicare. Limitele evaludrii trebuie si fie stabilite in aceastd etapd, anticipAndu-se in mod normal ca
evaluarea s aibi aceleasi limite ca procesul IPPC.

Dacd in aceastd etapd existd motive suficiente pentru formularea unei concluzii, utilizatorul ar trebui
sd se opreascd si sd prezinte justificarea deciziei.

Orientarea 2 — Inventarierea emisiilor: aceastd etapd impune ca utilizatorul sd stabileascd un inventar al emisiilor
pentru fiecare dintre optiunile alternative analizate.

Dacd in aceastd etapd existd motive suficiente pentru formularea unei concluzii, utilizatorul ar trebui
sd se opreascd si sd prezinte justificarea deciziei.

Orientarea 3 — Calcularea efectelor inter-segmente: aceastd etapd permite utilizatorului si exprime potentialele efecte
de mediu anticipate in cazul fiecirui poluant in cadrul unui numir de sapte teme de mediu (de
exemplu, toxicitate pentru oameni, incdlzirea globald, toxicitate acvaticd etc.). Astfel, o gama largd de
poluanti pot fi fie comparati direct, fie calculati ca valoare agregatd si exprimati ca efect total.

Sunt descrise doud abordiri care permit ca emisiile masice ale unui poluant individual si fie
exprimate ca efect echivalent (de exemplu, potentialul de incilzire globald al unei game largi de
emisii de gaze de serd poate fi exprimat in kg de echivalenti CO,). Aceasta permite ca poluantii
individuali s3 poatd fi insumati si exprimati ca efect total potential in cadrul fiecireia dintre cele sapte
teme de mediu (). Utilizatorul poate apoi si compare alternativele pentru a estima care dintre optiuni
are cel mai scizut potential efect in cadrul fiecirei teme.

Dacd in aceastd etapd existd motive suficiente pentru formularea unei concluzii, utilizatorul ar trebui
sd se opreascd si sd prezinte justificarea deciziei.
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Orientarea 4 — Interpretarea efectelor inter-segmente: aceastd etapd finald a orientdrilor inter-segmente discutd modul
in care utilizatorul poate interpreta care dintre optiunile alternative oferd cel mai mare nivel de
protectie a mediului. Sunt discutate abordari diferite pentru compararea rezultatelor evaludrii inter-
segmente.

Gradul de incertitudine a datelor de bazd colectate pentru orientdrile 1 si 2 este relativ scizut comparativ cu
incertitudinea in urma manipuldrii ulterioare, atunci cind se aplicd orientdrile 3 si 4.

(") Comisia Europeand (iulie 2006) Document de referintd pentru prevenirea si controlul integrat al poludrii privind efectele economice si inter-
segmente

(%) Temele de mediu/efectele inter-segmente sunt: toxicitatea pentru oameni, incdlzirea globald, toxicitatea acvaticd, acidificarea, eutrofizarea, dimi-
nuarea stratului de ozon si crearea ozonului fotochimic.

3.7.5 Incertitudini in evaluarea riscurilor

Incertitudinile in ceea ce priveste securitatea chimicd sunt prezentate in Ghidul privind cerintele de
informare si ESC. Cu toate acestea, orientdrile nu au in vedere incertitudinile asociate determindrii riscurilor
care sunt mai ample decat toxicitatea sau efectele fizico-chimice atunci cand se analizeazd substantele si, in
special, tehnicile alternative.

Calitatea datelor utilizate la analizarea riscurilor este importantd deoarece decizia privind riscurile relative ale
alternativei (adicd in comparatie cu substanta din anexa XIV) poate fi bazatd pe aceste date. Ar putea fi
necesar ca solicitantul sd evalueze calitatea datelor disponibile si si compare date din surse diferite, dupd caz.
Ar putea exista estimdri cantitative in ceea ce priveste incertitudinea care ar putea fi atribuitd datelor. De
exemplu, productia raportatd de emisii poate fi misuratd sau estimatd pe baza unui interval (de exemplu
+ 5 %). Utilizand aceste date, ar putea fi posibil sd se analizeze intervalul inferior si cel superior pentru a
permite o analizd a sensibilitatii.

De asemenea, poate fi posibild prezentarea unei indicatii calitative a fiabilitatii datelor, utilizind un punctaj.
Acest punctaj poate indica nivelul de incredere al solicitantului in date §i poate indica profunzimea unei
analize a sensibilitdtii. A se vedea Orientdrile privind cerintele de informare si ESC pentru mai multe
indrumdri privind evaluarea calitatii si fiabilitdtii datelor.

Este important ca datele ,de calitate inferioard” si nu fie eliminate sau excluse din evaluare deoarece sunt
avute in vedere doar date de inalti calitate. In caz contrar, daci datele mai putin fiabile ar fi excluse,
aplicarea metodologiei s-ar putea transforma intr-o barierd in calea analizarii alternativelor. Tehnicile alter-
native noi si inovatoare nu vor dispune de cele mai multe ori de acelasi volum de date disponibile ca
tehnicile traditionale. Dacd sunt disponibile doar date de calitate inferioard, concluziile ar trebui formulate cu
atentie. Totusi, concluziile pot fi formulate si ar putea sta la baza unor discutii aprofundate sau ar putea fi
utilizate pentru a identifica domeniile in care trebuie obtinute date mai fiabile.

Incertitudinile se vor aplica evaludrilor riscurilor pentru substanta din anexa XIV si pentru alternative, insd
pot sd nu fie aplicate in mod egal. Acest aspect trebuie sd fie avut in vedere in formularea concluziilor.

3.8 Cum se determini fezabilitatea economicid a alternativelor

Fezabilitatea economici a unei alternative trebuie sd fie abordatd in analiza alternativelor si se concentreazi
pe viabilitatea economicd a alternativei in utilizdrile solicitate. Aceasta se concentreazd pe modificdrile in
materie de costuri si venituri ale solicitantului, inclusiv posibile transferuri de costuri citre consumatori dacd
solicitantul ar trece la o substantd sau tehnicd alternativd. Evaluarea nu va avea in vedere impactul asupra
societdtii sau economiei in sens mai larg.
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Evaluarea poate avea in vedere impactul economic al trecerii la o alternativd si utilizarea unei alternative in
cadrul lantului de aprovizionare. Evaluarea poate include:

— Costurile de investitie si costurile recurente ale substantei sau tehnologiei alternative, inclusiv modificarile
acestora in timp.

— Alte costuri ale trecerii la alternativd — inclusiv pentru echipamente, consumul de energie, potentialul
timp mort si manipularea, in mdsura in care aceste costuri nu sunt incluse in costurile recurente.

— Costul activitdtilor C&D - inclusiv studii (1).

— Timpul necesar si alte costuri ale utilizatorilor din aval pentru re-specificarea produselor alternative.

— Potentialele denaturdri ale pietei: de exemplu, dacd o alternativi este produsi de o singurd intreprindere
(monopol) sau de un numir foarte mic de intreprinderi (oligopol). Cu toate acestea, trebuie remarcat ci
dacd producitorul unei alternative abuzeaza de pozitia sa dominantd pe piatd, autorititile in materie de
concurentd din statele membre ar trebui notificate.

Un criteriu pentru ca alternativa si fie fezabild din punct de vedere economic este diferenta pozitivd dintre
valoarea actualizatid netd a veniturilor si costuri. Cu alte cuvinte, aspectul de interes este generarea unui
profit net prin utilizarea alternativei.

CASETA 9
FEZABILITATEA ECONOMICA: LEGATURI CU ANALIZA SOCIO-ECONOMICA

In timp ce evaluarea fezabilititii economice se concentreaza asupra viabilititii economice a alternativei posibile pentru
solicitant, ASE vizeazd beneficiile sociale si economice la scard mai larga ale utilizdrii continue a substantei din anexa
XIV (acordarea autorizdrii) si compard acest aspect cu potentialele impacturi sociale ale retragerii de pe piatd a
substantei din anexa XIV (refuzarea autorizirii).

Cererile de autorizare a substantelor din anexa XIV care nu pot fi controlate in mod adecvat pot fi aprobate doar dacd
se demonstreazd cd beneficiile socio-economice sunt mai mari decat riscurile pentru sindtatea umand si mediu si nu
existd alternative adecvate la substanta din anexa XIV. Modalitatea de evaluare a beneficiilor socio-economice este
efectuarea unei analize socio-economice (ASE), iar orientdrile privind modul in care se efectueazi si se documenteazi o
cerere de autorizare este prezentat intr-un document separat: Ghid privind analiza socio-economicd - autorizare.
Criteriul care indicd necesitatea ASE este concluzia cid nu existd alternative adecvate, conform analizei alternativelor.
(ASE poate fi utilizatd si pentru a sprijini cererea de autorizare pentru substante din anexa XIV care pot fi controlate in
mod adecvat.)

Unele dintre tehnicile identice care sunt utilizate si exprimate in ghidul privind ASE pot fi utilizate in evaluarea
fezabilitaii economice si, atunci cand este relevant, se face referire la documentul separat Ghid privind analiza
socio-economicd - autorizare, inclusiv:

— coerenta analizei costurilor;

(") Acestea trebuie documentate impreund cu alte aspecte C&D, a se vedea sectiunea 3.9 privind cercetarea si dezvoltarea.
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— scontarea;

— duratele de viata relative ale produsului/substantei

Aceste tehnici sunt prezentate si explicate in orientdrile tehnice referitoare la ASE, deoarece acestea includ analiza
metodologilor alternative si reprezintd un punct adecvat de referingd dacd utilizatorul alege si utilizeze §i sd aplice
aceste tehnici in analiza sa referitoare la fezabilitatea economicd. Deoarece solicitdrile in legdturd cu procedura ASE
trebuie s3 includd documentarea unei ASE, solicitantul va fi nevoit s3 facd in orice situatie referire la acele orientdri in
orice caz.

Baza determindrii fezabilititii economice a alternativelor poate fi numitd analizd a costurilor. Astfel, sunt
identificate costurile asociate cu substanta din anexa XIV §i sunt comparate cu posibilele alternative,
calculandu-se costurile comparative ale acestora. Analiza ar trebui si includd, de asemenea, posibilele
modificiri ale veniturilor in urma substituirii. Astfel de venituri vor fi deduse din costuri.

Costurile si veniturile identificate ar trebui s reflecte doar utilizirile mentionate in cerere si si ia in
considerare consecintele economice ale oriciror modificiri asociate ale volumului de productie. Se
recomandd ca analiza costurilor si identifice si si compare cel putin costurile si veniturile directe si
indirecte ale utilizdrii substantei din anexa XIV si utilizarea alternativei (alternativelor). De asemenea, pot
fi colectate date si in ceea ce priveste viitoarele costuri legate de rispundere (') si beneficiile indirecte () care
apar din cauza trecerii la o alternativa.

Apendicele I la Ghidul privind analiza socio-economicd — autorizare oferd informatii practice si orientdri
suplimentare privind modalitatea in care se poate estima fezabilitatea economici in analiza alternativelor.
Apendicele este elaborat pe baza prezentei sectiuni, precum si pe baza capitolelor 3.4 (Impacturi
economice), intr-o oarecare masurd 3.5 (Impacturi sociale) si apendicele B, C, D, E si F la Ghidul privind
analiza socio-economici - autorizare.

Procesul poate fi sintetizat dupd cum urmeazd:

— Se clasifici si se stabilesc costurile i veniturile obtinute in urma producerii sau utilizirii substantei din
anexa XIV si a alternativei (alternativelor).

— Sunt identificate posibilele aspecte referitoare la raspundere si beneficiile mai putin tangibile care ar
putea fi generate de trecerea la alternativa.

— Se efectueazd o analizi comparativd a costurilor utilizdrii curente a substantei din anexa XIV fatd de
alternativd (alternative).

Un proces pe etape pentru considerentele legate de fezabilitatea economici este prezentat mai jos (3):

1) Se determind cerintele referitoare la date pentru analiza costurilor, inclusiv date care aratd dacd veniturile
solicitantului vor fi afectate ca urmare a producerii sau utilizarii substantei sau tehnologiei alternative. Se
recomandd ca aceste date sd fie colectate in acelasi timp cu datele privind fezabilitatea tehnici a

(") Ar putea fi dificil sd se cuantifice costurile suportate ca urmare a unei raspunderi viitoare pentru curitarea substantelor
periculoase emise sau ca urmare a raspunderii pentru vitdmari corporale determinate de emisii de substante sau
utilizarea unor produse.

(%) Acestea sunt beneficii care ar putea fi obtinute, dar care nu pot fi cuantificate cu usurintd (de exemplu reducerea
consturilor de protectie a sdnatatii datoritd unui mediu de lucru mai sindtos sau cresterea vanzdrilor produsului ca
urmare a unei performante mai bune a produsului).

(}) Bazat pe documentul Agentiei pentru Protectia Mediului din SUA: Evaluarea substituentilor tehnologiilor de curdtare —
Oficiul pentru prevenirea poludrii si substante toxice, Washington, DC 20460 EPA Grant X821-543.
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alternativelor (a se vedea sectiunea 3.5.2). Datele ar trebui si fie colectate ,pe bazd de productie unitard”
sau pe altd bazd care sd permitd o evaluare comparativd a compromisurilor (de exemplu riscurile pentru
sdndtatea umand si pentru mediu si consumul de energie). Se obtin aceste date si date suplimentare
relevante privind costurile, de exemplu in ceea ce priveste consumul de energie, masurile de gestionare a
riscurilor, situatia in ceea ce priveste reglementarea, siguranta procesului si informatii privind piata. Se
determind dacd ratele de consum, ratele de generare a deseurilor si datele referitoare la activitatile
lucrdtorilor pentru substanta din anexa XIV si pentru alternative sunt consecvente. Dacd datele nu
sunt consecvente, ar putea fi necesar ca personalul calificat din industrie sd analizeze i si elimine
orice inconsecvente (1).

2) Se estimeazd costurile directe asociate cu exploatarea substantei din anexa XIV si alternativele utilizand
date colectate si verificate in etapa 1. Costurile directe includ cheltuieli de capital, costuri de exploatare si
costuri de intretinere. Costurile pentru gestionarea deseurilor sunt, de asemenea, exemple de costuri
directe (insd multe intreprinderi includ aceste costuri in categoria costurilor generale). Costurile
asociate procedurii de solicitare (taxe, costuri personale pentru elaborarea si actualizarea dosarului de
autorizare) ar trebui incluse. Se estimeazd veniturile din vdnzarea substantei din anexa XIV (sau a
produsului care utilizeazd substanta), precum si veniturile in ceea ce priveste alternativa.

3) Se estimeazd posibilele costuri indirecte, beneficiile indirecte i posibilele aspecte referitoare la raspundere
pentru substanta din anexa XIV si pentru alternative:

a. Dacd existd un indiciu rezonabil privind posibila rispundere in legdturd cu utilizarea substantei din
anexa XIV sau a alternativelor, acesta ar trebui avut in vedere. In majoritatea cazurilor, estimarea
viitoarelor costuri in ceea ce priveste rispunderea prezintd un grad ridicat de incertitudine. Prin
urmare, necesitatea de a cuantifica viitoarea rdspundere poate fi mai putin importantd decat
evaluarea probabilitdtii ca riscul de raspundere sd se materializeze in viitor.

b. Daci este posibil, se identificd orice beneficii mai putin tangibile care ar putea fi generate de trecerea
la o alternativa. Beneficiile unui produs, proces sau tehnologie mai putin diundtoare mediului ar putea
fi importante si nu ar trebui ignorate in momentul realizrii unei analize a costurilor.

4) Se efectueazd o analizd a costurilor substantei din anexa XIV si ale alternativei (alternativelor) utilizand
date referitoare la costuri si venituri colectate in etapa 1 si, eventual in etapa 3. (Orientdri suplimentare
privind modul in care se asigurd consecventa analizei costurilor pot fi gisite in apendicele I si capitolul 3
din Ghidul privind analiza socio-economici — autorizare. In acest document sunt oferite recomandiri
privind gestionarea problemelor legate de ratele de schimb valutar, inflatie, inregistrarea dubld si
decontarea. Acestea sunt aspecte esentiale pentru orice analizd solidd a costurilor.)

Punctele de mai sus prezintd o abordare genericd pentru evaluarea fezabilititii economice a alternativelor. In
plus, ar putea fi posibil ca analiza costurilor si fie sustinutd de coeficienti financiari disponibili, avand in
vedere cd acestia sunt raportati periodic in ceea ce priveste performanta financiard a intreprinderilor (precum
raportarea cdtre actionari sau raportarea financiard internd). Totusi, in multe cazuri, acesti coeficienti
financiari sunt cifre calculate pentru intreprindere in ansamblu, mai degrabd decat cifre specifice unor
produse si, in plus, aceste cifre nu sunt disponibile in ceea ce priveste situatia viitoare. Prin urmare, utilizarea
acestora va fi, probabil, limitatd. (Posibilii coeficienti financiari care pot fi utilizati pentru a evalua fezabi-
litatea economicd sunt prezentati in capitolul 3 din Orientdri privind analiza socio-economicd - autorizare.)

In plus fatd de a analiza dacd valoarea actualizatd netd a veniturilor minus costuri este pozitivd, solicitantii
pot utiliza alte metode pentru a documenta dacd o alternativi este fezabild din punct de vedere economic,
insd se recomandd ca o astfel de explicatie sd fie suficient de detaliatd, in special dacd solicitantul conclu-
zioneazd cd alternativa nu este fezabild din punct de vedere economic. O simpld concluzie potrivit cireia
alternativa nu este fezabild din punct de vedere economic pentru solicitant care nu este suficient de bine
justificatd ar putea fi consideratd insuficientd pentru agentie, in special dacd alti solicitanti au identificat
respectiva alternativd drept adecvati.

(") Pentru a asigura comparabilitatea alternativelor, aceste date ar trebui utilizate in calculele reale ale costurilor doar dacd
sunt disponibile date pentru toate alternativele evaluate. Este posibil si nu existe suficiente date privind alternativele
noi sau inovatoare care nu sunt utilizate la scard larga.
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Exemplul din caseta 10 ilustreazd argumente simple pentru lipsa fezabilitatii unei alternative din motive
economice (pe baza exemplului de mai sus). Trebuie remarcat ci aceste exemple sunt descriptive, si
utilizarea acestora in cadrul unei aplicatii trebuie sustinutd de dovezi (date) sifsau referinte.

CASETA 10

EXEMPLE SIMPLE DE INFORMATII JUSTIFICATIVE

Daci alternativa are o valoare actualizatd netd negativd, se poate sustine cd alternativa nu este fezabild din punct de
vedere economic. Aceastd concluzie se poate baza pe presupunerea ci pretul produsului rimane neschimbat. O
evaluare calitativd a pietei oferd un anumit volum de dovezi justificative pentru presupunerea ci pretul nu va creste
(desi referingele si datele ar trebui utilizate, dacd este posibil, pentru o cerere reald de autorizare).

Prezentare generald actuald a pietei pentru produsul solicitantului:

— Preturile de pe piata produsului fabricat cu ajutorul substantei din anexa XIV sunt determinate de o piatd inter-
nationald foarte competitivd (ceea ce inseamna ci utilizarea poate avea loc fie in UE, fie in afara UE, unde nu este
necesard o autorizatie). Existd aproximativ 60 de intreprinderi producdtoare, neexistdnd niciun producitor indi-
vidual care si detind o pozitie dominantd pe piatd. Orice crestere a pretului produselor insemni o pierdere a cererii
pentru produsul solicitantului. Aceastd situatie apare deoarece costurile pentru transportarea produselor fabricate de
concurenti reprezintd doar o mica parte a pretului produsului. Amenintarea reprezentatd de importuri si concurenta
din partea produselor fabricate de concurenti asigurd faptul ca pretul produsului solicitantului nu creste (pentru a se
putea transfera unele dintre costurile de capital necesare pentru utilizarea alternativei), pretul general rimanand
suficient de scizut pentru ca produsele concurente sd fie mai putin atractive decat produsul solicitantului.

— Din cauza preturilor scizute ale produsului si a costurilor reduse pentru intreprinderile nou intrate pe piatd, actuala
profitabilitate este mentinutd la un nivel scizut de fortele pietei. Dacd industria ar realiza profituri suficiente,
intreprinderile nou intrate pe piatd ar beneficia de stimulente pentru a intra pe piatd (adicd ar putea intra pe
piatd cu preturi scizute pentru a obtine o cotd de piatd in schimbul unei reduceri minore a profitabilitdtii). Prin
urmare, dacd nu este posibil transferul unei parti a costurilor de capital ale alternativei, nu este fezabil din punct de
vedere economic sd se investeascd si sd se acumuleze capitalul necesar pentru utilizarea alternativei, chiar dacd ar
exista anumite economii in privinta costurilor de exploatare.

Analiza calitativi de mai sus ia in considerare doar implicatiile utilizdrii alternativei pentru solicitant. Impacturile
precum somajul si prestatiile de sdndtate nu sunt incluse deoarece nu fac parte din analiza privind fezabilitatea
economicd. Ghidul privind analiza socio-economicd - autorizare este oferit ca document separat, iar capitolul 3 din
acest ghid oferd detalii privind modul in care se analizeazd piata in ceea ce priveste o substanti.

3.8.1 Incertitudini in determinarea fezabilitdtii economice

Evaluarea fezabilititii economice se poate baza pe costul mediu al unui substituent la o instalatie ,tipicd” sau
,model”. Nici analiza costurilor, nici evaluarea performantei tehnice nu au ca scop oferirea unor date
absolute privind costurile sau performanta, insi acestea pot avea ca rezultat informatii comparative
privind costul sau performanta relativd a substantei din anexa XIV sau a alternativelor. Aceastd analizd,
impreund cu informatiile privind impactul costurilor de substitutie asupra marjei de exploatare si asupra
posibilitatii transferului costurilor, ar putea oferi temeiul pe baza cdruia solicitantul ar putea demonstra dacd
o alternativd este fezabild din punct de vedere economicd pentru acesta. Totusi, incertitudinile in ceea ce
priveste analiza fezabilitdii economice ar trebui declarate in mod clar in documentatia privind analiza
alternativelor. Capitolul 4 al Ghidului privind analiza socio-economici - autorizare poate fi utilizat ca
orientdri privind modul in care se realizeazd analiza incertitudinilor, iar apendicele F la ghidul privind
ASE contine mai multe tehnici privind incertitudinile care ar putea fi relevante atunci cand se stabileste
dacd o alternativd este fezabild din punct de vedere economic.

3.9 Cercetarea si dezvoltarea relevantd si adecvatid

Articolul 62 alineatul (4) litera (¢) prevede ci cererea include: o analizd a alternativelor, ludnd in considerare
riscurile acestora si fezabilitatea tehnicd si economicd a substitufiei si incluzdnd, dupd caz, informafii cu privire la orice
activitdti relevante de cercetare i dezvoltare relevantd desfasurate de cdtre solicitant;
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Aceasta inseamnd cd solicitantul trebuie si documenteze in analiza alternativelor din cererea sa orice
informatii relevante privind activititile de cercetare si dezvoltare care sunt considerate adecvate pentru ca
agentia si Comisia sd inteleagd disponibilitatea actuald sau viitoare a alternativelor adecvate la substanta din
anexa XIV. Desi nu este obligatoriu, trebuie remarcat cd se recomandd ferm ca aceste informatii sd fie
furnizate, dacd sunt disponibile, pentru consolidarea analizei alternativelor, in special atunci cand se conclu-
zioneazd c¢d nu existd alternative adecvate. De asemenea, solicitantul poate intentiona si initieze noi activitati
C&D si poate decide si documenteze acest aspect in cerere. Aceste planuri vor avea un rol esential in
stabilirea perioadei de revizuire. Acest aspect poate fi corespunzitor atunci cidnd nu se identificd noi
alternative adecvate. Comisia va lua aceste informatii in considerare pentru decizia referitoare la durata
revizuirii limitate in timp.

Prezenta sectiune abordeazd luarea in considerare a C&D in analiza alternativelor; aceasta include:

— Circumstantele in care ar fi adecvat si se raporteze (documenteze) activitdtile C&D pe care solicitantul le
considerd relevante pentru analiza alternativelor;

— Exemple de tipuri relevante de C&D si ce ar putea implica acestea;

— Costurile C&D; si

— Documentarea C&D 1in cerere (a se vedea si sectiunea 3.12).

3.9.1 Circumstante care ar putea determina includerea C&D in analiza alternativelor

Solicitantul ar trebui si aibd in vedere faptul ci activititile de cercetare anterioare, actuale (curente) sau
planificate sunt adecvate pentru includerea in analiza alternativelor, de exemplu in urmdtoarele situati:

— Rezultatele activitdtilor C&D anterioare sau actuale pot fi utilizate pentru a veni in sprijinul documen-
tatiei potrivit cireia s-a efectuat o analizd suficientd a posibilelor alternative identificate. Acest aspect este
deosebit de relevant atunci cand nu au fost identificate alternative adecvate sau acestea au fost identi-
ficate pe piatd, insd nu sunt disponibile solicitantului pentru o substituire imediata.

— C&D in legiturd cu generarea informatiilor privind riscurile, fezabilitatea economicd sau tehnicd a
posibilelor alternative, pentru a sprijini argumentele prezentate in analiza alternativelor.

— Atunci cind sunt necesare activititi C&D deoarece trecerea la o alternativd ar impune modificdri majore
ale proceselor de productie sau ale lantului de aprovizionare sau deoarece transferul include indeplinirea
unor cerinte juridice privind securitatea sau alte cerinte care ar putea dura mai multi ani. Aceasta ar
putea include studii de incercare efectuate de solicitant, furnizorii acestuia sau utilizatori din aval, care
sunt necesare pentru a asigura functionarea si caracterul acceptabil al alternativei. Desi activititile C&D
nu sunt obligatorii, trebuie remarcat cd dacd se constatd cd nu existd alternative adecvate si cd nu sunt
indicate planuri pentru C&D, perioadele de reexaminare vor fi scurte. O astfel de constatare ar putea, de
asemenea, submina credibilitatea solicitantului, in special dacd au fost depuse informatii privind alter-
native de citre terti sau dacd alti operatori au trecut la alternative.
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— Lipsa oricdror alternative posibile ar putea determina initierea unor activitdti C&D privind substante
sifsau tehnici noi. Desi nu existd nicio obligatie din partea solicitantului de a initia astfel de activititi de
cercetare §i dezvoltare, poate fi foarte util sd se indice cd astfel de cercetdri au avut loc, au loc sau sunt
planificate pentru a sprijini analiza alternativelor.

Pe scurt, astfel cum s-a mentionat mai sus, informatiile generate de orice activititi relevante de cercetare si
dezvoltare desfisurate de solicitant ar trebui considerate adecvate pentru a fi incluse in analiza alternativelor
oricand aceste informatii pot fi utilizate pentru a spori ingelegerea agentiei si a Comisiei in ceea ce priveste
motivele pentru care alternativele actuale nu sunt adecvate si pentru a arita existenta unor perspective
pozitive pentru disponibilitatea unor alternative adecvate in viitor pentru utilizarile pentru care se solicitd
autorizarea. Informatiile privind cercetarea si dezvoltarea vor fi, de asemenea, luate in considerare de citre
Comisie in momentul ludrii deciziei privind durata perioadei limitate de reexaminare.

Mai jos sunt prezentate mai multe exemple privind diverse motive pentru prezentarea C&D pe baza
activitdtilor anterioare, actuale si viitoare:

— Activitdtile C&D anterioare pot demonstra de ce o anumitd alternativd nu este fezabild din punct de
vedere tehnic sau faptul cd procesele nu pot fi adaptate in sensul utilizdrii unei alternative. Aceste
activitdti C&D pot lua forma studilor de incercare, de exemplu. Studiile de incercare pot avea
legdturd si cu productia unei alternative, de exemplu, atunci cind activititile C&D s-au concentrat
asupra posibilitdtii de a obtine puritatea necesard a unei substante alternative. Este posibil ca studiile
de incercare cu produse finale si se fi concentrat pe calitatea produsului final fabricat prin utilizarea
alternativei. (De exemplu, in productia hartiei, prin investigarea posibilitdtii de a acoperi cilindrii de
uscare fard a utiliza substanta din anexa XIV sau utilizdnd o alternativad si prin testarea calitdtii hartiei
produse in raport cu cerintele clientilor privind calitatea.) Activititile C&D anterioare pot demonstra, de
asemenea, ci posibilele alternative nu sunt fezabile din punct de vedere tehnic, pe baza faptului ci nu s-a
demonstrat indeplinirea de citre acestea a standardelor legale privind siguranta produselor.

— Activititile C&D in curs ar putea demonstra cd se fac eforturi pentru a se ciuta alternative sau cd
alternative care in prezent nu sunt fezabile din punct de vedere tehnic sau nu sunt disponibile fac
obiectul cercetdrii pentru a se stabili ce ar trebui s se intreprindd pentru ca acestea si devind fezabile.
De exemplu, ce trebuie sd se intreprindd pentru ca o alternativd sd devind disponibild sifsau fezabila?
Aceasta poate avea legiturd cu achizitionarea sau productia alternativei sau cu necesitatea de a indeplini
anumite cerinte industriale sau legale inainte ca produsele sd poatd fi acceptate. Este posibil ca aceste
activititi C&D sd abordeze problema incercirilor necesare care trebuie efectuate si a criteriilor care
trebuie si fie satisficute inainte ca o alternativd si poatd fi utilizatd pentru o anumitd functie. De
asemenea, trebuie si se stabileascd foarte clar calendarul acestor testdri si cercetdri referitoare la
produse. In anumite sectoare industriale, calendarul acestor dezvoltiri legate de siguranta produselor
si programul de incercdri poate avea o duratd de mai multi ani.

— Activitdtile C&D viitoare (planificate) vor avea un rol similar celui al activitdtilor C&D curente si ar putea
sd indice un angajament planificat in sensul analizei continue a alternativelor cu privire la care s-a
constatat c¢d nu sunt in prezent fezabile din punct de vedere tehnic sau disponibile si in sensul analizarii
mdsurilor care trebuie luate pentru ca aceste alternative si devind adecvate. Activititile C&D ar putea, de
asemenea, sd se concentreze asupra cercetdrii continue cu privire la substituirea substantei din anexa XIV,
precum proiectarea moleculard sau proiectarea produselor. Activititile viitoare C&D pot viza modificari
cunoscute, posibile sau anticipate ale proiectdrii produselor si ale nevoilor consumatorilor. De exemplu,
ar putea exista indicatii privind viitoare modificdri de ordin tehnologic care reduc necesitatea utilizarii
substantei din anexa XIV sau vor utiliza redundanta substantei din cauza tendintelor in ceea ce priveste
proiectarea industriald sau noile tehnologii pe termen lung.

Solicitantul poate, de asemenea, sd identifice activitdti de cercetare si dezvoltare efectuate de furnizori,
industrie, autoritdti de reglementare, universitdti, institute de cercetare si alte persoane utilizind informatii
interne, informatii de publice sifsau comunicarea in interiorul si in afara lantului de aprovizionare.
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Costurile C&D pot fi considerabile si pot varia foarte mult de la sector la sector. Cheltuielile in ceea ce
priveste C&D pot, de asemenea, si facd obiectul confidentialititii comerciale. Totusi, costurile C&D ar
trebuie avute in vedere i ar putea contribui pentru a demonstra, in cazurile in care nu existd alternative
disponibile si adecvate, un angajament in directia inlocuirii substantei din anexa XIV atunci cind acest lucru
devine posibil. Costul activititilor C&D ulterioare necesare ar trebui sa fie, de asemenea, luat in considerare
in cadrul evaludrii fezabilitdtii economice a unei alternative.

3.9.2 Documentarea C&D in cerere

Solicitantul ar putea si aibd in vedere sprijinirea unei cereri prin includerea unor detalii cu privire la:

— rezultatele activitdtilor anterioare relevante de cercetare si dezvoltare;

— actuala situatie a activitatilor relevante de cercetare si dezvoltare in ceea ce priveste alternativa (alterna-
tivele) pentru solicitant i pentru alti utilizatori;

— activititile planificate viitoare relevante de cercetare si dezvoltare pentru identificarea posibilelor alter-
native la substanta din anexa XIV.

Alte recomanddri in ceea ce priveste factorii care trebuie analizati pentru documentarea activititilor relevante
de cercetare si dezvoltare sunt oferite in sectiunea 3.12.

3.10 Formularea concluziei privind caracterul adecvat si disponibilitatea alternativelor

Analiza alternativelor este procesul de stabilire a caracterului adecvat al unei alternative §i analizarea
disponibilitatii acesteia. Existd trei aspecte principale pe care solicitantul ar trebui si le evalueze in
legiturd cu caracterul adecvat alternativei pentru fiecare utilizare solicitata:

— reducerea riscurilor generale pentru mediu si pentru sindtatea umand (ludnd in considerare caracterul
adecvat si eficacitatea masurilor de gestionare a riscurilor);

— fezabilitatea tehnicd pentru solicitant (pe baza alternativei care indeplineste functia respectivd); si

— fezabilitatea economicd pentru solicitant (pe baza evaludrii consecintelor trecerii la alternativd).

Prezentele orientdri intentioneazd si arate modul in care solicitantul isi poate elabora analiza si cum poate
concluziona asupra caracterului adecvat si disponibilitatii alternativelor. Acest proces se axeazd pe cele trei
aspecte principale mentionate mai sus. Cu toate acestea, trebuie retinut cd, in conformitate cu articolul 60
alineatul (5), nu doar acestea, ci toate aspectele relevante sunt luate in considerare de Comisie in evaluarea
caracterului adecvat si disponibilittii unei alternative. In consecinti, solicitantul poate decide, de asemenea,

sd includa alte aspecte relevante in evaluarea sa.
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Diagrama prezentatd in Figura 8 ilustreazd un proces de analizd a alternativelor care ar putea fi considerat
etapizat, avand in vedere diferite aspecte ale fezabilitatii, riscurilor si disponibilititii unei alternative in mod
separat i reunindu-le in cadrul unei decizii finale. Totusi, in realitate, desi acest lucru poate fi posibil, se
preconizeazd ci toate aceste aspecte vor fi, mai degrabi, analizate simultan. In plus, consultarea in interiorul
si in afara lantului de aprovizionare cu privire la alternative nu va fi un proces individual inainte de
selectarea posibilelor alternative pentru o analizd mai detaliatd, ci mai degrabd va fi un proces iterativ,
existdnd un proces continuu de consultare si colectare de informatii in fie care etapa.

Alternativa trebuie sd reprezinte o reducere a riscului comparativ cu substanta din anexa XIV. Alternativa
trebuie, de asemenea, si fie fezabild din punct de vedere tehnic si economic. In ceea ce priveste riscurile,
evaluarea reprezintd compararea alternativei cu substanta din anexa XIV. In termeni de fezabilitate tehnici si
economicd, evaludrile cerceteazd dacd alternativa este viabild pentru solicitant, inclusiv dacd este relevantd
pentru utilizatorii din aval, in ceea ce priveste utilizdrile mentionate in cerere. Solicitantul poate face referire
la oricare dintre aceste aspecte sau la o combinatie a acestora atunci cand demonstreazd cd o alternativd nu
este adecvati.

Solicitantul ar trebui sd demonstreze si sd documenteze analiza acestor aspecte, insd dimensiunea diferitelor
parti ale justificdrilor care trebuie si fie prezentate de solicitant va depinde de circumstantele specifice ale
cazului respectiv. Dacd solicitantul concluzioneazd cd nu existd alternative adecvate, analiza alternativelor ar
trebui si documenteze in mod clar motivele pentru care nu existd astfel de alternative. De exemplu,
solicitantul ar trebui sd documenteze cit mai detaliat posibil de ce alternative identificate care au ca
rezultat o reducere de ansamblu a riscurilor nu sunt viabile din punct de vedere economic sau tehnic
pentru solicitant. In plus, in acest caz, solicitantul este incurajat si prezinte informatii privind activititile
C&D planificate sau in desfisurare cu privire la potentialele substante sau tehnologii alternative. In aceste
cazuri, nu este necesar si se explice pe larg examinarea riscurilor acestor potentiale alternative.

Nivelul de detaliu va depinde, in mod evident, de importanta relativdi a fiecirui aspect in determinarea
caracterului inadecvat al alternativei. De exemplu, poate fi clar pentru solicitant ci toate alternativele fezabile
din punct de vedere tehnic nu reprezintd o reducere a riscurilor comparativ cu substanta din anexa XIV. In
acest caz, nu se recomandd prezentarea unei analize detaliate a fezabilitdtii economice a acelor alternative
care nu sunt adecvate in ceea ce priveste riscurile.

Accentul analizei se va pune pe compilarea informatiilor provenind din evaludrile diferitelor aspecte ale
alternativelor si compararea si posibilele compensdri intre acestea pentru a se putea formula o concluzie cu
privire la caracterul adecvat i disponibilitate:

— compilarea rezultatelor evaludrilor fezabilititii tehnice, fezabilititii economice si riscurilor; compararea
substantei din anexa XIV si a alternativelor;

— compilarea informatiilor privind incertitudinile in ceea ce priveste datele care ar trebui avute in vedere in
procesul de luare a deciziilor;

— identificarea posibilelor ,compromisuri” intre fezabilitatea tehnicd, fezabilitatea economicd si riscuri;
compararea substantei originale si a posibilelor alternative. De exemplu, o anumitd reducere a perfor-
mantei produsului final determinatd de utilizarea unei alternative ar putea fi acceptabild (de exemplu, sub
rezerva unei aprobdri privind siguranta produsului) pe baza reducerii riscului §i a scdderii costurilor in
ceea ce priveste controlul expunerii si

— analizarea disponibilitdtii alternativelor adecvate: de exemplu, dacd alternativa este disponibild in cantitati
suficiente la un moment dat si dacd este accesibild solicitantului.
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Tehnicile alternative pot fi considerate disponibile atunci cind sunt suficient de dezvoltate pentru a permite
punerea in aplicare in sectorul industrial relevant si atunci cand sunt accesibile in mod rezonabil, fird o
intdrziere nejustificatd pentru operator. Substantele alternative pot fi considerate disponibile atunci cand sunt
accesibile in mod rezonabil fird intarzieri nejustificate pentru operator in calitatea necesard (respectiv,
capacitatea globald de productie nu trebuie si fie afectatd de constrangeri grave din cauza cererii noi).
Pentru a fi considerate disponibile, atat tehnicile, cat si substantele, trebuie sd indeplineascd ceringele legale
relevante (de exemplu, poate fi necesar ca o substantd si fie inregistratd in conformitate cu REACH inainte
de a putea fi produsd, importatd, introdusd pe piatd sau utilizatd; sau modificarea substantei utilizate in
productie ar putea necesita aprobarea in temeiul altui act legislativ; o schimbare majord in cadrul instalatiei
de productie poate impune emiterea unui permis in conformitate cu Directiva IPPC).

Un aspect important in identificarea disponibilitatii alternativelor este si momentul in care acestea sunt
disponibile: substantele alternative pot si nu fie disponibile imediat sau ar putea si nu fie disponibile in
cantitatea necesard, ci ar putea deveni disponibile pe piatd intr-un anumit moment in viitor. Pentru a evalua
acest aspect, este utild cunoasterea cantititilor, a pietelor relevante si a tendintelor actuale si cercetdrii din
cadrul acestora. In ceea ce priveste tehnicile alternative, se aplicd acelasi considerent de bazi: este echipa-
mentul sau tehnologia necesard deja disponibild pe piatd in cantitdti suficiente? Perioada necesard pentru
investitie, pentru instalare §i pentru ca tehnicile alternative s devind operationale ar trebui avutd in vedere.
Acest considerent se aplicd si substantelor alternative care necesitd schimbdri in ceea ce priveste procesele
sau echipamentele. In ambele cazuri, indeplinirea cerintelor legale poate necesita timp.

Atunci cand evalueazd constrangerile de ordin temporar, solicitantul va fi nevoit sd aibd in vedere data
expirdrii, adicd data de la care introducerea pe piatd si utilizarea substantei sunt interzise, cu exceptia cazului
in care se acordd o autorizatie. Data expirdrii va lua in considerare, dupd caz, ciclul de productie specificat
pentru acea utilizare [articolul 58 alineatul 1 litera (c) punctul (i)] si va fi la cel putin 18 luni dupa termenul
pentru primirea cererilor de autorizare [articolul 58 alineatul 1 litera (c) punctul (ii)]. in cazul in care o
substituire este posibild inainte de data expirdrii, alternativa va fi consideratd disponibild din aceastd
perspectiva.

Pentru reexamindrile autorizdrilor, titularul unei autorizatii va trebui si prezinte o actualizare a analizei
alternativelor, luand in considerare orice posibili noi substituenti. Acesta trebuie s verifice motivele pentru
formularea unei concluzii privind disponibilitatea (sau absenta acesteia) alternativelor adecvate facand referire
si la lista de masuri recomandate pentru ca alternativele posibile si devind adecvate si disponibile (a se vedea
sectiunea 3.11), continutd in cererea sa originald. Trebuie remarcat cd, in cazul procedurii ASE, autorizatiile
trebuie retrase atunci cand existd alternative adecvate la dispozitia titularului autorizatiei, avand in vedere in
mod corespunzitor principiul proportionalitatii.

Caseta 11 prezintd anumite considerente referitoare la caracterul adecvat si disponibilitatea alternativelor
pentru diferite tipuri de solicitanti si pentru un tert.

CASETA 11
DISPONIBILITATEA ALTERNATIVELOR ADECVATE PENTRU DIFERITI ACTORI

Analiza disponibilitafii unei alternative va depinde de perspectiva diferitilor actori in procesul de autorizare. De exemplu:

Producitorulimportatorul (P[I) ca solicitant: P/l nu ar trebui sd considere a priori ci orice alternativd care nu este sau
nu poate fi inclusi in portofoliul siu de produse nu este o alternativd care ii este disponibild. Acesta va trebui sd
analizeze ce alternative pot fi adecvate pentru el pe baza fezabilittii tehnice si economice, analizand posibilele
alternative din afara portofoliului sdu si chiar din afara sectorului in care activeazi (de exemplu, posibilele alternative
pentru una sau mai multe utilizdri pe care le solicitd ar putea reprezenta o modificare a procesului sau o alternativa
tehnicd, mai degrabd decat o substantd). Solicitantul ar putea, de asemenea, sd aibd in vedere caracterul adecvat al
alternativei pentru alte parti din cadrul lantului de aprovizionare.

Utilizatorul din aval (UAv) ca solicitant sau contribuitor la o cerere: UAv, care se afld, probabil, in cea mai bund pozitie
pentru a intelege cel mai bine utilizarea sa, poate sd nu cunoasca foarte bine portofoliul furnizorului §i poate cunoaste
doar alternativa (alternativele) fezabild (fezabile) din punct de vedere tehnic si economic pentru utilizarea (utilizarile)
sa(le).
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Tert care furnizeaza informatii privind alternativele: Terful poate avea la dispozitie mai putine resurse pentru a investi
in cercetare pentru a intelege toate posibilele alternative, insd poate avea experientd cu privire la solutiile adecvate sau
disponibile pentru utiliziri la scari larga. Trebuie remarcat, totusi, ca tertii pot fi furnizori de alternative. in acest caz,
acestia ar putea avea cunostinte tehnice complete privind alternativa. Cu toate acestea, tertii trebuie s prezinte
informatii cu privire la alternative pe baza ,informatiilor ample cu privire la utilizari” referitoare la substanta din
anexa XIV publicate pe site-ul internet al agentiei. Prin urmare, informatiile pot sd nu fie adecvate utilizdrilor specifice
care fac obiectul cererii.

Astfel cum se prevede in Figura 8 de la sectiunea 3.4, dacd analiza solicitantului in ceea ce priveste
alternativele concluzioneazd cd sunt disponibile alternative adecvate, nu poate fi acordatd o autorizatie in
conformitate cu articolul 60 alineatul (4) (,procedura analizei socio-economice”).

3.11 Masuri necesare pentru a face ca posibilele alternative si devind adecvate si disponibile

Dacd analiza alternativelor demonstreazd cd in prezent nu existd alternative sau cd posibila (posibilele)
alternativd (alternative) nu este (sunt) adecvatd (adecvate), solicitantul ar trebui si furnizeze urmitoarele
informatii suplimentare:

— o listd a actiunilor necesare pentru ca o alternativd (alternativele) tehnici (tehnice) posibild (posibile) sd
devind fezabild (fezabile) din punct de vedere tehnic sau economic pentru solicitant si un calendar pentru
punerea in aplicare a acestor actiuni luind in considerare costurile necesare de investitii si exploatare; si

— activitdtile de cercetare si dezvoltare necesare, de exemplu:

— ce activitdti de cercetare §i dezvoltare sunt necesare si/sau planificate pentru a dezvolta o substantd
(substante) sau tehnologie (tehnologii) alternativa (alternative) sau pentru a dezvolta echipamente sau
procese care permit utilizarea alternativei (alternativelor); si

— ce Incercdri trebuie realizate si ce criterii trebuie satisficute inainte ca o alternativd si poatd fi
utilizatd pentru o anumitd functie — inclusiv stabilirea clard a calendarului pentru aceste incercdri
si pentru cercetarea referitoare la produse.

Includerea informatiilor suplimentare mentionate mai sus ar sprijini evaluarea solicitantului potrivit cireia
nu sunt disponibile alternative pentru utilizarile vizate in cerere in calendarul prezentat. De asemenea, aceste
informatii vor fi luate in considerare la stabilirea perioadei de reexaminare a autorizatiei. Actiunile necesare
pentru ca o alternativd neadecvatd sifsau nedisponibild sd devind un substituent vor fi fost cel mai probabil
analizate de solicitant pentru stabilirea diferitelor parti ale analizei alternativelor. De exemplu, in analizarea
fezabilitatii tehnice, solicitantul va fi stabilit de ce posibila alternativd nu este fezabild din punct de vedere
tehnic pentru solicitant si din ce motiv. Este posibil ca alternativa si nu fie fezabild din punct tehnic
deoarece nu satisface incd criteriile legale de sigurantd sau de performantd care sunt impuse pentru
produsul final. In acest punct, lista actiunilor ar include activititile care trebuie intreprinse pentru ca
alternativa sd poatd fi utilizatd si calendarul necesar pentru aceste actiuni. In plus, este posibil ca posibilele
costuri ale acestor actiuni s fi fost analizate in evaluarea fezabilitdtii economice a alternativei sau pot fi
disponibile in cadrul unei ASE.

In urmitoarea listd, sunt prezentate cateva exemple de situatii in care solicitantul trebuie sd includi
informatii referitoare la actiunile necesare pentru ca o alternativi si devind adecvati i disponibild
(aceastd listd nu este exhaustiva):

— trecerea la alternativd impune investitii care necesitd o perioadd considerabild de timp (timp necesar
planificdrii modificarilor necesare, achizitiondrii echipamentului necesar, executiei unor constructii,
instaldrii, instruirii personalului etc.);

— trecerea la o substantd alternativd necesitd aprobarea impusd prin lege (de exemplu, productia de
aeronave sau de echipament medical) sau trecerea la o tehnicd alternativd necesitd o reexaminare a
unei autorizatii (de exemplu, conform directivei IPPC);
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— trecerea la o substantd alternativa necesitd aprobarea clientului (de exemplu, pentru utilizarea in produse
care trebuie testate in privinta performantei tehnice pe perioade indelungate sau dacd trecerea la o
alternativd in amonte in cadrul lantului de aprovizionare ar afecta calitatea produselor finale si dacd

este necesard testarea la nivelul mai multor utilizatori din aval);

— 1in prezent, nu este produsd in cantitdti suficiente o substantd alternativa; si

— costurile aferente investitiei in echipament nou/tehnici noi depind de alte investitii planificate, de uzura

echipamentelor actuale etc.

Exemplul 4 ilustreazd pentru o substantd si o situatie ipoteticd modul in care solicitantul identificd actiunile

care ar putea fi necesare pentru ca o posibild alternativd s devind adecvatd si disponibila.

Exemplul 4

Actiuni necesare pentru ca o alternativi si devind adecvatd si disponibild

Descrierea scenariului

Substanta H (o substantd vPvB) constituie un ingredient activ in vopselile utilizate pentru a preveni
aparitia coroziunii la utilajele comerciale/industriale. Vopselile sunt utilizate in productia utilajelor,
precum si in cadrul lucrdrilor profesionale de intretinere si reparatii ale utilajelor. Substanta H este
utilizatd exclusiv in scop profesional de citre tehnicieni calificati, iar expunerea muncitorilor si a
mediului la substanta H este controlatd atit la producerea utilajului, cat si in timpul lucrdrilor de
reparatii si intretinere. RSC prezintd in mod detaliat conditiile de exploatare si masurile de reducere a
riscurilor la fata locului. Solicitantul este utilizatorul in aval al substantei.

Existd cerinte legale foarte prescriptive de sigurantd, potrivit cirora orice modificare in productie, la
lucrdrile de intretinere sau de reparatii la nivelul utilajelor face obiectul unor criterii de sigurantd si
cerinte legale considerabile. Abordarea criteriilor de siguranti si cerintelor legale necesitd o perioadd de
minimum cinci ani.

Utilajele au o duratd de viatd utild lungd (peste 30 de ani, dacd sunt intretinute corespunzitor). Utilizarea
continud a substantei din anexa XIV este necesard pentru lucrdrile de intretinere i reparatii ale utilajelor
pe parcursul duratei de viatd utild. Deoarece nu existd nicio alternativd disponibild fezabild din punct de
vedere tehnic, o cerere respinsd ar insemna cd utilajele ar trebui sd fie produse in afara UE, cd nu se pot
efectua lucriri de reparatii si intretinere asupra utilajelor existente, iar acestea din urmd nu ar fi astfel
disponibile pentru utilizare.

Alternativa nefezabild din punct de vedere tehnic pentru solicitant

Existd o posibild substantd alternativi care poate fi utilizati ca substituent pentru substanta din anexa XIV.
Aceastd alternativd nu a fost insd supusd unor incercdri privind siguranta, astfel incat nu s-a dovedit incd
fezabilitatea din punct de vedere tehnic sau disponibilitatea pentru solicitant (sau orice altd persoand)
pentru utilizarea in scopul dorit.

Identificarea actiunilor necesare pentru trecerea de la substanta din anexa XIV la o posibild
substantd alternativd

Aceasta include incercirile deja efectuate cu privire la siguranta produselor si lucrdrile suplimentare
necesare pentru conformitatea cu legislatia privind siguranta produselor (tinind seama de posibilitatea
ca alternativa sd nu indeplineascd cerintele privind siguranta produselor). Este inclusd, de asemenea, o
descriere a perioadei necesare pentru incercirile referitoare la siguranta produselor. In scopul docu-
mentdrii, solicitantul va prezenta (in cadrul raportului de analizd a alternativelor inclus in cerere) urma-
toarele:
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cerintele de sigurantd care trebuie indeplinite;

incercdrile referitoare la siguranta produselor care au fost realizate si rezultatele pentru posibila

alternativa;

testirile suplimentare care trebuie realizate pentru conformitatea cu cerintele legale; si

perioada pentru finalizarea programului de incercdri pentru posibila alternativa.

Aceastd sarcind reuneste toate aspectele referitoare la alternativa care condus la concluzia ci aceasta nu este
adecvatd si disponibild si stabileste masurile necesare pentru ca alternativa sd devind un substituent adecvat
si disponibil. Solicitantul a stabilit cd aceste actiuni nu sunt posibile in prezent; in caz contrar, acesta nu ar fi
stabilit cd nu existd alternative adecvate si disponibile. Din acest motiv, pentru fiecare aspect al evaludrii
alternativelor (de exemplu, fezabilitate din punct de vedere tehnic si economic, reducerea riscurilor si
disponibilitatea alternativelor), solicitantul poate lua in considerare actiunile si calendarul necesar pentru
ca alternativa si devind adecvatd si disponibild. Tabelul 8 prezintd exemple ipotetice privind modul in care
informatiile pot fi rezumate.

Tabelul 8

Exemple ipotetice de rezumare a actiunilor necesare pentru ca alternativele si devind adecvate si disponibile

Aspectul analizei

Rezultatul analizei alternativelor

Actiuni privind caracterul adecvat/disponibilitatea

Fezabilitate tehnicd

Nefezabild ~deoarece puritatea cerutd a
substantei nu poate fi obtinutd (a se vedea:
referinta  activititilor C&D raportate si
evaluarea fezabilitdtii tehnice).

C&D trateazd posibilele metode care ar putea asigura puritatea cerutd (99,9 %) in
volumul necesar. Acestea includ:

— ,Metoda 1”
— ,Metoda 2”
— ,Metoda 3”

Metoda care aratd cd puritatea cerutd poate fi obtinutd va face obiectul activi-
tdtilor C&D pentru a studia posibilitatea adaptdrii productiei pentru a asigura
volumul cerut. Actiunile necesare, impreund cu calendarul indicativ, sunt:

— Finalizarea activititilor C&D de laborator pentru a determina care metoda
poate fi aplicatd pentru a asigura puritatea cerutd: x - y luni.

— Confirmarea rezultatelor la scard de laborator privind puritatea: x - y luni.
— Planificarea unei instalatii-pilot pentru productia initiald: x - y luni.

— Productia directd pilot §i conformarea purititii: x - y luni.

— Testarea produsului si aprobarea clientului: x - y luni.

— Introducerea productiei la scard comerciald la x% din cantitatea cerutd: x - y
luni.
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Aspectul analizei

Rezultatul analizei alternativelor

Actiuni privind caracterul adecvat/disponibilitatea

— Atingerea nivelului de productie comerciald completd: x - y luni.

Este necesard o perioadd totald de x - y lunifani.

Detalii referitoare la programul C&D propus se gasesc la (ref.).

Fezabilitate
economica

Nefezabild, deoarece introducerea unei alter-
native tehnice ar insemna imposibilitatea
utilizdrii echipamentelor utilizate in prezent
(cu alte cuvinte, activul curent ar fi zero,
deoarece valoarea de vanzare a echipa-
mentului ar fi limitatd). Inlocuirea ar
insemna relocarea tuturor utilizatorilor.
Investitia de capital si costurile operationale
sunt prea ridicate pentru a fi suportate de
oricare dintre utilizatori. Acest lucru duce la
imposibilitatea  transferdrii costurilor catre
client, deoarece bariera economicd este repre-
zentatd de costurile de investitii pentru
adaptarea alternativei. Substituirea treptatd nu
este posibild, deoarece sistemele sunt foarte
diferite (a se vedea analiza fezabilitatii
economice — ref.)

Costurile de capital si operationale pot fi amortizate numai prin investitii
financiare foarte mari in industrie, ceea ce nu este posibil in momentul de
fatd (in esentd, aceasta ar insemna ca intreprinderile si isi schimbe domeniul
de activitate). Acest lucru ar necesita o asistentd financiard considerabild pentru
renuntarea progresivd la substanta din anexa XIV si introducerea progresivd a
alternativei intr-un interval de minimum x ani.

Actiunile necesare (cu calendare indicative) pentru a depdsi barierele financiare
pentru substituire pentru fiecare din cei aproximativ 200 de utilizatori:

— Identificarea posibilittilor de asigurare a relocdrii §i a posibilittilor necesare
detinerii si operdrii echipamentului nou (costuri aproximative pentru fiecare
intreprindere utilizatoare in functie de amplasament x — y EUR): calendar
posibil: x - y luni.

— Investitii in echipament nou, care este necesar pentru utilizarea alternativei
(costuri aproximative pentru fiecare intreprindere utilizatoare x EUR) —
actiuni pentru a obtine fonduri sau investitori: calendar posibil: x - y luni.

— Montarea si testarea echipamentului si a instalatiei (cuprinzand transfer,
recrutare, instruire/reinstruire, detaliere si documentare a noilor proceduri
operationale, cerinte privind sindtatea §i securitatea si alte cerinte legale).
Costuri aproximative pentru fiecare intreprindere utilizatoare in functie de
amplasament x — y EUR). Calendar: x - y luni.

— Aprobarea clientului pentru utilizarea  alternativei, inclusiv testarea
produsului. Costuri aproximative pentru fiecare intreprindere utilizatoare x
EUR. Calendar: x - y luni.

Costurile estimate pentru fiecare instalatie a utilizatorului se ridicd la x - y
milioane EUR pentru fiecare intreprindere utilizatoare [costul total estimat
(insemnénd 200 de intreprinderi) se ridicd la x - y miliarde EUR].

Calendarul estimat este de x - y ani pentru fiecare utilizator.

(Detaliile analizei financiare sunt prezentate in cadrul analizei alternativelor la
evaluarea fezabilitdtii economice.)
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Aspectul analizei

Rezultatul analizei alternativelor

Actiuni privind caracterul adecvat/disponibilitatea

Riscuri pentru
sdndtatea umand si
pentru mediul
inconjurdtor

incd nu s-a dovedit ci alternativa reprezintd o
reducere totald a riscului pentru sindtatea
umand si pentru mediu in comparatie cu
substanta din anexa XIV din cauza faptului
cd alternativa este o nanoparticuld pentru
care riscurile pentru sinitatea umand si
mediul inconjurdtor nu au fost incd intelese
integral. Existd date care aratd ci ecliberarea
in mediul inconjurdtor si expunerea lucrd-
torilor ar putea cauza riscuri. Cu toate
acestea, controlul riscurilor este incd nesigur,
deoarece pericolele nu sunt intelese in tota-
litate, iar conditiile de exploatare si masurile
de reducere a riscurilor nu sunt incd
dezvoltate (a se vedea considerentul referitor
la riscurile alternativei — ref.)

Este necesard intelegerea pericolelor si a expunerii reprezentate de alternativd
inainte de a putea fi dezvoltate masuri de control corespunzitoare pentru a
asigura un control adecvat al posibilelor riscuri reprezentate de alternativa.
Acest lucru este posibil, insd depinde de cercetdri si dezvoltdri suplimentare
privind testele adecvate pentru determinarea pericolelor prezentate de aceste
tipuri de materiale si dezvoltarea unor mdsuri adecvate pentru controlul
expunerii.

Actiunile necesare pentru determinarea sigurantei alternativei pentru sindtatea
umand si mediu sunt:

Finalizarea documentatiei metodologiilor de incercare pentru determinarea
pericolului prezentat de nanoparticule pentru mediul inconjuritor. Existd o
initiativd internationald in acest sens. Perioada pentru finalizarea testului
inelar pentru testarea toxicitdtii acvatice: x an(i).

Publicarea liniilor directoare pentru incercare, care pot fi utilizate de industrie:
X ani.

Dezvoltarea unui program de incercare pentru a determina pericolul (toxi-
citate acvaticd) pentru mediul inconjuritor — x an(i).

Finalizarea programului de incercare pentru pericolul la adresa sanatatii
umane: x an(i) (*).

Dezvoltarea mdsurilor de reducere a riscului pentru controlul efectiv al
emisiilor in mediul inconjurdtor: x ani

Dezvoltarea mdsurilor de control profesional pentru expunerea la locul de
muncd: x an(i) (*).

Perioada totald necesard pentru a putea evalua riscurile si a dezvolta masuri de
control efective — x ani.

(*) Programul de incercare pentru sinitatea umand si dezvoltarea mdsurilor de
control trebuie planificat si realizat concomitent cu incercdrile referitoare la
mediu.

Nota: Datele cuprinse in acest tabel reprezintd rezumate pentru diferite alternative si situatii ipotetice. Fiecare aspect este luat in considerare individual. Cu toate acestea,
totalitatea actiunilor si perioada totald necesard pentru ca o posibild alternativd si devind adecvatd si disponibild trebuie sd includd analiza tuturor aspectelor care au fost
identificate si care conduc la concluzia ci alternativa este neadecvatd si nedisponibild. Este posibil ca unele actiuni si fie realizate concomitent.

3.12 Considerente pentru documentarea analizei alternativelor

REACH nu descrie in mod specific documentatia minima necesard pentru analiza alternativelor. Cu toate
acestea, articolul 62 alineatul (4) litera (¢) prezintd informatiile referitoare la alternative care trebuie sd facd
parte din analizd. Acestea includ luarea in considerare a riscurilor alternativelor si fezabilitatea substituirii din
punct de vedere tehnic si economic si, dupd caz, informatii privind activitdti relevante de cercetare si
dezvoltare efectuate de citre solicitant. In plus, solicitantul trebuie sd aibd in vedere cd, in conformitate
cu articolul 60 alineatul (5), avizele agentiei si evaluarea cererii de citre Comisie in ceea ce priveste
caracterul adecvat si disponibilitatea alternativelor, nu se limiteazi la reducerea riscurilor generale sau la
fezabilitatea tehnicd si economicd a alternativei, ci tin seama de toate aspectele relevante. Acestea ar putea
include, spre exemplu, informatii privind alternative primite de la terti interesati. Din acest motiv, pentru a
demonstra cd s-au luat masurile corespunzitoare pentru identificarea posibilelor alternative sau pentru a
demonstra dacd posibilele alternative sunt sau nu sunt adecvate si disponibile, ar fi indicat ca solicitantul si
documenteze o analizd cuprinzitoare a tuturor alternativelor posibile si sd tind seama de toate aspectele
relevante.

Este important ca documentatia sa fie clard si transparentd. Acest lucru inseamnd cd, pentru fiecare parte a
analizei, solicitantul trebuie sd incerce sd prezinte informatiile intr-un mod logic, care descrie cum s-a ajuns
la concluziile referitoare la fiecare aspect al analizei. Analiza trebuie s prezinte informatiile utilizate pentru
luarea deciziilor, inclusiv lipsa datelor/informatiilor si presupunerile de la care s-a pornit, si prezinte
explicatii si justificdri privind concluzia formulatd, incluzand abordarea incertitudinilor si si mentioneze
referintele materialelor utilizate. Astfel, agentia poate avea o imagine clard a ceea ce se prezintd, a presu-
punerilor de la care se porneste, a concluziilor si modului in care aceste concluzii au fost formulate.
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Informatiile privind activititile de cercetare si dezvoltare corespunzdtoare pot fi incluse in categoria cu titlul
cel mai relevant pentru fiecare caz particular. De exemplu, acestea pot fi abordate la sectiunea 2 din cadrul
analizei functiei substantei sau la sectiunea 4.1 din cadrul evaludrii fezabilitdtii tehnice a alternativelor.
Solicitantul trebuie sd ia in considerare si introducerea unui titlu separat pentru cercetare si dezvoltare,
de exemplu, la sectiunea 4 din cadrul evaludrii caracterului adecvat si a disponibilitatii.

Orientdrile de mai jos sunt elaborate ca indicatie referitoare la ceea ce ar putea fi documentat pentru fiecare
aspect al analizei alternativelor urmand structura formatului analizei alternativelor publicat pe site-ul internet
al agentiei. Sub aceste titluri, solicitantul trebuie si documenteze rezultatele analizei pentru fiecare tip de
utilizare mentionatd in cerere (avind in vedere indicarea datelor pe care le considerd confidentiale).

Rezumatul analizei alternativelor

Aceastd sectiune ar putea prezenta un rezumat al constatdrilor si concluziilor in urma analizei privind
identificarea posibilelor alternative si caracterul adecvat si disponibilitatea alternativelor pentru fiecare tip de
utilizare solicitatd. In plus, trebuie incluse constatdrile de orice naturd privind actiunile necesare pentru ca
posibilele alternative si devind adecvate si disponibile si perioadele aferente acestor actiuni.

Introducere

Solicitantul ar putea utiliza aceastd introducere pentru a descrie orice informatii contextuale potrivite
referitoare la analiza alternativelor.

Analiza functiei substantei

Se vor prezenta informatii detaliate privind functiile sau sarcinile substantei din anexa XIV pentru fiecare
dintre utilizarile solicitate. Acestea vor include, de asemenea, o descriere si rezultatul procesului in care se
aplicd utilizarea si a conditiilor legate de proces necesare pentru functia respectivd. Exemplele de cerinte
functionale care trebuie luate in considerare pot include: proprietitile critice ale substantei legate de functia
echivalentd doritd, criterii de calitate, restrictii legate de proces si performantd, cerintele clientului sau cerinte
legale privind acceptabilitatea tehnica.

Solicitantul poate raporta, pentru toate functiile, orice obstacole sau dificultati identificate sau estimate in
legaturd cu gasirea posibilelor alternative si luarea in considerare a acestora ca substituenti.

Identificarea posibilelor alternative

Posibilele alternative identificate pentru fiecare tip de utilizare trebuie prezentate §i descrise in mod detaliat
in aceastd sectiune. In cazul substantelor alternative, aceasta ar include identitatea si un tabel recapitulativ al
proprietdtilor relevante. In cazul alternativelor tehnice, se va realiza o descriere a tehnologiei care trebuie
introdusd pentru obtinerea aceleasi functii ca cea a substantei din anexa XIV sau, daci este posibil, pentru a
elimina integral necesitatea functiei substantei din anexa XIV prin alte modificdri ale procesului.

Se va include o descriere a ciutirilor de date si a consultirilor realizate. in special, in cazurile in care nu s-au
identificat posibile alternative, aceastd documentatie trebuie si fie detaliatd si completd. In astfel de cazuri, se
recomandd includerea informatiilor referitoare la activititile de cercetare si dezvoltare care sustin lipsa
posibilelor alternative.

Ciutdri de date

Amploarea si rezultatele cdutdrilor de date si informatii privind posibilele alternative trebuie detaliate, in
special modul in care datele si informatiile au fost incorporate in analiza alternativelor.
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Consultdri

Solicitantul poate documenta consultdrile pe care le realizeazd pe parcursul analizei. Documentarea trebuie
sa fie transparentd si verificabild. In cazul documentdrii comunicirilor pentru sustinerea cererii, solicitantul
poate include:

— Detalii cu privire la partile din cadrul lantului de aprovizionare care au fost consultate;
— Detalii cu privire la alte organizatii care au fost contactate;

— Detalii cu privire la posibilele alternative care au fost identificate prin acest proces si dovezi privind
(in)disponibilitatea unor alternative (adecvate);

Fezabilitatea tehnica

Fezabilitatea tehnicd reprezintd un aspect-cheie in determinarea caracterului adecvat al alternativelor. Aici,
solicitantul trebuie s prezinte o analizd transparentd privind fezabilitatea tehnicd a alternativelor din punct
de vedere al posibilititii de a asigura o functie echivalenti. Pot exista mai multe alternative pentru fiecare tip
de utilizare si, din acest motiv, solicitantul trebuie s documenteze cu claritate analiza fezabilitdtii tehnice

pentru fiecare utilizare solicitatd si analizeze pe rind fiecare alternativd pentru acea utilizare.

Dacd s-a abordat dezvoltarea criteriilor de fezabilitate tehnicd (a se vedea caseta 3 sectiunea 3.6), solicitantul
trebuie sd documenteze cu claritate modul in care criteriile privind functia echivalentd au fost aplicate
posibilelor alternative in scopul determindrii fezabilitatii tehnice. De exemplu, ce date s-au folosit (cu
mentionarea surselor) si cum au fost utilizate acestea, inclusiv presupunerile de la care s-a pornit - cu
alte cuvinte, care a fost procesul prin care s-au dezvoltat si aplicat criteriile.

De asemenea, solicitantul trebuie sd documenteze modificrile procesului care sunt necesare pentru o
posibild trecere la alternativd si cerintele privind echipamentul, mdsurile de gestionare a riscului, energia,
modificarile la nivelul personalului si necesitatea desfisurdrii de cursuri de formare (printre altele), precum si
modul in care acestea afecteazd fezabilitatea tehnicd a alternativelor.

Analizele vor fi diferite in functie de solicitant. De exemplu, fezabilitatea tehnicd a unei alternative poate sd
depindd de modificirile la nivelul procesului, de utilizarea echipamentului sau de misurile de reducere a
riscului disponibile producdtorului, insi nu utilizatorilor din aval, din motive tehnice si economice. Un
punct important care trebuie luat in considerare este reprezentat de incertitudinile din cadrul evaludrii
datelor si modul in care acestea au fost abordate. Solicitantul va indica intr-un mod clar eventualul efect
pe care aceste incertitudini il au asupra evaludrii fezabilititii tehnice.

Reducerea riscurilor generale pentru sinitatea umand si pentru mediul inconjuritor

Un punct important care trebuie luat in considerare pentru documentarea evaludrii reducerii riscurilor
generale pentru sindtatea umand si mediul inconjurdtor prin utilizarea posibilelor alternative va fi repre-
zentat de datele utilizate pentru a compara riscurile substantei din anexa XIV si ale alternativei. De exemplu,
astfel cum s-a mentionat in sectiunea 3.7, este posibil sd existe mai putine informatii disponibile cu privire
la alternative decat cu privire la substanta din anexa XIV (se va tine cont insd de faptul cd, daci alternativa a
fost inregistratd si s-a elaborat un RSC, poate exista totusi o cantitate de informatii privind riscurile similard
cantitdtii de informatii referitoare la substanta din anexa XIV). Din acest motiv, documentatia trebuie si
prezinte modul in care s-au realizat evaludrile, ce fel de date s-au folosit si ce presupuneri s-au facut (de
exemplu, utilizarea factorilor de evaluare pentru date referitoare la pericol si emisii conservative pentru
scenariile de expunere).

In plus, trebuie s se descrie si si se documenteze in mod clar abordarea aspectului comparirii diferitelor
tipuri de riscuri. De exemplu, cum au fost comparate si evaluate intre ele diferitele efecte asupra sanatatii sau
diferitele efecte asupra mediului inconjuritor? In cazul tehnologiilor alternative, unde riscurile pot fi de
naturd fizicd, precum temperaturd sau vibratii, cum au fost comparate aceste riscuri cu riscurile toxice ale
substantei din anexa XIV? Concluziile formulate in legdturd cu posibila reducere a riscului pentru sinatatea
umand si pentru mediul inconjurdtor trebuie sustinute prin datele utilizate, subliniind incertitudinile din
cadrul acestor date si modul in care pot fi gestionate.
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Fezabilitate economici

La fel ca in cazul fezabilititii tehnice, evaluarea fezabilitdtii economice se realizeazd din perspectiva solici-
tantului. Pentru fiecare utilizare va fi important si se prezinte modul in care a fost efectuatd analiza,
detaliind datele §i metodologia utilizatd pentru analizd. De asemenea, va fi important si se prezinte
perspectiva analizei, deoarece fezabilitatea economicd a unei alternative poate fi diferitd in cazul unui
utilizator din aval comparativ cu un furnizor. De exemplu, un utilizator din aval poate analiza cu mai
mare usurintd fezabilitatea economicd a unei alternative (cu conditia ca aceasta s fie fezabild din punct de
vedere tehnic si accesibild in mod rezonabil) prin evaluarea costurilor directe ale unei posibile substituiri.
Pentru un furnizor aceasta ar putea insd insemna necesitatea punerii in aplicare a unor modificdri in
procesul de productie si pierderea clientilor pentru produsul aferent substantei din anexa XIV care nu
pot sd treacd la alternativd. Astfel, analiza producitorului ar deveni mai complexd. Din acest motiv,
analiza va fi diferitd in functie solicitant. Prin urmare, documentatia evaludrii fezabilitdtii economice va
trebui sd prezinte in mod clar limitele evaludrii si sd argumenteze stabilirea acestor limite.

Documentarea evaludrii fezabilitdtii economice trebuie sd prezinte sursele datelor si, in mod deosebit,
incertitudinile in legdturd cu sursele datelor utilizate si modul in care acestea au fost gestionate (cu alte
cuvinte, care sunt presupunerile de la care s-a pornit).

Activititi de cercetare si dezvoltare

In cadrul documentirii activititilor relevante de cercetare si dezvoltare, se va tine cont, spre exemplu, de
urmitoarele aspecte:

— Care este scopul documentdrii activitdtilor C&D?

— Sd se demonstreze cd o posibild alternativd nu este fezabild din punct de vedere tehnic pentru o
utilizare mentionatd in cerere.

— Sd se demonstreze cd alternativa nu este conformd cu legislatia sau normele privind siguranta
produsului.

— S4 se demonstreze desfdsurarea de activitdti de cercetare si dezvoltare privind noile substante sifsau
tehnologii pentru a arita ci astfel de cercetdri au fost realizate, sunt in curs de realizare sau
planificate pentru realizare in scopul sustinerii analizei alternativelor.

— Cine a desfasurat/desfisoard/va desfisura activititi C&D, cine a participat/participd/va participa, cine a
fost consultat/este consultat/va fi consultat (de exemplu, la nivel intern, organizatie comerciald, prin
contract sau doar din literaturi)?

— Ce mdsuri s-au luat/se iaufse vor lua?
— Care au fost rezultatele/constatirile?
— Care au fost schimbdrile puse in aplicare si actiunile intreprinse ulterior?

Solicitantul trebuie sd aibd in vedere cd poate indica partile confidentiale ale cererii (articolul 118 si 119).
Acest lucru poate s aibd o importantd deosebitd in ceea ce priveste cercetarea si dezvoltarea pentru posibile
alternative, dar si alte informatii confidentiale, despre care crede cd ar avea un efect negativ asupra activitdtii
sale economice, dacd ar fi publicate (a se vedea caseta 2).

Concluzii privind caracterul adecvat si disponibilitatea alternativelor

Documentarea actiunilor intreprinse pentru a identifica dacd alternativele sunt adecvate si disponibile va
trebui sd prezinte realizarea unei analize suficiente a alternativelor. O argumentare clard si o documentatie
transparentd vor fi esentiale pentru a dovedi ci s-a realizat o analizd cuprinzitoare cu privire la fezabilitatea
tehnicd si economicd, reducerea riscurilor generale §i disponibilitatea alternativelor.
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Acest lucru este important in special in cazurile in care s-a ajuns la concluzia cd nu s-au identificat
alternative adecvate. In aceste cazuri, solicitantul trebuie si includd in raport si informatii privind
actiunile §i perioadele necesare pentru ca alternativa si devind un substituent adecvat pentru substanta
din anexa XIV in cazul utilizdrilor care fac obiectul cererii.

Actiuni necesare pentru ca o posibild alternativd si devind adecvati si disponibild

Aceastd sectiune va include o prezentare a unei liste de actiuni necesare pentru ca alternativa (alternativele)
sd devind fezabild (fezabile) din punct de vedere tehnic sifsau economic si disponibild (disponibile) pentru
utilizdrile care fac obiectul cererii, inclusiv perioada necesard pentru implementarea acestor actiuni, precum
si potentialele obstacole (a se vedea sectiunea 3.11 si tabelul 9). Acest lucru se aplicd in special in cazurile in
care s-a formulat concluzia cd nicio alternativd nu este disponibild pentru solicitant, dar cd o alternativa
adecvatd este disponibild pe piatd, chiar dacd nu este incd pregititd pentru o substituire imediatd (adicd
inainte de ,data expirdrii”) sau un alt operator de pe aceeasi piatd a trecut deja sau va trece in curdnd la
alternativd. Se va tine seama de aceste informatii pentru determinarea perioadei de reexaminare a deciziei de
autorizare.

3.13 Legdturi cu alte pirti ale cererii
3.13.1 Plan de substituire

Dacd o cerere depusd prin procedura de control adecvat conduce, in urma analizei alternativelor, la
concluzia ¢ o alternativd (alternative) este (sunt) disponibild (disponibile), atunci solicitantul trebuie si
pregiteascd un plan de substituire care sd expund angajamentul sdu de a trece la acel (acei) substituent
(substituenti), prezentdnd calendarul si alte considerente pentru substituire. Un ghid despre modul de
elaborare a unui plan de substituire este prezentat in capitolul 4 al prezentului ghid.

3.13.2 O analizd socioeconomici (ASE)

O ASE este necesard pentru cereri depuse prin procedura ASE si poate fi inaintatd in mod voluntar in cazul
cererilor prin procedura de control adecvat. Un ghid despre compilarea unei ASE ca suport pentru o cerere
si despre prezentarea unei ASE sau contributia unui tert la o astfel de analizd ca parte a procesului de
autorizare este prezentat in Ghidul privind analiza socio-economicd - autorizare.

O legiturd esentiald intre analiza alternativelor si ASE va fi reprezentatd de comunicarea cu lantul de
aprovizionare in legiturd cu posibilul rispuns la refuzul autorizirii. De exemplu, acest lucru poate si
ducd la utilizarea de alternative care au fost considerate neadecvate. ASE trebuie si tind seama de
impactul socio-economic al unui astfel de scenariu. Un alt domeniu important este compararea sigurantei
alternativelor cu cea a substantei din anexa XIV (a se vedea sectiunea 3.7, caseta 5). In timp ce analiza
alternativelor se concentreazd asupra functiei substantei din anexa XIV si a aspectului posibilitatii inlocuirii
sau redundantei acesteia, ASE trebuie s aibd in vedere o analizd mai extinsd. Aceasta poate include luarea in
considerare a consecintelor utilizdrii unei alternative neadecvate sau a consecintelor la scard mai largd ale
elimindrii functiei in produsele finale. In mod obisnuit, acest lucru ar depisi sfera analizei alternativelor. Cu
toate acestea, evaluarea ASE a impacturilor asupra sdndtdtii si mediului poate fi utilizatd in analiza alterna-
tivelor pentru a veni in sprijinul deciziei privind compararea riscurilor pentru substantele in cadrul
procedurii ASE.

Este indicat ca solicitantul sd analizeze elementele pe care trebuie sd le aibd in vedere in ASE pe care o
prezintd in etapa de colectare si analizd a informatiilor pentru analiza alternativelor. Acest lucru va fi util
pentru optimizarea colectdrii de date si va ajuta solicitantul si analizeze la scard mai largd posibilele
alternative pentru substanta din anexa XIV, in special in cazurile in care existd posibilitatea de a elimina
necesitatea utilizdrii substantei prin modificari aduse produsului final. Etapele esentiale, in care legdturile cu
ASE au o importantd deosebitd, sunt indicate in prezentul ghid, mai ales in:

— sectiunea 3.3 privind obiectul si sfera analizei alternativelor;



C 28/94

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

28.1.2011

— sectiunea 3.5 privind modul in care pot fi identificate posibilele alternative; si

— sectiunea 3.7 privind compararea riscurilor alternativei cu cele ale substantei din anexa XIV.

3.14 Prezentarea documentdrii analizei alternativelor citre agentie

Cererile trebuie s fie adresate prin site-ul internet al agentiei. Cererile pot fi pregitite astfel cum se indicd in
manualul (manualele) utilizatorului, disponibil(e) pe site-ul internet al ECHA. Documentele justificative,
precum analiza alternativelor si ASE, trebuie sd fie anexate cererii.

4. PLANIFICAREA SUBSTITUIRII: GHID PRIVIND PLANURILE DE SUBSTITUIRE
4.1 Introducere

In cazul in care solicitantul a identificat o alternativd adecvati si disponibild a unei substante din anexa XIV,
pentru o utilizare (utilizdri) la care se referd cererea sa de autorizatie in conformitate cu procedura adecvatd
de control, acesta trebuie si prezinte un plan de substituire. Un plan de substituire reprezintd un anga-
jament de adoptare a misurilor necesare pentru substituirea unei substante din anexa XIV cu o
substantid sau tehnologie alternativi, intr-un termen specificat.

Informatiile continute in planul de substituire vor fi folosite de comitetele agentiei in cadrul procesului de
pregitire a avizului si de Comisie atunci cand aceasta analizeazd posibilitatea acorddrii unei autorizatii si vor
fi luate in considerare la determinarea perioadei de reexaminare, limitate in timp, a unei decizii de auto-
rizare (7).

Prezenta sectiune a ghidului se referd la pregitirea unui plan de substituire in conformitate cu articolul 62
alineatul (4) litera (f) si include instructiuni cu privire la urmitoarele elemente:

— domeniul de aplicare si continutul unui plan de substituire;

— modul in care se pregiteste si se documenteazd un plan de substituire:

— identificarea masurilor necesare in vederea substituirii;

— stabilirea unui calendar al masurilor respective;

— documentarea planului pentru a fi transmis impreund cu cererea.

Figura 10 ilustreazd procesul general propus de elaborare a unui plan de substituire, inclusiv consultdri cu
utilizatorii din avalfin cadrul lantului de aprovizionare, daci este cazul, pentru a obtine informatiile necesare
si a asigura caracterul functional al planului, documentarea si transmiterea acestuia impreund cu cererea. De
asemenea, figura include etape ulterioare (dupd acordarea autorizatiei) legate de initierea introducerii substi-
tuentului §i actualizarea planului ca urmare a conditiilor privind autorizarea si in vederea procesului de
reexaminare a autorizdrilor. Cu toate acestea, instructiunile prezentate sunt axate pe pregtirea si docu-
mentarea planului de substituire transmis ca parte integrantd a cererii de autorizare.

(") Pentru stabilirea duratei sunt luati in considerare diversi alti factori, in conformitate cu dispozitiile articolului 60
alineatul (8) (a se vedea sectiunea 1.5.5). Este important de retinut ci titularul autorizatiei trebuie si indeplineascd
toate conditiile de autorizare. Astfel, este posibil ca acesta sd fie obligat sd ia alte masuri decat cele prezentate in planul
siu de substituire inclus in cererea de autorizare. Totusi, dupd acordarea autorizagiei nu existd nicio obligatie de
retransmitere a unui plan de substituire actualizat inainte de termenul la care aceasta trebuie reexaminata.
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Figura 10

Diagrama referitoare la pregitirea si punerea in aplicare a unui plan de substituire
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4.2 Domeniul de aplicare si continutul unui plan de substituire

Un plan de substituire poate fi elaborat doar in ceea ce priveste utilizdrile pentru care existd o alternativa
adecvatd disponibild solicitantului. Trebuie retinut cd pot fi disponibile alternative diferite pentru utilizarile
diferite care fac obiectul cererii, astfel incat este posibil sd fie necesard elaborarea mai multor planuri de
substituire care sd fie incluse in cererea de autorizare. Este de asteptat ca procesul general de pregitire si
transmitere a planului de substituire si fie similar pentru tipurile diferite de solicitanti [de exemplu P/I sau
UAv].

Elementele esentiale ale planului de substituire sunt mdsurile necesare pentru trecerea la substituent si
calendarul acestor mdsuri. Prin urmare, planul de substituire trebuie sd includa:

— o descriere a masurilor propuse si motivele pentru care acestea sunt necesare;

— persoana responsabild care va coordona misurile propuse;
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— un calendar al misurilor propuse care vor conduce la realizarea trecerii la substituent, precum si
motivele pentru care masurile necesitd timpul alocat;

— incertitudinile privind realizarea mdsurilor la termen si posibilitatile avute in vedere pentru abordarea
acestora.

4.3 Pregitirea unui plan de substituire

Pregitirea unui plan de substituire implicd o serie de activititi sintetizate in lista prezentatd mai jos. Trebuie
mentionat cd, pentru realizarea punctelor de pe listd, nu este necesar si fie respectatd ordinea in care acestea
sunt prezentate in listd. In mod special, consultirile cu lantul de aprovizionare vor fi constituit deja o parte
importantd in analiza alternativelor si vor fi, de asemenea, decisive in detalierea masurilor pentru planul de
substituire:

— identificarea factorilor care influenteazd trecerea la substituent (substituenti);

— stabilirea mésurilor necesare pentru trecerea la substituent;

— stabilirea timpului necesar pentru fiecare dintre mdsurile respective;

— consultdri in cadrul lantului de aprovizionare in ceea ce priveste mdsurile si calendarul;

— planificarea gestiondrii mdsurilor, inclusiv analiza incertitudinilor si a reducerii termenelor, precum si
— identificarea metodei de urmdrire a progresului planului.

Fiecare dintre aceste aspecte este tratat in subsectiunile urmitoare. In apendicele 6 este prezentati o posibild
variantd de listd de verificare pentru un plan de substituire. Aceastd listd se doreste a fi utild solicitantului
pentru planificarea modului in care se elaboreazd planul de substituire si pentru identificarea aspectelor
esentiale care trebuie luate in considerare.

4.3.1 Factori care influenteazd trecerea la substituent (substituenti)

Principalii factori care influenteazi caracterul adecvat si disponibilitatea alternativei au fost deja mentionati
in analiza alternativelor. Prin urmare, planul de substituire trebuie sd se bazeze pe examinarea acestor factori
in ceea ce priveste alternativa si, in special, pe modul in care acesti factori diferiti pot influenta masurile
necesare si calendarul trecerii la substituent. In continuare sunt prezentate citeva exemple in acest sens:

— disponibilitatea (luatd in considerare in evaluarea disponibilititii din cadrul analizei alternativelor): cat de
repede poate fi realizatd substituirea avind in vedere pietele actuale? Planul de substituire va trebui sd
tind seama de capacitatea pietei de a furniza substituentul §i perioada de timp necesard in acest sens.
Substituirea va depinde de continuitatea furnizdrii substituentului. De asemenea, ar putea fi luatd in
considerare posibilitatea introducerii progresive a acestuia.

— preturile §i piata (luate in considerare in evaluarea fezabilititii economice din cadrul analizei alterna-
tivelor): de exemplu modul in care schimbdrile posibile de pe piatd, pentru alternative, pot modifica
disponibilitatea substituentului (schimbdri probabil neluate in considerare in analiza alternativelor, intr-
un context mai larg al lantului de aprovizionare). Acest factor poate avea legdturi si cu o SEA care
examineazd efectele mai ample ale substituirii in ceea ce priveste impactul socio-economic si poate avea
in vedere o analizd mai complexd a justificarii calendarului substituirii;

— modificarea procesului (luati in considerare in evaluarea fezabilititii tehnice in cadrul analizei alterna-
tivelor): este posibil s fie necesare modificdri ale echipamentelor si proceselor de productie (inclusiv in
scopul formdrii profesionale si din ratiuni de sindtate si sigurantd) pentru utilizarea alternativei. In unele
cazuri acest lucru poate necesita o perioadd lungd de timp si resurse considerabile;
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— modificarea procesului (luatd in considerare in evaluarea fezabilititii tehnice in cadrul analizei alterna-
tivelor): regulamentele, standardele si cerintele clientilor pot impune testarea §i modificarea procedurilor
de functionare, precum si cerintele privind siguranta produsului. Acesti factori necesitd misuri care si
aibd o influentd considerabild asupra calendarului planului (de exemplu cerintele juridice privind
siguranta produsului pot necesita adesea o perioadd importantd de timp pentru a fi completate).

Evaluarea acestor factori va facilita definirea masurilor in functie de gradul in care acesti factori pot fi
abordati, astfel incat sd se poatd efectua trecerea la substituent, intr-un mod realizabil si usor de gestionat
pentru solicitant. Aceastd evaluare poate fi folositd apoi in scopul elabordrii justificirii necesare pentru
fiecare mdsurd sifsau perioada de timp de care este nevoie pentru luarea misurii, in documentatia
planului de substituire.

4.3.2 Definirea mdsurilor

Misurile sunt definite ca sarcini individuale sau grupuri de sarcini care abordeazd aspecte distincte ale
procesului de substituire. Se recomandi ca lista masurilor si contind urmdtoarele elemente:

— o serie de misuri propuse de solicitant (desi nu este intotdeauna obligatoriu ca solicitantul sd si le
asume) privind efectuarea substituirii;

— o propunere de calendar/datd pentru finalizarea fiecdrei masuri (a se vedea sectiunea 4.3.4 de mai jos);

— un memoriu justificativ in care se prezintd motivele care stau la baza fiecirei masuri si a fiecirui termen
propus de citre solicitant;

— detalierea incertitudinilor asociate masurilor si posibilele probleme care pot influenta mdsurile sau
calendarul acestora. Detalierea ar trebui sd includd si mdsurile avute in vedere pentru solutionarea
oricdror probleme ce pot apirea;

— un proces de analizd a stadiului punerii in aplicare a mdsurilor in comparatie cu calendarul propus.
Acest proces are drept scop examinarea motivelor pentru care nu se inregistreazd progrese si planificarea
si initierea de masuri corective in timpul desfisurdrii planului.

4.3.3 Identificarea si stabilirea indicatorilor de progres

Identificarea masurilor sau grupurilor de misuri esentiale care trebuie finalizate in scopul asigurdrii realizarii
efective a substituirii va facilita elaborarea planului de substituire si va sprijini, ulterior, punerea in aplicare a
acestuia. Indicatorii de progres (,reperele”) reprezintd, in esentd, finalizarea stadiilor principale ale planului
(de exemplu a grupurilor de masuri) si permit masurarea si evaluarea progreselor fatd de calendarul planului
de substituire. Este util ca aceste repere si fie documentate in planul de substituire, deoarece acest lucru va
ajuta comitetele la evaluarea eficacititii si posibilitdtii de realizare a planului de substituire.

Este important de retinut ci reperele stabilite, indiferent care ar fi acestea, trebuie sd fie relevante pentru
analiza efectuatd intr-o etapd de inceput a evolutiei planului de substituire (respectiv pentru acele elemente
pentru care existd cele mai semnificative incertitudini sau cel mai ridicat nivel de risc sau de care depinde
succesul planului de substituire in ansamblu).

Urmdtoarea etapd este stabilirea criteriilor de analizi care vor fi utilizate. Acest aspect poate consta doar din
a evalua dacd un obiectiv reper a fost sau nu atins in conformitate cu calendarul propus. In cazul
substituirilor mai complexe, este posibild utilizarea unui set mai extins de criterii de analizd, cum ar fi:

— Se incadreazd proiectul in calendarul propus?

— S-au finalizat toate misurile restante de la ultima analiz3?
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— Au fost diminuate toate riscurile (pentru planul de substituire)? Dacd nu, cite au mai rimas?
— Sunt in prezent gestionate toate interdependentele?

Criteriile de mai sus sunt doar ilustrative si trebuie stabilite prin dialog cu partile interesate din cadrul
lantului de aprovizionare, implicate in planul de substituire. Documentele din planul de substituire care aratd
modul in care solicitantul planificd urmdrirea si documentarea stadiilor de realizare comparativ cu planul
stabilit sporesc credibilitatea planului si vor facilita actualizarea acestuia pentru reexaminarea cererii (daci si
atunci cand este cazul).

4.3.4 Definirea calendarului planului

Calendarul masurilor poate fi intocmit in mai multe moduri, cea mai simpld forma fiind o scurtd listd cu
mdsurile principale §i termenele asociate pentru realizarea acestora.

Elementul principal al calendarului planului de substituire il constituie data inceperii si data finalizarii
mdsurilor identificate. Ambele sunt critice i trebuie stabilite ludnd in calcul, in mod corespunzitor, toti
factorii care influenteazd trecerea la substituenti si incertitudinile care trebuie identificate in faza de pregitire
a elabordrii planului de substituire. Stabilirea unui termen final (respectiv a datei la care va avea loc
finalizarea planului de substituire) trebuie si aibd in vedere evolutia mdsurilor incluse in listd sau a
seriilor de masuri si datele individuale de finalizare a fiecireia dintre aceste masuri.

Pentru fiecare masurd identificatd, este necesar ca planul de substituire sd contind o justificare, prezentatd de
citre solicitant, a necesitdtii masurii in cauzd, precum si o justificare a timpului alocat pentru punerea in
aplicare a acelei masuri. In multe cazuri acest lucru poate fi evident [de exemplu, aprovizionarea cu cantitti
suficiente de substantd (substante) alternativi (alternative) poate necesita o anumiti perioadi de timp]. in alte
cazuri, justificarea poate fi mai complexd si bazatd pe informatii din mai multe surse.

La stabilirea calendarului poate fi important sd fie luate in considerare anumite aspecte precum (lista nu este
exhaustiva):

— perioadele de consultare cu partile interesate si/sau de diseminare a informatiilor;

— posibilele intarzieri cauzate de alte pdrti, in special atunci cand informatiile sunt furnizate de o altd
intreprindere sau persoand aflatd in afara controlului direct al programului/proiectului;

— termene de acceptare din partea clientilor (de exemplu, standarde industriale), precum si
— altd legislatie (de exemplu cea care se referd la produsul final).

4.3.5 Comunicarea cu lantul de aprovizionare si cu clientii

La elaborarea unui plan de substituire, buna comunicare cu principalele parti interesate din cadrul lantului
de aprovizionare este, in multe cazuri, importantd pentru a garanta cd planul va fi practic si va putea fi pus
in aplicare. De asemenea, comunicarea cu lantul de aprovizionare va fi importantd in ceea ce priveste
culegerea de informatii in scopul identificirii masurilor necesare in vederea substituirii §i a calendarelor
acestor mdsuri, precum si pentru a intelege conditiile necesare pentru ca aceste mdsuri si fie realizate cu
succes.

Este important ca toate pargile importante din cadrul lantului de aprovizionare sd ingeleagd necesitatea
inlocuirii substantei si si contribuie la elaborarea planului. Pentru un solicitant care este producdtor al
unei substante incluse pe lista din anexa XIV poate, de exemplu, si fie utild luarea in considerare a nevoilor
clientilor sau furnizorilor sii atunci cand elaboreazd planul de substituire.

Prezentarea informatiilor privind comunicarea ar putea fi folosita in justificarea masurilor necesare, dacd este
cazul, pentru a demonstra cd planul de substituire si, in special, calendarul au o bazd practicd si tin seama de
implicatiile acestuia pentru lantul de aprovizionare si pentru utilizatorii finali. De asemenea, aceste informatii
pot fi folosite pentru a indica modul in care solicitantul si utilizatorii din aval intentioneaza si efectueze
substituirea in utilizdrile solicitate, conform calendarului stabilit.
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4.4 Documentarea planului

Formatul planului de substituire nu este stabilit in Regulamentul REACH. Avand in vedere natura planului
de substituire, structura acestuia trebuie si fie flexibild pentru a putea respecta cerintele previzute in cerere.
Pentru cele cinci parti sugerate mai jos (si ilustrate intr-un format publicat pe site-ul internet al agentiei),
solicitantul este invitat s rdspundd la intrebari pentru a prezenta detaliile fiecirui aspect al planului, astfel
incit, in cererea de autorizare, agentiei/Comisiei sd 1i fie prezentatd o documentatie completd a planului.

— Partea 1) Utilizarea si substituentul;
— Partea 2)

— Partea 3)

— Partea 4)

— Partea 5) Monitorizarea internd

Analiza factorilor care influenteazd substituirea;

Misurile necesare substituirii si calendarul acestora;

Trimiteri la alte parti ale cererii (1), precum si

Poate fi utild documentarea unei sinteze a justificirii mésurilor care urmeaza a fi adoptate si a masurilor
propriu-zise cuprinse in plan. In multe cazuri, un simplu tabel cu aspectele mentionate in memoriile
justificative poate fi suficient pentru a demonstra in mod transparent o abordare. In alte cazuri poate fi
necesard o abordare mai complexi. Un exemplu este prezentat in caseta 12.

CASETA 12

SINTEZA A MASURILOR DIN PLANUL DE SUBSTITUIRE SI JUSTIFICAREA ACESTORA

Tabel A

Exemplu de tabel recapitulativ al listei de masuri

Referintd

Factor care influenteaza
trecerea la substanta de
substitutie

Mdsura propusd

Resurse

Reexaminare

Termen

Aceastd descriere se
face pe scurt iar

In prezentarea propunerilor
se pune accent pe propozitii

Persoana  care  rds-
punde de finalizarea

Persoana care
raspunde de

Acesta poate fi o
dati sau o

dacd este necesar se | simple, incluzand —urmd- | mdsurii. reexaminarea perioadd de timp
face referive la alte | toarele: mdsurii (de exemplu in 6
documente sau pdri Disponibilitatea luni)
din  planul de | Indicarea oriciror incerti- | resurselor de personal
substituire tudini/modului  in  care
acestea vor fi gestionate.
Referiri la orice mdsuri de
reducere propuse.
Al.l Aprovizionarea cu | Se incheie contracte, in | Furnizorii stabiliti | Directorul/per- | 12 luni
substanta ~ alterna- | principiu cu furnizorul, | si confirmarea per- | soana calificatd
tivdi in cantitate | pentru a asigura pro- | sonalului disponibil | insircinati cu
suficientd ducerea unor cantitdti | pentru indeplinirea | reexaminarea
suficiente. Se monitori- | sarcinilor deciziilor
zeazd  progresele prin
intdlniri programate la
intervale regulate.
Al.2
Al3

(") In special trimiteri la analiza alternativelor, insi pot fi si trimiteri la alte pirti ale cererii. De exemplu, pot exista
trimiteri la o SEA transmisi in mod voluntar, unele motive, pentru care trecerea la o alternativd necesitd timp, putand
fi de naturd socio-economicd complexa.
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Tabel B
Exemplu de listi de masuri pentru intocmirea tabelului recapitulativ al memoriului justificativ
Referingd Motiv/justificarea Referinte suplimentare
La formularea justificirilor se recomandd luarea in considerare a urmdtoarelor | Este important si se facd referire la
elemente: informatiile  justificative, de exemplu
B, trebuie sd se facd referire la argumentele
De ce este necesard mdsura: mentionate in raportul de analizd socio-
Ce informatii suplimentare vin in sprijinul mdsurii? economicd.
Existd restrictii cu privire la mdsurd (de exemplu resursele)?
Ce ratiuni stau la baza stabilirii datelor de finalizare?
Estimarea/cuantificarea nivelului de risc pe care il presupune finalizarea
mdsurii.
Dacd masura se afld pe o directie criticd.
All Substanta Y (inlocuitoarea substantei X) a devenit disponibild doar | Datele de contact ale furnizorului
recent pe piatd. Productia actuald este de numai 25% din cea | substantei Y.
necesard pentru substituirea in totalitate a substantei X in aceastd
utilizare.
Au avut loc discutii detaliate cu furnizorul substantei Y si termenul de
12 luni este considerat cea mai realistd estimare a perioadei necesare
pentru atingerea nivelului dorit de aprovizionare.
Acest aspect este critic pentru realizarea in totalitate a substituirii. In
cazul in care nu existi o substituire completd a substantei X cu
substanta Y, nu va mai fi posibild producerea numdrului necesar de
dispozitive medicale etc.
Al.2
Al.3
Sinteza mdsurilor, comparativ cu termenele de realizare, si a justificirilor acestora are drept scop prezentarea
consideratiilor solicitantului bazate pe o gamd largd de factori, dintre care unele pot fi prezentate mai
detaliat in alte documente, precum analiza alternativelor si analiza socio-economica.
Misurile trebuie prezentate in raport cu un termen de realizare, mentionandu-se indicatorii de progres si
stadiile principale. Aceastd descriere se poate face doar prin referire la un termen de realizare si poate fi
ilustratd intr-un tabel sau folosind o ilustrare a calendarului sau un instrument grafic de ilustrare a modului
de realizare a proiectului, de exemplu o diagramd Gantt. Modul de realizare a acestei ilustrari depinde de
complexitatea planului. O posibild ilustrare este prezentatd mai jos.
Figura 11
Ilustrarea calendarului planului de substituire
o Task Name 2006 T2007 2008 [2008 T2010 T2oi1 [2012
G atr2 [atr3[atr4 [atr1[atr2 [atr3[0tr4 [t 1 [atr2 [Qtr3[atr4 [Qtr1 [Qtr2[Qtr3 [Qtr4 [Qtr1 [atr2]Qtr3 [Qtr4 [Qtr1 [Qtr2[Qtr3 [Qtré [Qtr1 [Qtr2[Qtr3 [Qtré [Qtr1[Qtr2
1 Preparation o el
2 Prepare inventories of Annex XIV substance L2 v
Confirm with DU 1 =
Confirm with DU 2 it
Prepare tonnage requirement plan P ———————
Confirm initial supply of substitute @
Confirm supply in |
Confirm supply in year 2 |
Review of preparation 4 01002
Inititation ey
Substitution plan meeting EEEEEEE
Secure inittal substiute supply )
2 Confirm 1t tranche sit e
4 Complile risk register + 01/03
[E Confirm QC inplace & 010
16 Start v v
17 E First tranche site use 10% substitution T
1 |m Confirm qualty control end product test & 0105
19 | Review qualty control end product test ]
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Pentru a dovedi transparentd in cadrul planului de substituire, sursele de informare utilizate de catre
solicitant trebuie indicate in mod clar. In acest sens, cea mai adecvati metodi este includerea unui
apendice sau a unui sistem de trimitere la alte documente transmise ca parte a cererii de autorizare (sau
disponibile altundeva).

4.4.1 Prezentarea cdtre agentie a documentatiei planului de substituire

Planul de substituire trebuie transmis ca parte a cererii de autorizare, astfel cum se mentioneaza in manualul
(manualele) utilizatorului, disponibil(e) pe site-ul internet al agentiei.

5. ORIENTARI DESTINATE PAR’[ILOR TERTE PRIVIND TRANSMITEREA DE INFORMATII REFERITOARE
LA SUBSTANTELE SAU TEHNOLOGIILE ALTERNATIVE

Orientdrile din prezentul capitol au fost elaborate pentru a sprijini partile terte in transmiterea de informatii
despre substantele si tehnologiile alternative la substanta pentru care se solicitd acordarea sau reexaminarea
autorizdrii. Scopul este de a oferi asistentd partilor terte in transmiterea eficientd a informatiilor citre agentie.
Orientdri suplimentare detaliate cu privire la modul in care se efectueazd o analizd a alternativelor, adresate
in primul rand solicitantilor autorizdrii, sunt incluse in capitolul 3. Pirtile terte interesate pot considera utile
instructiunile din capitolul 3, in scopul transmiterii unor informatii bine documentate cu privire la solutiile
alternative.

Trebuie remarcat faptul cd partile interesate au, de asemenea, posibilitatea de a contribui cu probe supli-
mentare in sustinerea procesului de luare a deciziilor in privinta unei substante incluse pe lista din anexa
XIV, in baza performantelor tehnice ale acesteia, din ratiuni economice sau raportat la impactul asupra
mediului/sdndtdtii umane, prin participarea la procedura ASE (instructiunile referitoare la acest proces sunt
prezentate in Ghidul privind analiza socio-economici — autorizare).

Prezentul capitol descrie contextul general in care pértile terte pot furniza informatii, precum si interactiunile
dintre solicitant, utilizatorii din aval, agentie si partile terte. Capitolul din ghid se doreste a fi util tuturor
partilor terte: orice organizatie, persoand fizicd, autoritate sau societate, altele decat solicitantul sau agentia/
Comisia, care au un posibil interes in transmiterea informatiilor referitoare la alternative, inclusiv:

— furnizorii de substante sau tehnologii alternative;

— cadrele didactice universitare/inovatorii care au dezvoltat sau detin cunostinte despre o substantd sau
tehnologie alternativa;

— ONGe-urile si sindicatele;

— agentiile guvernamentale si interguvernamentale, precum si

— utilizatorii din aval.

Informatiile transmise de pdrtile terte pot fi extrem de importante pentru examinarea cererilor de autorizare,
efectuatd de comitetele agentiei. Este posibil ca solicitantul sd nu cunoasci substanta sau tehnologia alter-
nativd propusd de partea tertd, iar agentia poate afla de existenta alternativelor doar prin intermediul
informatiilor transmise de partile terte. In plus, informatiile tehnice, economice si cele privind siguranta,
furnizate de pdrtile terte in legdturd cu substantele sau procesele alternative, pot influenta comitetele agentiei
in evaluarea caracterului adecvat al acestor substante sau procese.
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Miésura in care informatiile transmise de partile terte pot influenta procesul decizional depinde de calitatea si
claritatea acestor informatii si de nivelul la care pirtile terte sunt capabile si contribuie la demonstrarea
fezabilititii tehnice si economice a utilizirii unei substante sau tehnologii alternative, precum si de evaluarea
capacitatii acesteia din urma de diminuare a riscului general. In conformitate cu dispozitiile articolului 64
alineatul (3), orice informatie transmisd de partile terte va fi luatd in considerare de agentie in momentul
pregitirii unui aviz. In acest sens, trebuie mentionat cd, pentru a decide daci o alternativd este sau nu
adecvatd pentru solicitant, agentia trebuie si analizeze fezabilitatea economicd si tehnicd a acesteia.

Pirtile terte nu au acces la informatiile detaliate incluse in cererea de autorizare, trebuind si se bazeze pe
informatiile furnizate de agentie pe site-ul internet al acesteia, referitoare la utilizarea generald a unei
substante pentru care se solicitd acordarea sau reexaminarea autorizatiei. Partile terte trebuie si acorde o
atentie deosebitd atunci cand se descrie functia pe care o indeplineste alternativa, pentru ce utilizdri este
adecvatd alternativa lor i in ce conditii aceasta poate fi utilizatd. De exemplu, un lubrifiant care este special
conceput pentru temperaturi extreme sifsau pentru a fi utilizat pe un material specific nu trebuie prezentat
doar ca un lubrifiant, fird a se mentiona informatiile referitoare la conditiile de utilizare.

Informatiile trebuie s fie transmise intr-o perioadd de timp specificatd (a se vedea mai jos), pentru a putea fi
luate in considerare de citre agentie. Poate fi oportund transmiterea informatiilor chiar inainte de stabilirea
cu exactitate a fezabilitdtii tehnice a unei utilizdri specifice. De exemplu, un proiect convingitor ar putea fi
unul in care se prezintd o inovare suficient de promititoare pentru a justifica cercetdri suplimentare, acestea
din urmd sunt planificate, iar inovarea ar aduce cel mai probabil un beneficiu important pentru sindtatea
umand sau pentru mediu. Aceste informatii pot contribui la specificarea unei perioade de reexaminare a
autorizatiei de citre agentie.

Agentia nu este obligatd sd raspundd pdrtilor terte, insd poate decide sd solicite informatii suplimentare.

5.1 Circumstante care conduc la transmiterea de informatii de citre partile terte

Pirtile terte pot transmite informatii cu privire la posibile alternative adecvate, fezabile din punct de vedere
tehnic i mai sigure pentru sindtatea umand si/sau mediu. Partile terfe pot avea un anumit interes in a indica
modul in care utilizarea unei substante chimice ar putea fi total evitatd prin utilizarea unei tehnologii
alternative sau prin optimizarea procesului, astfel incit substanta si nu mai fie necesard sau si fie
utilizatd mult mai putin.

5.2 Calendarul transmiterii informatiilor de citre pirtile terte

Pirtile terte sunt invitate, in mod specific, sd transmitd informatii cu privire la alternative atunci cand agentia
publicd informatii pe site-ul sdu internet, referitoare la utilizdrile pentru care s-au primit cereri sau atunci
cand agentia mentioneazd, pe acelasi site internet, cd o autorizatie face obiectul reexamindrii [articolul 64
alineatul (2)]. Agentia va indica un termen de transmitere a informatiilor, care va fi de 10 luni, adicd
perioada in care comitetele pentru evaluarea riscurilor si pentru analizd socio-economicd ale agentiei trebuie
sd pregdteascd un proiect de aviz. Articolul 64 alineatul (3) prevede cd partile terte pot fi, de asemenea,
invitate de Comitetul pentru analizd socio-economicd si furnizeze informatii suplimentare referitoare la
posibilele tehnologii si substante alternative.

Datele expirdrii ('), mentionate in lista din anexa XIV, oferd o indicatie termenului probabil de depunere a
cererii de autorizare. Cererile de autorizare trebuie depuse anterior termenului specificat in intrarea din anexa
XIV, care va fi cel putin cu 18 luni inaintea datei expirdrii, astfel incat acea utilizare a substantei sd fie
permisd dupd data expirdrii in cazul in care nu a fost luatd o decizie pand la acel moment. Dupd trans-
miterea unei cereri, Comitetul pentru evaluarea riscurilor si Comitetul pentru analizd socio-economicd
trebuie sd emitd un proiect de aviz in termen de 10 luni.

(") Data de la care introducerea pe piatd si utilizarea substantei trebuie interzise dacd nu se acordd autorizarea
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Transmiterea de informatii privind alternativele propuse constituie probabil cel mai eficient mod de influ-
entare a procesului decizional, cu conditia ca informatiile si fie transmise in cursul perioadei de consultdri,
mentionatd la articolul 64 alineatul (2), care este adaptatd in mod specific pentru examinarea alternativelor.
Totusi, existd doud perioade anterioare de consultiri, in timpul cdrora partile interesate isi pot prezenta
observatiile:

— Dupd pregdtirea dosarului in conformitate cu anexa XV (') de citre agentie/statul membru, conform
articolului 59 alineatul (4), agentia este obligatd sd publice un anunt pe site-ul sdu internet, prin care sd
invite pdrtile interesate si isi prezinte observatiile. Detalii legate de acest proces sunt furnizate in Ghidul
pentru pregdtirea unui dosar in conformitate cu anexa XV privind identificarea substantelor care prezinta
motive de ingrijorare deosebitd, precum si in Ghidul privind includerea substantelor in anexa XIV.

— Dupid ce examineazd dosarul in conformitate cu anexa XV, conform articolului 58 alineatul (4) agentia
trebuie si publice pe site-ul siu internet recomandiri privind substantele si utilizdrile prioritare care
urmeazd a fi incluse in anexa XIV si sd invite ,toate partile interesate” sd isi prezinte observatiile, in
special cu privire la utilizdrile care ar trebui exceptate de la obligativitatea autorizarii.

Aceste etape anterioare ale procedurii asigurd indicarea din timp a substantelor care ar putea face obiectul
autorizdrii §i, in plus, asigurd informatii privind motivele pentru care substantele au fost incluse in anexa
XIV. Aceste informatii pot veni in sprijinul partilor terte, in pregitirea unei comunicdri care poate demonstra
o alternativd adecvatd atunci cind se solicitd o anumiti (anumite) utilizare (utilizdri). Trebuie mentionat
faptul i includerea pe lista substantelor candidate nu stabileste nicio prezumtie cu privire la momentul in
care substanta va face obiectul autorizarii.

Pe langd oportunitdtile oficiale de transmitere a informatiilor si observatiilor, este posibil ca unele parti terte
(de exemplu utilizatorii unei substante pentru care se depune o cerere de autorizare) si doreascd sd mentind
un dialog cu solicitantul autorizdrii, pentru a se asigura faptul cd informatiile privind utilizdrile actuale si
elementele incluse sau nu in cerere sunt clare pentru ambele parti si cd pentru elaborarea cererii sunt folosite
cele mai bune informatii disponibile. Comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare este prezentatd mai
detaliat in capitolul 3.

Dupd acordarea unei autorizatii, pirtile terte pot incd si transmitd informatii relevante agentiei. Toate
autorizatiile vor include specificarea unei perioade limitate de reexaminare, iar titularii autorizatiilor sunt
obligati s transmitd un raport de reexaminare cu cel putin 18 luni inainte de expirarea acestei perioade. in
plus, articolul 61 alineatul (2) prevede ci agentia poate reexamina autorizatiile in orice moment daci situatia
se schimbd in asemenea masurd incit sd sporeascd riscul pentru sdnitatea umand sau pentru mediu sau
impactul socio-economic sau dacd apar noi informatii disponibile cu privire la posibile solutii de substituire.
Procesul de reexaminare va include o invitatie, adresatd pdrtilor terte, de a transmite informatii suplimentare
intr-o perioadd de timp specificatd, ulterior publicdrii pe site-ul internet al agentiei a informatiilor generale
privind utilizarile.

Calendarul de mai jos sintetizeazd posibilititile oferite partilor terte de a formula observatii asupra
substantelor incluse in anexa XIV. Orientdrile din prezentul capitol se referd in mod specific la etapele
ulterioare introducerii unei substante in anexa XIV, inclusiv acordarea si reexaminarea ulterioard a autori-
zatiilor.

(") Dosarul in conformitate cu anexa XV, care propune identificarea substantelor care prezintd motive de ingrijorare
deosebitd. Pentru informatii suplimentare, a se vedea Ghidul privind includerea substantelor in anexa XIV.
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Calendarul de mai jos ilustreazd oportunitdtile de participare disponibile partilor terte:

Actiuni ale agentiei Actiuni ale tertilor

Anunt privind dosarul in conformitate cu anexa XV,
care a fost pregitit si publicat pe site-ul internet
al agentiei [articolul 59 alineatul (4)]

Observatiile partilor interesate se prezintd intr-o
perioadd de timp specificatd [articolul 59 alineatul

)]

Substanta inclusd in lista de substante candidate,
recomandari privind substantele prioritare, publicate

Observatiile partilor interesate, in special cu privire
la utilizdrile care ar trebui exceptate, se prezintd
intr-o perioadd de 3 luni [articolul 58 alineatul (4)]

Substanta inclusd in anexa XIV, solicitantul
transmite cererea de autorizare, agentia publicd pe
site-ul internet informatii generale privind utilizrile
[articolul 64 alineatul (2)]

Informatii transmise de partile interesate cu privire
la alternative, intr-o pericadd de timp specificatd
[articolul 64 alineatul (2)]

Agentia poate solicita informatii suplimentare de la
terti [articolul 64 alineatul (3)]

Acordarea autorizatiei (articolul 60)

Pirtile interesate pot continua si furnizeze agentiei
informatii cu privite la alternative [articolul 61
alineatul (2)]

Reexaminarea autorizatiei (articolul 61)

Prezentarea observatiilor partilor interesate
[articolele 61 si 64 (2)]

5.3 Pregdtirea comunicdrii unei parti terte

Toate informatiile transmise de partile terte trebuie luate in considerare de agentie, insd comunicarea este,
cel mai probabil, eficientd dacd este prezentatd intr-o manierd organizatd si logicd, astfel incat agentia sd
poatd tine seama, in mod corespunzdtor, de argumentele si informatiile prezentate. Pdrtile terte isi pot
exprima interesele in legiturd cu rezultatele procesului de autorizare.

Comunicdrile partilor terte trebuie sd se bazeze pe informatiile furnizate de agentie cu privire la utilizare i,
dacid este posibil, sd includi suficiente detalii tehnice, astfel incat agentia sd poatd evalua disponibilitatea si
caracterul adecvat al alternativei propuse. Dacd se poate, ar trebui sd se descrie in mod clar misura in care
alternativa poate indeplini o functie echivalentd cu cea asiguratd de substantd pentru utilizarea (utilizdrile)
specificate de agentie.
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Este posibil ca o singurd alternativd sd nu fie adecvatd pentru toate procesele sau utilizdrile diferite pentru
care este adecvatd substanta originald, astfel incit aceasta poate fi substituitd prin mai multe alternative
adecvate. Pirtile terte pot transmite informatii relevante pentru un numdr limitat de utiliziri sau care descriu
mai multe alternative pentru utilizdri diferite, precum si informatii despre alternative care sunt incd in curs
de dezvoltare, in cazul cdrora fezabilitatea tehnici si riscurile reduse pentru sindtatea umana sifsau mediu nu
au fost incd stabilite integral. Cu toate cd introducerea alternativei nu va fi posibild imediat, agentia va avea
in vedere aceste informatii atunci cand va stabili o perioadd de reexaminare a autorizatiei.

Pirtile terte pot tine seama de cerintele referitoare la informatii care se aplicd solicitantilor (capitolul 2),
pentru prezentarea comunicdrilor acestora. Orientdrile prezentate solicitantilor cu privire la analiza alterna-
tivelor pot avea o importantd deosebitd (capitolul 3). in mod ideal, comunicirile ar trebui si includd o
descriere clard a alternativei propuse si sd indice importanta acesteia in contextul procesului de autorizare. Pe
site-ul internet al agentiei este publicat un model de format de prezentare a informatiilor de citre un terf.

Pentru a evalua caracterul adecvat si disponibilitatea alternativelor propuse, pdartile terte pot lua in consi-
derare informatiile furnizate de agentie cu privire la includerea substantei in anexa XIV care au condus la
cererea de autorizare, precum si la utilizirile pentru care se solicitd autorizarea.

In misura in care este posibil (care probabil este limitatd de informatiile disponibile cu privire la utilizare),
partile terte trebuie si furnizeze orice informatie relevanti pentru cererea de autorizare si si incerce si
demonstreze cd alternativa (alternativele) propusd (propuse):

— 1indeplineste (indeplinesc) specificatiile tehnice de performantd relevante pentru utilizdrile descrise de
agentie;

— este (sunt) mai sigurd (sigure) pentru sdndtatea umand sifsau pentru mediu si/sau

— este (sunt) fezabild (fezabile) din punct de vedere economic si accesibild (accesibile), in mod rezonabil, in
cantitdti suficiente pentru a satisface volumul anual estimat necesar pentru utilizarea in cauza.

O alternativa ar trebui si aibd performantele tehnice adecvate pentru scopul preconizat. Partile terte pot si
se consulte cu lantul de aprovizionare pentru a obtine informatii care pot fi utilizate in comunicarea lor.
Desi este putin probabil si se poatd demonstra pe deplin fezabilitatea tehnica si economicd pentru solicitant,
precum si riscurile reduse pentru sindtatea umand/mediu, partile terte trebuie si includd orice informatie
relevantd pentru evaluarea caracterului adecvat. O afirmatie potrivit cdreia se poate folosi alternativa X
trebuie si fie sustinutd cu date si informatii care si demonstreze pentru ce utilizare (utilizdri) si in ce
conditii alternativa poate constitui un substituent plauzibil.

Atunci cand furnizeaza informatii referitoare la o substanta alternativa, partile terte pot sd ia in considerare
acele date disponibile care pot fi folosite pentru a demonstra reducerea riscurilor si sd prezinte o descriere a
acestor date in cererea lor. Pentru substantele deja inregistrate in conformitate cu REACH, in sistemul
REACH IT pot fi disponibile informatii care si demonstreze riscurile reduse pentru sinitatea umand sau
mediu. Atunci cand furnizeazd informatii cu privire la tehnologii alternative, pdrtile terte ar trebui, in mod
ideal, s3 incerce si demonstreze ci utilizarea acestora va conduce la o reducere a riscurilor pentru sandtate
sau mediu. In cazul in care substantele sau tehnologiile alternative sunt disponibile imediat, ar fi utild o
descriere a costurilor estimate, daci se cunosc, asociate utilizdrii unei alternative, comparativ cu cele asociate
substantei care face obiectul autorizdrii. Dacd alternativele nu sunt imediat disponibile, ar fi util sd se
mentioneze costurile pe care le implicd punerea acestora la dispozitie si costurile estimate ale utilizarii.
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In masura in care este posibil, partile terte trebuie si descrie cat mai clar mdsura in care o alternativi este
mai adecvatd sau mai putin adecvatd decat obiectul autorizirii, ludnd in calcul fiecare dintre cele trei criterii:
fezabilitatea tehnicd, fezabilitatea economicd si diminuarea riscurilor globale. Atunci cind evalueazi existenta
unor alternative adecvate disponibile, agentia este obligatd sa tind seama de toate aspectele relevante privind
alternativa (alternativele), astfel cum se prevede la articolul 60 alineatul (5), inclusiv daci:

— trecerea la alternative ar conduce la o reducere a riscurilor globale pentru sindtatea umand si pentru
mediu, avand in vedere caracterul adecvat si eficacitatea mdsurilor de gestionare a riscurilor si dacd

— alternativa (alternativele) este (sunt) fezabild (fezabile), din punct de vedere tehnic §i economic pentru
solicitant.

Pentru examinarea riscurilor pentru sindtatea umand si mediu, se poate adopta o abordare in sensul analizei
pe parcursul ciclului de viatd pentru utilizarea specificatd a substantei. In caseta 13 sunt prezentate citeva
exemple de situatii ipotetice.

CASETA 13

EXEMPLE DE ELEMENTE PE CARE P[\RTILE TERTE TREBUIE SA LE IA IN CONSIDERARE iN PREZENTAREA
SUBSTANTELOR ALTERNATIVE

Substanta: solvent organic cancerigen
Utilizare specificati: solvent folosit pentru extractie in analiza de laborator

Alternativa propusd: solvent organic cu proprietdti chimice si fizice similare, care nu este cunoscut ca fiind
cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere, avand acelasi potential de persistentd in mediu sau de bioacumulare
ca solventul original.

Functionalitate: este putin probabil ca solventul alternativ sd asigure acelasi interval de functionalitate ca solventul
actual, insd pentru numeroase protocoale analitice, performantele alternative sunt adecvate.

Fezabilitatea tehnica: adecvat ca solvent de laborator, fapt demonstrat in 4 protocoale analitice general utilizate. Cu
toate cd solventul alternativ este mai inflamabil decat cel original, prin urmare nu poate fi adecvat pentru aplicatii la o
scard mai largd, caracterul adecvat al acestuia nu este demonstrat pentru toate utilizdrile posibile, fiind necesard o
validare pentru fiecare protocol analitic in parte.

Fezabilitatea economicd: solventul alternativ este mai scump dar, intrucit se folosesc doar cantitdti mici, costul
general calculat al substituirii pentru laboratoare este extrem de redus fagd de costurile de intretinere a instalatilor
de laborator.

Reducerea riscurilor: nivelurile de expunere umand sunt similare pentru ambii solventi, dar alternativa nu este
asociatd cu riscul de cancer; riscurile pentru mediu sunt similare pentru ambii solventi.

Substanta: solvent organic cancerigen
Utilizare specificati: solvent folosit la curitarea recipientelor de reactie utilizate in productia de polimeri

Alternativa propusa: tratare cu apa la temperatura de 90 °C, urmatd de tratare cu un solvent organic alternativ avand
proprietati intrinsece similare, inclusiv din punctul de vedere al riscurilor pentru mediu, dare care nu s-a dovedit a fi o
posibild cauzd a cancerului

Functionalitate: apa caldd nu a putut inlitura fragmentele coagulate de polimeri partial formati din recipientul de
reactie, dar procesul in doud etape s-a dovedit eficient si a determinat o reducere a cantititii de solvent organic
alternativ fad de cantitatea care ar fi fost necesard dacd etapa tratirii cu apd caldi ar fi fost omisd. Apa trebuie tratatd
inainte de a fi evacuatd in mediu, iar utilizarea apei calde presupune aspecte de sigurantd.

Fezabilitatea tehnicd: procesul alternativ a fost corespunzdtor pentru scopul intentionat, dar a introdus conditia
instalatiilor de tratare a apelor uzate, care nu exista anterior.

Fezabilitatea economicid: analiza costurilor de incilzire si tratare ulterioard a apei a ardtat cd acestea reprezintd costuri
operationale suplimentare substantiale. Solventul alternativ este in prezent mai costisitor decat cel original, dar aceastd
situatie se poate schimba, intrucat cererea de solventi alternativi este in crestere.
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Reducerea riscurilor: nivelurile de expunere umand sunt mai reduse in cazul solventului alternativ care nu este asociat
cu riscul de cancer, ceea ce determind o diminuare generald a riscurilor pentru sinitate; cantitdtile reduse de solvent
utilizate determind o usoard diminuare a riscurilor pentru mediu; introducerea unui nou risc prin utilizarea apei calde.

Substanta: solvent organic cancerigen

Utilizare specificati: solvent folosit pentru curitarea duzelor utilizate la extrudarea polimerilor

Alternativa propusi: solvent organic cu proprietiti chimice si fizice similare, prezentand aceleasi riscuri pentru mediu,
dar care nu este cunoscut ca fiind cancerigen

Functionalitate: solventul s-a dovedit a fi eficient in utilizare, cu conditia prelungirii timpului de spilare.

Fezabilitatea tehnicd: desi solventul alternativ asigurd o functie echivalentd, timpul de spilare mai indelungat a avut
un efect negativ asupra programului de productie in totalitatea sa.

Fezabilitatea economici: costul solventului alternativ este similar cu cel al solventului original. Timpul de spalare
prelungit presupune ca operatorii sd aibd nevoie de un numar mai mare de duze de rezerva disponibile, intrucat timpul
de tratare mai lung face ca duzele individuale s3 fie folosite cu o frecventd mai mica. intr-o perioadi de zece ani,
costurile suplimentare calculate au fost mici fatd de costurile de operare totale.

Reducerea riscurilor: nivelurile de expunere umani sunt similare pentru ambii solventi, dar alternativa nu este
asociatd cu riscul de cancer; riscurile pentru mediu sunt similare pentru ambii solventi

Substanta: metal cancerigen

Utilizare specificati: folosit impreund cu alte metale in aliaje de mare rezistend

Alternativa propusi: aliaj reformulat, care exclude elementele cancerigene din metale

Functionalitate: aliajul reformulat este mai casant decat cel original si nu este adecvat pentru toate aplicatiile
Fezabilitatea tehnicid: aliajul reformulat poate fi produs cu ajutorul instalatiilor de productie existente

Fezabilitatea economicid: este posibil ca aliajul reformulat s3 fie mai putin cerut pe piatd, din cauza performantelor
tehnice mai slabe. Se estimeazd ci in viitor cererea va scidea cu 50 % fatd de nivelul actual.

Reducerea riscurilor: reducerea expunerii umane la elementele cancerigene din metale

Substanta: solvent cancerigen
Utilizare specificati: degresarea uscatd a suprafetelor, de exemplu a sticlei de geam
Alternativa propusad: material textil special care elimind necesitatea folosirii solventului

Functionalitate: materialul textil este deosebit de eficient in inldturarea grisimilor de pe suprafetele plane, dar mai
putin eficient pe suprafete aspre; materialul isi pierde performantele pe masurd ce este saturat cu grasimi, dar poate fi
regenerat prin tratare cu un detergent nepericulos pentru mediu
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Fezabilitatea tehnicd: materialul textil poate asigura o curdtare de calitate similard cu cea a solventului, pentru
suprafetele plane, insd necesitd curdtare manuald, in timp ce solventul poate fi utilizat in procesul automat

Fezabilitatea economici: pentru procesele la scard redusd, care folosesc curitarea manuald, se realizeazd o micd
economie a costurilor, pe termen lung, prin intreruperea utilizdrii solventului, cu toate cd este necesard o investitie
initiald in materialul textil. Pentru procesele care sunt in prezent automatizate, trecerea la curdtarea manuald ar
presupune o crestere importantd a costurilor cu forta de muncd si a duratei procesului, iar inlocuirea unui proces
bazat pe utilizarea de solventi cu un proces manual implicand utilizarea unui material textil ar determina costuri
suplimentare ridicate care nu pot fi acceptate.

Reducerea riscurilor: utilizarea materialului textil elimind expunerea umani la solventul cancerigen.

5.4 Confidentialitatea

Pirtile terte care doresc si transmitd informatii cu privire la solutii alternative trebuie si aibd in vedere
dreptul de acces la documentele institutiilor comunitare. In conformitate cu dispozitiile articolului 2
alineatul (1) din Regulamentul nr. 1049/2001, orice cetdtean al Uniunii Europene si orice persoana fizicd
sau juridici avind resedinta sau sediul social intr-un stat membru, are drept de acces la documentele
institutiilor comunitare, exceptand un numdr limitat de situatii, inclusiv cea in care dezviluirea ar
submina protectia urmdatoarelor:

(a) interesul public, in ceea ce priveste:
— securitatea publicd,
— apdrarea si chestiunile militare,
— relatiile internationale,
— politica financiard, monetard sau economicd a Comunitdtii sau a unui stat membru;

(b) viata privatd si integritatea persoanei, in special in conformitate cu legislatia comunitard privind protectia
datelor cu caracter personal,

sau cazurile in care dezvdluirea ar submina protectia urmatoarelor:

— interesele comerciale ale unei persoane fizice sau juridice, inclusiv in ceea ce priveste proprietatea
intelectual,

— actiunile in justitie si consilierea juridicd, precum si

— obiectivele controalelor, investigatiilor si auditurilor, cu exceptia cazurilor in care existd un motiv
imperativ de interes public care justificd divulgarea.

In mod similar, institutiile pot garanta accesul la documente oricirei persoane fizice sau juridice care nu are
resedinta sau sediul social intr-un stat membru [articolul 2 alineatul (2)].

In cazul unei solicitiri referitoare la documente ale tertilor, conform articolului 4 alineatul (4) din Regula-
mentul 1049/2001, ,[agentia] consultd [furnizorul informatiilor] pentru a stabili dacd se poate aplica o
exceptie previzutd la alineatul (1) sau alineatul (2), cu exceptia cazului in care existd certitudinea ci
documentul trebuie sau nu trebuie divulgat.”

In conformitate cu dispozitiile articolului 118 din REACH, in mod normal, divulgarea informatiilor refe-
ritoare la intreaga compozitie a unui amestec, utilizarea, functia sau aplicatia exactd a unei substante sau a
unui amestec, volumul exact, precum si legdtura dintre producdtor sau importator si distribuitorul sau
utilizatorul din aval, va fi considerati o subminare a apdridrii intereselor comerciale ale persoanei in
cauzd. Astfel, in mod normal, se va aplica o exceptie in ceea ce priveste dreptul de acces, in temeiul
articolul 4 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1049/2001.
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Partile terte trebuie sd indice in mod clar, in informatiile pe care le prezintd, aspectele cu privire la care
doresc sd se piastreze confidentialitatea, precum si motivele care determind nedivulgarea informatiilor
transmise. Agentia poate garanta accesul la document in cazul in care niciunul dintre motivele mentionate
anterior nu este aplicabil. Prin urmare, dacd nu sunt furnizate motive clare de nedezviluire a informatiilor,
agentia isi rezervd dreptul de a decide acordarea accesului la observatiile transmise de terti.

Partile terte care au solicitat ca informatiile si rimand confidentiale pot totusi decide sd puni la dispozitie:

— anumite parti ale documentului oricdrei persoane care solicitd accesul la acesta sau

— anumite pdrti din document sau intregului document unui numar limitat de actori care solicitd accesul.
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Apendicele 1

Consideratii privind gruparea substantelor

O cerere referitoare la un grup de substante este posibild doar in cazul in care aceasta se referd la un grup in intelesul
articolului 62 alineatul (3). Este necesard o descriere a motivelor pentru care se considerd cd substantele constituie un
grup. Aceastd descriere se transmite odatd cu cererea, ca parte integrantd a acesteia, conform instructiunilor specifice din
manualul (manualele) utilizatorului, puse la dispozitie pe site-ul internet al agentiei. Descrierea trebuie si prezinte
argumentatia grupdrii, de exemplu pe baza proprietitilor fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice similare sau a
respectdrii unui model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale.

Este foarte probabil ca grupul sau categoria s fi fost deja create ca parte a procesului de inregistrare sau pentru dosarul in
conformitate cu anexa XV, care determini includerea in anexa XIV. In acest caz, argumentatia in sprijinul considerarii
substantelor ca grup de substante este deja pregititd, avantajele unei cereri referitoare la un grup fiind usor de stabilit.
Majoritatea orientdrilor din prezenta sectiune se referd la situatia in care solicitantul doreste s3 formeze un grup nou de
substante pentru cererea de autorizare. Totusi, unele dintre aceste consideratii pot fi utile pentru a decide dacd si se
solicite autorizarea pentru toate substantele care fac parte dintr-un grup existent.

Definitia unui grup de substante este prezentatd in sectiunea 1.5 din anexa XI la regulament. Conform acestei definitii,
gruparea substantelor se poate face numai pe baza proprietdtilor fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice similare
sau a respectirii unui model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale. Similitudinile se pot baza pe:

— o grupare functionald comund;

— precursori comuni sifsau probabilitatea formdrii unor produse de degradare comune in urma proceselor fizice si
biologice, generand produse chimice similare din punct de vedere structural; sau

— un model constant al variatiei intensittii proprietdtilor in cadrul categoriei.

Este important de remarcat faptul cd aceastd definitie exclude gruparea substantelor doar pe baza similitudinii utilizarii.
Instructiuni suplimentare privind gruparea substantelor sunt incluse in Ghidul privind cerintele de informare si ECS.

Al.1 Motivele grupirii substantelor

Principalul motiv pentru gruparea substantelor in scopul unei cereri de autorizare este faptul cd in unele situatii se pot
realiza economii de timp si de efort, in special atunci cand pentru o cerere pot fi folosite informatii comune. in
continuare sunt prezentate situatiile posibile estimate in ceea ce priveste un grup de substante. Pentru fiecare situatie,
cu toate cd nimic nu poate opri un solicitant si depund o cerere unicd pentru un grup de substante, este posibil sd existe
unele cazuri in care complexitatea situatiei ar anula orice avantaj obtinut prin reducerea numdrului de informatii si a
eforturilor necesare. Prin urmare, se recomanda ca solicitantul si evalueze avantajele grupdrii de la caz la caz.

a) Toate substantele apartinand unui grup au aceleasi utilizdri, iar in cerere se solicitd autorizarea pentru toate utilizarile
grupului. Tn acest caz, intrucat sunt luate in considerare aceleasi utiliziri pentru toate substantele, informatiile necesare
pentru cererea referitoare la toate substantele in cauzd pot fi similare sau ar putea implica o consultare cu utilizatorii
sau sectoare industriale care folosesc aceleasi substante, informatiile putand fi astfel colectate concomitent.

o

Toate substantele apartinind aceluiasi grup au aceleasi utiliziri, insd cererea de autorizare se formuleazd doar pentru
unele utilizdri specifice ale fiecirei substante din grup. In mod similar celor de mai sus, in cazul in care utilizirile
specifice avute in vedere sunt comune mai multor substante din grup, informatiile necesare ar putea fi colectate
concomitent. Pe de altd parte, dacd utilizirile specifice sunt diferite pentru fiecare substantd din grup, avantajul tratarii
substantelor ca grup ar fi nesemnificativ, intrucit informatiile pentru fiecare substantd at trebui, probabil, colectate
separat, iar cererea ar fi complexd si lipsitd de transparentd si claritate.

(g)
-~

Substantele care fac parte din acelasi grup au utilizdri diferite, iar cererea de autorizare se formuleazd pentru utilizdri
diferite ale fiecdrei substante. In acest caz ar exista un avantaj nesemnificativ al grupdrii substantelor.

Un alt aspect care trebuie avut in vedere la gruparea substantelor este temeiul cererii, respectiv dacd se poate aplica
,procedura de control adecvat” sau ,procedura analizei socio-economice”. Pentru cererile care urmeazd aceste doud
proceduri pot fi necesare documentdri diferite §i ar exista un avantaj nesemnificativ al gruparii substantelor atunci
cand se folosesc proceduri diferite pentru substantele individuale.
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Atunci cand se ia decizia a depune sau nu o cerere pentru un grup de substante, un considerent esential este mentinerea
claritatii cererilor. In cazurile complexe, ar fi poate de preferat depunerea unor cereri separate pentru fiecare substanta din
grup. In aceste cazuri, poate totusi si fie necesard utilizarea acelorasi informatii in sustinerea cererii, dacd acestea au fost
colectate pentru grupul de substante in ansamblu.

A1.2 Argumentatia in favoarea grupdrii substantelor in vederea autorizirii

Pot fi luate in considerare mai multe posibilitdti care stau la baza descrierii argumentelor care sustin gruparea substantelor.
In continuare sunt prezentate cateva exemple:

a)

=

o

&

substantele au fost tratate ca membre ale unui grup sau ale unei categorii, in contextul inregistrdrii (adicd in scopul
RSC sau al utilizdrii sintezelor pentru pregitirea dosarului de inregistrare). In acest caz, ar exista deja, in dosarul de
inregistrare, o argumentatie pentru a considera substantele ca un grup/o categorie, aceleasi ratiuni putdnd fi invocate ca
temei pentru a considera substante ca un grup/o categorie in vederea autorizdrii, sub rezerva respectdrii dispozitiilor
sectiunii 1.5 din anexa XI;

in dosarul (dosarele) in conformitate cu anexa XV, pentru includerea substantei pe lista de substante candidate,
substantele au fost tratate ca un grup sau categorie sau s-a folosit o abordare prin extrapolare a substantelor. In
acest caz, in cererea de autorizare, trimiterea la dosarul in conformitate cu anexa XV va fi suficientd pentru ca
substantele sd fie luate in considerare ca grup/categorie, in vederea autorizarii;

gruparea bazatd pe un produs de degradare comun, o impuritate comund sau un constituent comun al substantelor
multiconstituent, in cazul in care impuritatea/produsul de degradare/constituentul reprezintd motivul pentru care
substantele au fost incluse in anexa XIV. In acest caz, dosarul in conformitate cu anexa XV pentru autorizarea
substantelor ar trebui, de asemenea, s descrie motivele necesare pentru luarea in considerare a substantelor ca un
grup/categorie in vederea autorizdrii;

substantele sunt luate in considerare ca grup sau categorie pe baza similitudinii structurale a acestora. Argumentele
care ar putea fi folosite in acest caz s-ar putea axa pe caracteristicile structurale comune sifsau grupele functionale sau
pe un model constant si predictibil in proprietitile relevante ale categoriei. Proprietitile relevante, in acest caz, ar fi
proprietitile prezentate in dosarul in conformitate cu XV care conduc la identificarea substantei care prezintd motive
de ingrijorare deosebitd si, in consecind, la includerea acesteia in lista din anexa XIV. in acest caz, pentru dezvoltarea
argumentatiei ar trebui folosit Ghidul cerintelor de informare si ESC (capitolul R6.2). Dacd este necesar, pentru
intdrirea argumentatiei, aceasta se poate baza pe substante care nu sunt incluse in lista din anexa XIV, chiar dacd
aceste substante nu pot face obiectul cererii de autorizare.

Pentru un raport de reexaminare, argumentatia grupdrii se reconsiderd in lumina noilor date care au devenit disponibile.
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Cereri ale mai multor entititi juridice

A2.1 Motivele cererilor comune

Posibilele avantaje ale cererilor comune:

— impdrtirea cheltuielilor pe care le implica realizarea documentatiei necesare;

— experientd §i expertizd mai ampla;

— asigurarea conditiilor specifice de utilizare pentru utilizatorii din aval.

Posibilele dezavantaje ale cererilor comune:

— aspectele comerciale si de confidentialitate referitoare la utilizarea (utilizdrile) substantei;
— nu toate utilizdrile substantei pot fi relevante pentru fiecare entitate;

— neintelegeri privind informatiile.

Solicitantii care doresc si depund o cerere comund trebuie s limiteze schimbul de informatii comerciale sensibile, interzis
conform regulilor concurentei (de exemplu informatiile despre preturi si clienti). Schimbul de informatii despre identitatea
substantei sau despre proprietitile acesteia este permis de regulile concurentei. Cu toate acestea, schimbul de informatii
detaliate cu privire la alternative ar suscita anumite ingrijordri, in special in cazul unei actiuni concertate in ceea ce
priveste decizia privind trecerea la o alternativi, momentul si modul in care intreprinderile realizeazd substituirea. Prin
urmare, atunci cand pregitesc analiza alternativelor, partile pot avea in vedere utilizarea de citre o tertd parte inde-
pendentd.

A2.2 Abordarea cererilor comune de citre grupurile de solicitanti

Abordarea principald a unei cereri de citre un grup de solicitanti () ar consta, in primul rand, in identificarea produ-
catorului (producdtorilor), importatorilor si utilizatorilor din aval implicati in lantul de aprovizionare al substantei.

fn cazul in care s-a creat un SIEF pentru substanta in cauzi, membrii interesati din SIEF ar putea constitui o bazd utild
pentru constituirea unui grup care si depund o cerere unicd. Forumurile nu au niciun statut juridic in ceea ce priveste
cererile de autorizare, insd pot constitui o platforma utild in cazul in care substanta a fost (pre)inregistratd de mai multe
intreprinderi. Totusi, o cerere de autorizare din partea unui grup de solicitanti nu trebuie si se limiteze la un grupul sau la
un subgrup al membrilor unui SIEF (de exemplu, producitorii si importatorii substantelor care au fost identificati ca fiind
adecvati pentru referinte incrucisate).

De asemenea, includerea utilizatorilor din aval in grupul solicitantilor poate reprezenta un avantaj dacd acestia nu sunt
deja membri ai SIEF. Acesti utilizatori din aval pot fi, de exemplu, identificati prin intermediul clientilor cunoscuti ai
membrilor SIEF sau prin intermediul asociatiilor comerciale relevante etc.

Ghidul privind schimbul de date oferd instructiuni detaliate cu privire la modul in care are loc colaborarea dintre forumuri
si alte forme de colaborare, precum si modul in care se trateazd aspectele legate de informatiile comerciale confidentiale
(ICC) si dreptul concurentei. De asemenea, acest ghid poate fi util in cazul cererilor de autorizare depuse de un grup de
solicitanti, insd este la latitudinea acestora s decidd modul in care se realizeazd schimbul de informatii §i se pregiteste
cererea comuna.

In continuare sunt prezentate situatiile posibile care pot fi previzute atunci cind se analizeazi o cerere de autorizare
depusd de un grup de solicitanti:

(") Regulamentul REACH nu specificd forma de cooperare care ar trebui si fie folositd pentru cererile comune. Aceastd cooperare poate sd
includd consortii formale sau alte forme de cooperare. In acest caz, termenul ,grup de solicitanti” include toate formele posibile de
cooperare intre producitor(i), importator(i) si/sau utilizator(i) din aval care actioneaza ca solicitanti ai autorizdrii.
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— grupul de solicitanti potentiali este format din actorii din cadrul unui lan{ de aprovizionare [producitor sau
importator si utilizator(i) din aval]. Diferitii actori vor cunoaste diversele aspecte ale cerintelor impuse pentru
depunerea unei cereri si pot contribui efectiv la o cerere comuna. De exemplu, un utilizator din aval detine informatii
detaliate cu privire la conditiile reale in care se utilizeazd substanta, contribuind la un scenariu de expunere exact, in
timp ce producitorul sau importatorul cunosc mai bine modul de realizare a evaludrii expunerii si de elaborare a RSC
pe baza acelui scenariu de expunere. Utilizatorii din aval au o bund intelegere a cerintelor impuse unei alternative
adecvate, cunoasterea tuturor actorilor fiind relevantd pentru o analizd socio-economici etc.;

— grupul de solicitanti potentiali este format din producitorul (producitorii) si/sau importatorul (importatorii) care toti
furnizeazd substanta pentru aceleasi utilizari, iar cererea se face pentru toate utilizirile substantei. In acest caz ar exista
un avantaj in crearea unui grup pentru depunerea unei cereri, intrucat informatiile necesare vor fi comune tuturor
membrilor grupului;

— grupul de solicitanti potentiali este format din producitorul (producitorii) si/sau importatorul(importatorii) si/sau
utilizatorul (utilizatorii) din aval, iar cererea se referi doar la unele dintre utiliziri. In acest caz, avantajele formdrii
unui grup in vederea depunerii unei cereri ar trebui analizate de la caz la caz, deoarece nu toate informatiile necesare
in vederea formuldrii cererii pot fi relevante pentru toti membrii grupului;

— grupul de solicitanti potentiali este format din producatorul(producitorii) si/sau importatorul(importatorii) si/sau
utilizatorul (utilizatorii) din aval care, fiecare in parte, furnizeazi substanta pentru utilizdri diferite, iar cererea se
referd la toate utilizrile substantei. in acest caz, se pune intrebarea daci existd vreun avantaj in formarea unui grup
pentru depunerea cererii.

De asemenea, aceleasi situatii pot apirea atunci cand cererea se referd la un grup/o categorie de substante. Totusi, in acest
caz, dupd cum se descrie pe larg in Ghidul cerintelor privind informatiile si ESC, formarea unui grup/unei categorii poate
depinde si de substantele chimice care fac obiectul interesului societdtilor care sponsorizeazi categoria.

Observatii privind solicitdrile ulterioare (articolul 63), prin care o a doua entitate juridicd doreste si depund o cerere de
autorizare, dupd ce o cerere a fost deja depusd de un alt solicitant sau dupd ce s-a acordat deja o autorizatie unei alte
entititi juridice, sunt prezentate in sectiunea 2.2.5 din prezentul ghid.

A2.3 Completarea cererii

La completarea cererii de citre un grup de solicitanti, se iau in considerare urmitoarele puncte:
— cererea trebuie sd specifice identitatea membrilor grupului de solicitanti si principalul punct de contact;

— cererea trebuie sd fie insotitd de raportul (rapoartele) de securitate chimicd, in care sunt incluse toate utilizarile
solicitate de grupul de solicitanti. In unele cazuri, este posibil si se foloseasci rapoartele de securitate chimici
existente ale membrilor grupului (dacd sunt disponibile), insd este posibil si fie necesard elaborarea unui RSC unic,
consolidat, care sd includi utilizdrile pentru care se solicitd autorizarea. in acest caz, se vor respecta instructiunile din
Ghidul privind cerintele de informare si ESC;

— analiza alternativelor si, daci este inclusd in cerere, ASE sifsau planul de substituire trebuie sd includd toate utilizarile
solicitate si pot fi transmise impreund;

— pot exista probleme legate de informatiile comerciale confidentiale (ICC) si dreptul concurentei in privinta unei cereri
depuse de un grup de solicitanti. Ghidul privind schimbul de date oferd mai multe instructiuni detaliate asupra acestor
aspecte. Totusi, in cazul in care existd incertitudini, se va solicita consultanta juridica.

Modul in care se formuleazd efectiv o cerere unicd a mai multor solicitanti va fi prezentat intr-un alt manual al
utilizatorului, realizat separat.
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Lista de verificare pentru analiza alternativelor

Analiza alternativelor — Listd de verificare

Urmdtoarea listd de verificare poate fi folositd de citre solicitant pentru corelarea elementelor esentiale ale unei analize a
alternativelor in raport cu propriile actiuni pregatitoare.

Analiza alternativelor include urmatoarele informatii:

. Identificarea functiei substantei incluse in anexa XIV pentru utilizarile solicitate

. Identificarea alternativei (alternativelor) posibile — substante si/sau tehnologii pentru utili-

zdrile solicitate

. Evaluarea riscurilor pentru sindtatea umand si mediu ale alternativelor si dacd trecerea la

alternative ar avea ca rezultat o reducere a riscurilor generale

. Evaluarea fezabilititii tehnice a alternativei (alternativelor) pentru substituire

. Evaluarea fezabilititii economice a alternativei (alternativelor) pentru substituire

. Evaluarea disponibilitatii alternativei (alternativelor)

. Lista masurilor necesare, precum si calendarele, pentru trecerea la o substanti/tehnologie

alternativa

[In special in cazul in care existd o alternativd adecvatd disponibild pe piatd, dar care nu este incd
pregatitd pentru substituirea imediatd (respectiv pand la ,data expirdrii”) sau un alt operator din
cadrul aceleiasi piete a trecut deja sau va trece in scurt timp la alternative].

. O justificare a rezultatelor analizei alternativelor, in cazul in care acestea indica faptul cd

nu existd nicio alternativd adecvatd disponibila:

a. trimiteri la o ASE (dacd cererea se referd la o substantd inclusd in anexa XIV care nu
poate fi controlatd in mod corespunzitor, respectiv in cazul unei cereri care urmeaza
procedura socio-economici)

. O justificare a alegerii alternativei (in cazul unei cereri care urmeazd procedura de control

adecvat):

a. trimiteri la un plan de substituire (in cazul in care cererea se referd la o substantd
pentru care se poate demonstra controlul adecvat si pentru care existd o alternativd
adecvatd disponibild).

10.

Activitdtile C&D relevante sunt documentate si explicate atunci cand este necesar

11.

Trimiteri la toate sursele de informatii citate

12.

Datele confidentiale sunt indicate in mod clar.
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Lista de verificare pentru functia substantei incluse in anexa XIV

Urmatoarea listd de verificare poate fi folositd ca instrument util pentru stabilirea cerintelor functionale ale alternativelor
posibile, pe baza aspectelor functionale ale substantei incluse in anexa XIV (lista nu este exhaustiva).

Aspect functional () Explicatie

1. Functia indeplinitd de substanta inclusd in anexa | Care este functia pe care trebuie si o indeplineascd substanta?

XIV

Se analizeazd in detaliu ce anume este necesar, din functia
specificd, a fi indeplinit de substanta inclusi in anexa XIV si
de ce, precum si modul in care aceastd functie trebuie inde-
plinitd.

Surse de informatii:

Scenariile de expunere in ESC/RSC — se vor detalia conditiile de
exploatare (Ghidul privind ceringele de informare si ESC).

Lantul de aprovizionare: informatiile mai specifice, de detaliere a
utilizarii exacte, criteriile de calitate si cerintele specifice ale
produsului trebuie colectate de la utilizatorii din aval (exceptind
cazul in care acestia sunt chiar solicitantii) — (a se vedea Ghidul
privind cerintele de informare si ESC).

Notd: descrierea exactd a functiei poate fi consideratd de citre
utilizator drept informatie confidentiald — adici este posibil ca
acesta sd nu doreascd a dezvilui detaliile exacte ale procesului de
fabricatie. In acest caz, UAv poate decide furnizarea informatiilor
in baza unui acord de confidentialitate. Alternativ, acesta poate
decide depunerea unei cereri in nume propriu pentru utilizarea
respectiva.

. Ce proprietdti critice trebuie si prezinte i ce

criterii de calitate trebuie si

substanta?

indeplineascd

Aceastd explicatie trebuie sd includd limitele de tolerantd pentru
acceptabilitate, respectiv limitele acceptabile de performantd (de
exemplu durata maximd de uscare pentru un solvent sau o
substantd de acoperire sau toleranta la temperaturd).

. Conditiile de indeplinire a functiei

Care este frecventa indeplinirii functiei (proces
continuu sau discontinuu)?

Ce cantitate de substantd se utilizeazd/consumad in
proces?

Aceastd explicatie trebuie si indice cantitatea de substantd
necesard pentru indeplinirea functiei, precum si viteza si
durata functiei.

. Restrictii legate de proces si performantd

Care sunt restrictiile legate de procesul functiei?
Functia trebuie indeplinitd in conditii speciale?

De exemplu, acestea pot fi restrictii de naturd fizicd §i chimici,
precum si restrictii legate de timp si calitate.

Se analizeazd circumstantele in care functia trebuie indeplinita.
Cum influenteazi aceste conditii calitdtile substantei incluse in
anexa XIV, respectiv ce restrictii existd? Acestea pot fi, de
exemplu, de naturd fizicd (presiunea sau temperatura extremd,
sau spatiul limitat), chimicd (reactia posibild cu alte substante
chimice din proces sau pH-ul) sau biologicd (stabilitatea in
sistemele biologice, de exemplu a microorganismelor implicate
in proces, precum un bioreactor) si pot determina modul in care
este indeplinitd functia.

. Este functia asociatd unui alt proces care ar putea

fi modificat in asa fel incat utilizarea substantei sd
fie limitatd sau eliminata?

De exemplu, substanta din anexa XIV poate fi utilizatd pentru
controlul emisiilor altei substante sau pentru producerea altei
substante. In cazul in care necesitatea controlului ar fi
eliminatd sau produsul final ar fi modificat, astfel incat cea de-
a doua substantd sd nu mai fie necesard, substanta din anexa
XIV ar putea fi mai usor inlocuitd sau necesitatea acesteia ar
putea fi eliminatd in totalitate.

. Care cerinte ale clientilor afecteazd folosirea

substantei in aceastd utilizare?

De exemplu, clientii pot avea proceduri de operare speciale care
trebuie respectate, precum i aranjamente contractuale care
impun utilizarea pentru o anumitd perioadd de timp.
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Aspect functional (')

Explicatie

7. Existd cerinte speciale ale sectorului industrial sau
cerinte juridice () privind acceptabilitatea din
punct de vedere tehnic, care trebuie indeplinite
si pe care functia trebuie si le respecte?

De exemplu, unele substante sunt produse cu duratd lungd de
viatd care trebuie testate din punct de vedere al performantelor
tehnice si al acceptabilitdtii pentru utilizarea pe o perioadd de
timp indelungatd. De asemenea, ar putea fi necesar ca functia si
indeplineasci o sarcini care trebuie sd respecte anumite
standarde (cum ar fi cerintele privind siguranta impotriva incen-
diilor, siguranta produsului sau rezistenta componentelor).

Observatii:

(") Aspectele functionale sugerate nu constituie o listd exhaustivd, ci doar o indicare a principalelor considerente care pot fi utile solicitantului in stabilirea

functiei.

(%) Acestea sunt descrise mai detaliat in sectiunea 3.6 privind fezabilitatea tehnicd.
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Scurt exemplu de posibili metodi de stabilire a profilului de risc pentru mediul inconjuritor

LProfilul de risc” poate fi folosit pentru compararea riscurilor pentru mediu pe care le genereazd diferitele substante
utilizate in aceleasi sectoare specifice ale industriei (folosind informatii din scenariile de emisie), o tehnicd similard putand
fi adaptatd si la compararea riscurilor pentru sindtatea umand. Aceastd tehnicd este prezentatd pe scurt in caseta A si
poate fi utild in evaluarea riscului comparativ al substantelor alternative, precum si la indicarea riscului potential al
alternativei in cazul in care aceasta se foloseste dupd acelasi model de utilizare (adicd luand in considerare aceleasi

scenarii de emisie).

CASETA A
STABILIREA PROFILULUI DE RISC PENTRU MEDIU

Stabilirea profilului de risc (') reprezintd o tehnicd dezvoltatd in scopul facilitdrii evaludrii generale a riscurilor pentru
mediu pe care le prezintd substantele cu functii similare. Tehnica aplicd aceleasi principii care se folosesc pentru
evaluarea riscurilor substantelor chimice, in vederea stabilirii necesitatii de limitare a acestora, pe baza comparatiei
dintre expunere si efecte, insd in loc sd se axeze pe o singurd substantd, se poate analiza o intreagd gamd de substante
posibile, folosite in cadrul unui model de utilizare, putand fi evaluate caracteristicile fizice si chimice care genereazd
riscurile.

Estimarea emisiilor din etapele ciclului de viatd al substantelor se poate realiza pe baza coreldrii dintre tipul de industrie
in care este produsd substanta si utilizdrile in care aceasta este introdusi. Aceastd corelare stabileste emisiile estimate in
componentele ecologice, pe baza asa-numitelor tabele A si B din Ghidul privind cerintele de informare si ESC si in
cadrul sistemului pentru evaluarea substantelor al Uniunii Europene (EUSES). De asemenea, au fost documentate mai
multe emisii specifice din anumite sectoare industriale, in documente referitoare la scenariile de emisii. Emisiile pot fi
folosite pentru a stabili concentratiile predictibile in mediu (CPM) pentru compartimentele de mediu. Totusi, anumite
proprietati fizico-chimice esentiale (biodegradabilitatea, coeficientul de partitie octanol-apd si presiunea de vapori si
solubilitatea in apd) influenteazd cel mai mult evolutia in mediul inconjurdtor a unei substante eliberate in mediu. Prin
urmare, pentru substantele avand acelasi model de utilizare (respectiv de emisie in mediul inconjurdtor) si pentru
aceeasi cantitate utilizatd, riscurile vor fi stabilite cu ajutorul expunerii (determinatd de proprietitile esentiale) si al
toxicitatii substantei (respectiv concentratia predictibild fird efect - PNEC).

Cu ajutorul calculelor de determinare a evolutiei substantelor in mediul inconjuritor, pe baza proprietitilor esentiale si
a principalelor informatii privind toxicitatea acvaticd a substantelor, se pot analiza combinatiile acestor caracteristici si
cantitatea utilizatd care genereazd riscuri. Prin urmare, pentru anumite modele de utilizare care definesc emisiile in
mediu, se poate examina un ,profil teoretic” al proprietatilor fizico-chimice esentiale, al toxicitdtii si cantitdtii de
utilizare. Combinatiile care genereazd riscuri pot fi evitate, iar cele care nu genereaza riscuri pot fi supuse examindrii
suplimentare.

Utilitatea analizei alternativelor este aceea cd, pentru modele de utilizare cu caracteristici de emisie cunoscute si pentru
anumite cantitdti utilizate, combinatiile caracteristicilor fizico-chimice si toxicologice ale substantelor care genereaza un
risc se pot compara cu si intre posibilele alternative. Aceastd comparatie se poate baza pe un numdr redus de informatii
privind substantele alternative (de exemplu caracterul usor biodegradabil, coeficientul de partitie octanol-apd si toxi-
citatea acvaticd acutd). Alternativele care indicd un risc potential pot fi evitate, iar cele care nu indicd acest risc pot fi
selectate pentru examinare suplimentard.

(") Raportul C&D al Agentiei de Mediu (2004): ,Dezvoltarea si evaluarea profilelor de risc ale substantelor: aplicatii in sectoarele industriale

specifice — aditivi din plastic si aditivi lubrifiani”.
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Lista de verificare pentru planul de substituire

Plan de substituire — Listd de verificare

Urmdtoarea listd de verificare poate fi folositd de citre solicitant pentru corelarea elementelor esentiale ale unui plan de
substituire cu propriile actiuni de pregatire.

Element

1. Planul de substituire include urmaitoarele informatii

o listd a masurilor, detaliind (cel putin) informatiile prezentate la punctul 2 [(e)-(h)];
un calendar de punere in aplicare a masurilor;

metoda folositd pentru comunicarea informatiilor citre partile interesate si lantul de
aprovizionare;

trimiteri la informatii justificative sau rapoarte (de exemplu ASE)

2. Lista masurilor include:

o serie de misuri propuse de citre solicitant (desi nu este intotdeauna obligatoriu ca
solicitantul si isi asume aceste mdsuri) in scopul facilitdrii sau realizarii substituirii;

o propunere de calendar, cu termenul de finalizare pentru fiecare masurd;

o justificare, prezentind motivele care stau la baza fiecirui calendar/fiecirei mdsuri
propus(e) de citre solicitant;

o prezentare a stadiilor de realizare, comparativ cu calendarul/masurile propus(e); aceasta
poate fi realizati sub forma unei diagrame, astfel incat progresele si poatd fi urmdrite
comparativ cu masurile planificate (de exemplu o diagramd Gantt).

3. Planul trebuie si includi un calendar de substituire care:

specifici data inceperii punerii in aplicare a planului de substituire;
specificd o datd limitd pand la care substituirea se anticipeazd a fi finalizatd;
contine un calendar, cu un termen pentru fiecare masurd;

este realist, avand in vedere limitele identificate in planul de substituire;
contine trimiteri la justificiri adecvate privind datele propuse;

evidentiazd stadiile principale stabilite in cadrul planului de masuri;

evidentiazd analiza progreselor interne si raportarea progreselor interne (de citre soli-
citant)

4. Analiza internd a situatiei generale a substituirii, in scopul intocmirii raportului de
examinare, daci este cazul:

Existd alternative noi/emergente care nu au existat pand in prezent?

Substituirea rimane totusi cea mai bund solutie disponibila?
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Jurnalului Oficial. Abonatilor li se semnaleaza aparitia anexelor printr-un aviz catre cititori inclus in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Distribuire si abonamente
Abonamente la diverse periodice destinate vanzarii, precum abonamentul la Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
pot fi contractate prin agentiile noastre de vanzari.
Lista agentiilor de vanzari este disponibila la adresa:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_ro.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) ofera acces direct si gratuit la dreptul Uniunii Europene. Acest
site permite consultarea Jurnalului Oficial al Uniunii Europene, inclusiv a tratatelor, a legislatiei, a
jurisprudentei si a actelor pregatitoare ale legislatiei.

Pentru mai multe informatii despre Uniunea Europeana, consultati: http://europa.eu
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