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Versiune

Versiunea
1.0

Modificari

Prima editie.

Septembrie 2011

Versiunea
1.1

Rectificare privind urmatoarele:

(1) Nota de subsol 25 de la pagina 24 a fost corectata prin
includerea unei liste complete a claselor sau categoriilor de

pericol de la literele (b), (c), (d) si a celor deja prezentate la
litera (a).

(2) In prezentarea factorilor M ai componentelor amestecurilor
de la pagina 51 punctul 3.2, recomandarea privind indicarea la
subsectiunea 2.1 (aplicabila substantelor) a fost corectata,
mentionandu-se ca factorii M ai componentelor amestecurilor
trebuie indicati impreuna cu informatiile de clasificare de la
punctul 3.2.

Decembrie 2011

Versiunea
1.2

Rectificare a versiunii in limba spaniola.

Aprilie 2013

Versiunea
2.0

Actualizarea ghidului, vizand in special completarea anexei 2 la
prezentul ghid prin transferul si actualizarea informatiilor incluse
anterior intr-un ghid separat (partea G din Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice). Anexa
actualizata contine instructiuni privind includerea informatiilor
din scenariile de expunere intr-o FDS si modul de completare a
unei FDS prin anexarea scenariului de expunere. Sunt furnizate
instructiuni actualizate privind corelarea intre scenariul de
expunere si sectiunile FDS.

Actualizarile vizeaza si urmatoarele aspecte:

(1) la capitolul 3.14 privind prevederile Regulamentului
nr. 649/2012 (Regulamentul PIC) s-a adaugat o nota referitoare
la prezentarea unei FDS in limba tarii sau a zonei de destinatie;

(2) capitolul 3.22 a fost actualizat prin stergerea informatiilor
incluse deja in versiunea actualizata a Ghidului pentru utilizatorii
din aval (versiunea 2.0);

(3) capitolul 3.23 a fost actualizat pentru a asigura consecventa
cu versiunea actualizata a Ghidului pentru utilizatorii din aval
(versiunea 2.0). S-a adaugat, in special, o optiune suplimentara
pentru utilizatorii din aval care transmit informatii privind
amestecurile;

(4) tabelul 2 din anexa 1 a fost actualizat prin stergerea
informatiilor privind perioadele de tranzitie deja expirate si prin
addugarea de date in format optimizat privind informatiile
retinute;

(5) corectii minore pentru actualizarea hyperlink-urilor si a
erorilor tipografice;

(6) modificarea formatului in conformitate cu noua identitate
corporativa a ECHA.

Decembrie 2013

Versiunea
2.1

Rectificare numai pentru versiunea in limba engleza.

Stergerea partii finale a propozitiei intre paranteze in cel de-al
doilea paragraf al capitolului 3.22. Textul curent: ,(adica cele

februarie 2014
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care indeplinesc criteriile PBT/vPvB sau criteriile pentru clasele
de pericole enumerate la articolul 14 alineatul (4) din
Regulamentul REACH, astfel cum a fost modificat prin

articolul 58 din CLP).”

Versiunea Rectificare numai pentru urmatoarele versiuni lingvistice: BG, Decembrie 2014
2.2 DA, DE, GR, ES, ET, FI, FR, HR, HU, LT, MT, NL, RO, SL, SV.
La capitolele 4.2, 4.3 si 4.16 s-au inlocuit traducerile codurilor
pentru clasa de pericol si categoria de pericol cu versiunile
corecte (in limba engleza), astfel cum apar in anexele VI si VII la
Regulamentul CLP.
Versiunea Actualizarea ghidului pentru a lua in considerare sfarsitul august 2015
3.0 perioadei de tranzitie pentru etichetarea amestecurilor in

conformitate cu Directiva privind preparatele periculoase (DPD)
si necesitatea de a indica clasificarea componentelor acestora in
conformitate cu Directiva privind substantele periculoase (DSD),
precum si pentru a reflecta punerea in aplicare in totalitate a
Regulamentului CLP.

Actualizarea se limiteaza la urmatoarele aspecte:

(1) eliminarea trimiterii la versiunea perimata a anexei II
[inlocuita cu anexa II la Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al
Comisiei si cu anexa la Regulamentul (UE) 2015/830 al
Comisiei];

(2) adaugarea de trimiteri la Regulamentul (UE) 2015/830 al
Comisiei, care se aplica de la 1 iulie 2015;

(3) actualizarea trimiterilor la textul juridic modificat de
Regulamentul (UE) 2015/830 al Comisiei;

(4) adaugarea, in capitolul 1.1, a unei trimiteri la tabelele
3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 si 3.9.4 din anexa I la CLP, care
definesc conditiile in care unele amestecuri care nu indeplinesc
criteriile de clasificare ca periculoase in conformitate cu CLP
necesita totusi intocmirea sau furnizarea la cerere a unei FDS;

(5) adaugarea unei clarificari, in capitolul 1.2, privind domeniul
de aplicare a ghidului actualizat;

(6) adaugarea unui nou subcapitol 1.3, care contine explicatii
privind dispozitiile tranzitorii ale Regulamentului (UE) 2015/830
al Comisiei;

(7) eliminarea fostului capitol 2 (si renumerotarea capitolului 3
si a subcapitolelor sale), deoarece continea informatii perimate,
ce nu mai erau relevante pentru prezentul document, care acum
are doar rolul de a furniza orientari privind redactarea fiselor cu
date de securitate in conformitate cu cerintele in vigoare de la 1
iunie 2015;

(8) adaugarea unei clarificari, in capitolul 2.14, din care sa
rezulte ca nu este necesara traducerea codurilor pentru clasa de
pericol si categoria de pericol (astfel cum sunt indicate in
anexele VI si VII ale Regulamentului CLP) atunci cand sunt
utilizate in FDS;

(9) adaugarea unei clarificari, in capitolul 2.15, privind cerinta
de a furniza o FDS pentru amestecurile nepericuloase care
indeplinesc cerintele prezentate in tabelul 3.4.6 din anexa I la
CLP;

(10) adaugarea unei clarificari, in capitolul 2.16, privind
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obligatia de a furniza, la cerere, o FDS pentru amestecurile
neclasificate care contin substante cu limite de expunere la locul
de munca definite la nivelul UE, indiferent de concentratia lor;

(11) adaugarea, in capitolul 3.2, a unei trimiteri complete la
punctul 0.5 din anexa II la REACH, in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2015/830;

(12) eliminarea anexei 1 privind perioada de tranzitie pentru
aplicarea etichetarii conform CLP si a cerintelor corespunzatoare
privind FDS;

(13) eliminarea informatiilor perimate si corectii lingvistice
minore in versiunea in limba engleza.

Versiunea
3.1

Rectificare:

e corectarea textului juridic al (UE) 2015/830 si
corectarea sublinierilor noului text juridic (BG, CS, DE,
EL, ES, FI, FR, HR, HU, LT, LV, MT, NL, PL, PT, RO, SK,
SL, SV);

e corectarea textului care a fost subliniat cu albastru (ET);
e corectarea unor greseli de punctuatie si formatare (IT);

e stergerea numarului conventiei MARPOL din exemplul de
la capitolul 3.14 (EN, BG, CS, EL, ES, FR, HR, HU, IT,
LT, LV, MT, NL, PL, PT, SK, SL, SV).

Noiembrie 2015
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1 Introducere generala

1.1 Fisa cu date de securitate

Fisele cu date de securitate (FDS) reprezintda o metoda larg acceptata si eficienta de furnizare
de informatii catre beneficiarii substantelor si amestecurilor din UE. Acestea au devenit parte
integranta din sistemul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (REACH)!. Cerintele initiale ale
REACH pentru FDS au fost ulterior adaptate pentru a lua in considerare regulile pentru fisele cu
date de securitate ale Sistemului armonizat global (GHS)? si aplicarea altor elemente ale GHS
in cadrul legislatiei UE, introduse de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (CLP)? prin modificéri
ale anexei II la REACH".

FDS pune la dispozitie un mecanism prin care se transmit informatii adecvate privind
securitatea substantelor si amestecurilor daca:

e 0 substanta sau un amestec indeplineste criteriile de clasificare ca periculoasa/periculos
in conformitate cu Regulamentul CLP; sau

e 0 substanta este persistenta, bioacumulativa si toxica (PBT) sau foarte persistenta si
foarte bioacumulativa (vPvB), in conformitate cu criteriile formulate in anexa XIII la
Regulamentul REACH; sau

e 0 substanta este inclusa pe lista intocmita pentru o posibila autorizare in conformitate
cu articolul 59 alineatul (1) din Regulamentul REACH din orice alte motive.

[A se vedea articolul 31 alineatul (1) din Regulamentul REACH.]

In anumite conditii, unele amestecuri care nu indeplinesc criteriile de clasificare ca periculoase
in conformitate cu CLP necesita, de asemenea, intocmirea sau furnizarea la cerere, a unei FDS
[a se vedea articolul 31 alineatul (3) din REACH si notele de la tabelele 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2,
3.8.3 si 3.9.4 din anexa I la CLP].

Pentru articole nu este necesar sa se furnizeze FDS. Desi, in cazul anumitor articole, formatul
FDS poate fi utilizat pentru a transmite informatii privind securitatea in cadrul lantului de
aprovizionare, acesta nu este adaptat pentru cele mai multe dintre articole®.

1 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene
pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a
Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396, 30.12.2006, versiunea
corectatd in JO L 136, 29.5.2007, p. 3).

2 A cincea editie revizuitd este disponibila la: http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev05/05files e.html.

3 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a

Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (JO L 353,
31.12.2008, p. 1).

4 Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei din 20 mai 2010 de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice (REACH) (JO L 133, 31.5.2010, p. 1-43) si Regulamentul (UE) 2015/830 al Comisiei de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).

5 Desi, in conformitate cu articolul 4 alineatul (8) si sectiunea 2.1 din anexa I la CLP, anumite obiecte descrise in
Regulamentul CLP prin cuvantul ,articol” [in special in combinatiile ,articole explozive”, ,articol pirotehnic” sau
»Substante, amestecuri si articole [...] care sunt fabricate in scopul de a produce un efect practic, exploziv sau


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_rev05/05files_e.html
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FDS urmeaza un format alcatuit din 16 sectiuni, convenit la nivel international. FDS trebuie sa
fie furnizata in una dintre limbile oficiale ale statului (statelor) membru (membre) in care
substanta sau amestecul este introdus pe piata, cu exceptia cazului in care statul (statele)
membru (membre) prevede (prevad) altfel [articolul 31 alineatul (5) din REACH]®.

Atunci cand se solicita pregatirea unui raport de securitate chimica (RSC) pentru o substantag,
informatiile din FDS pentru acea substanta trebuie sa concorde cu cele furnizate in RSC,
precum si cu cele furnizate in dosarul de inregistrare. in plus, conform articolului 31 alineatul
(7) din Regulamentul REACH, solicitantul inregistrarii si utilizatorii din aval carora li se solicita
pregatirea unui RSC, trebuie sa includa scenariile de expunere relevante intr-o anexa la fisa cu
date de securitate. La redactarea fiselor cu date de securitate, utilizatorii din aval trebuie sa ia
in considerare informatiile relevante privind expunerea, primite de la furnizori. in cazul
amestecurilor, exista mai multe optiuni pentru includerea scenariilor de expunere relevante
intr-o anexa sau a informatiilor relevante privind expunerea in cadrul sectiunilor principale 1-
16 din FDS. Daca totusi unui utilizator din aval i se solicita sa isi pregateasca propriul RSC, in
baza articolului 37 din Regulamentul REACH, iar acest fapt are ca rezultat generarea unui
scenariu de expunere, acest scenariu de expunere trebuie plasat in cadrul unei anexe la FDS’.

1.2 Scopul prezentului ghid

Prezentul ghid isi propune sa ajute industria de profil sa stabileasca sarcinile si conditiile care fi
revin in scopul indeplinirii obligatiilor prevazute de articolul 31 din Regulamentul REACH
(Cerinte pentru fisele cu date de securitate) si anexa II la REACH, astfel cum a fost inlocuit
prin doua regulamente ale Comisiei:

- Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei: alinierea FDS cu cerintele aplicabile ce reies
din punerea in aplicare a modificarilor la nivelul clasificarii si al etichetarii substantelor si
amestecurilor, in conformitate cu Regulamentul CLP din data de 1 decembrie 2010 si,
respectiv, 1 iunie 2015.

- Regulamentul (UE) 2015/830 al Comisiei: adaptare la cea de a 5-a revizuire a GHS si
evitarea confuziei generate de intrarea in vigoare la 1 iunie 2015 a doua modificari
potential conflictuale.

Prezentul ghid furnizeaza informatii privind in mod special:

e aspecte care trebuie luate in considerare la redactarea unei FDS;

o detalii despre cerintele privind informatiile care urmeaza sa fie incluse in fiecare
sectiune a unei FDS;

pirotehnic” astfel cum este definit la punctul 2.1.1.1. litera (b) sau (c) si punctul 2.1.1.2 din anexa I la CLP] ar trebui
sa fie clasificate si etichetate in conformitate cu CLP, utilizarea cuvantului ,articol” in acest context combinat difera de
definitia individualad a unui_,articol” atat in temeiul REACH [articolul 3 alineatul (3)], cat si in conformitate cu CLP
[articolul 2 alineatul (9)]. In ceea ce priveste REACH, acestea sunt mai susceptibile de a fi considerate drept o
combinatie intre un articol (recipient/ambalaj) si o substantd/un amestec (a se consulta Ghidul cerintelor pentru
substantele din articole al ECHA). Daca este necesar, in astfel de cazuri ar fi furnizata o FDS pentru
substanta/amestecul corespunzator.

6 ECHA a publicat tabelul ,Languages required for labels and safety data sheets” (Limbi de redactare a etichetelor si
fiselor cu date de securitate), disponibil pe pagina web dedicatd FDS de pe site-ul ECHA:
http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/safety-data-sheets

7 Informatii detaliate privind modul in care utilizatorii din aval isi pot indeplini obligatiile care le revin in temeiul REACH
sunt furnizate n Ghidul pentru utilizatorii din aval, disponibil la adresa http://echa.europa.eu/ro/guidance-
documents/quidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/safety-data-sheets
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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o entitatea care trebuie sa redacteze FDS si competentele pe care trebuie sa le detina
autorul.

Trebuie subliniat faptul ca prezenta versiune a ghidului ofera orientari privind redactarea de
FDS noi sau actualizate (numai) in conformitate cu versiunea articolului 31 si a anexei II la
REACH in vigoare de la 1 iunie 2015. Trimiterile la dispozitiile tranzitorii in vigoare inainte de
1 iunie 2015 au fost eliminate pentru a se evita confuziile.

Trimiterea la textul juridic a fost actualizata pentru a reflecta cea mai recenta versiune a
anexei II [anexa la Regulamentul (UE) 2015/830].

1.3 Dispozitie tranzitorie privind punerea in aplicare a celei mai
recente versiuni a anexei II la REACH

De retinut ca, in cazul anumitor amestecuri existente deja pe piata, atat etichetarea
ambalajelor (conform DPD/CLP), cat si formatul si continutul FDS asociate acestor etichete si
ambalaje pot face obiectul dispozitiilor tranzitorii relevante pentru amestecurile introduse deja
pe piata nainte de 1 iunie 2015, in conformitate cu articolul 61 alineatul (4) din CLP si,
respectiv, articolul 2 alineatul (6) din Regulamentul (UE) nr. 453/2010, pana cel tarziu la

1 iunie 2017. Aceste dispozitii nu mai sunt abordate in detaliu in prezentul ghid de redactare a
FDS (noi/actualizate), deoarece FDS noi sau actualizate redactate dupa 1 iunie 2015 nu
pot beneficia de aplicarea acestor dispozitii tranzitorii.

In plus, articolul 2 din Regulamentul (UE) 2015/830 prevede o perioad3 de tranzitie pentru
trecerea de la versiunea anterioara a textului din anexa II la REACH, in forma publicata in
anexa I sau anexa II® la Regulamentul (UE) nr. 453/2010, la versiunea actuald in forma
publicata in anexa la Regulamentul (UE) 2015/830. FDS furnizate oricarui beneficiar inainte de
1 iunie 2015 pot fi utilizate in continuare pana la 31 mai 2017 fara sa fie armonizate cu
versiunea din anexa la Regulamentul (UE) 2015/830. Dupa cum s-a mentionat anterior, orice
FDS nou redactata si orice FDS existenta actualizata dupa 1 iunie 2015 trebuie sa respecte
dispozitiile din noua versiune, publicatd in Regulamentul (UE) 2015/830.

De asemenea, trebuie subliniat faptul ca prevederea unei perioade de tranzitie se aplica
exclusiv trecerii de la o versiune la alta a anexei II la Regulamentul REACH.

Dupa cum s-a mentionat in alta parte (capitolul 3.2, la discutarea subsectiunilor 2.1 si 2.2 ale
FDS), atat in cazul substantelor, cat si in cazul amestecurilor informatiile privind clasificarea si
etichetarea din FDS trebuie sa corespunda celor indicate pe etichete in conformitate cu
Regulamentul CLP.

In consecintd, dispozitia tranzitorie din Regulamentul (UE) 2015/830 al Comisiei nu afecteaza
dispozitiile tranzitorii asociate din Regulamentul CLP si din Regulamentul (UE) nr. 453/2010.
Articolul 61 alineatul (4) al doilea paragraf din Regulamentul CLP prevede ca amestecurile
clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu DPD si introduse deja pe piata inainte de
1 iunie 2015 nu trebuie sa fie reetichetate si reambalate in conformitate cu Regulamentul CLP
pana la 1 iunie 2017. In cazul acestor amestecuri, la articolul 2 alineatul (6) al doilea paragraf
din Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei se prevede ca sectiunea 2 din FDS poate sa
foloseasca in continuare clasificarea si etichetarea conform DPD pana la 1 iunie 2017, cu
conditia ca intre timp sa nu fie nevoie de o actualizare conform articolului 31 alineatul (9) din
REACH.

8 Articolul 2 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 453/2010 al Comisiei permitea furnizorilor de amestecuri care
aplicau dispozitiile articolului 61 alineatul (2) din Regulamentul CLP (care oferea posibilitatea de clasificare, etichetare
si ambalare a amestecurilor in conformitate cu CLP inainte de 1 iunie 2015) sa utilizeze FDS intocmite pe baza
versiunii din anexa II la Regulamentul (CE) nr. 453/2010 al Comisiei inainte de 1 iunie 2015.
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Toate substantele si toate celelalte amestecuri trebuie sa fie clasificate si etichetate in
conformitate cu CLP de la 1 iunie 2015, iar FDS corespunzatoare trebuie sa respecte fie
dispozitiile din anexa la Regulamentul (UE) 2015/830, fie, in cazul aplicarii dispozitiei
tranzitorii®, dispozitiile din anexa I sau II la Regulamentul (UE) nr. 453/2010 dac8 sunt
furnizate pana la 1 iunie 2017.

Dupa 1 iunie 2017, atat pentru substante, cat si pentru amestecuri vor fi permise doar FDS
conforme cu anexa la Regulamentul (UE) 2015/830.

Modificarile legislative care deriva din Regulamentul (UE) 2015/830 si care difera de textul
Regulamentului (UE) nr. 453/2010 (citat in versiunea anterioara a prezentului ghid) sunt
marcate cu caractere albastre in capitolul 3 din prezentul ghid.

1.4 Publicul-tinta al prezentului ghid

Principalul public-tinta al prezentului ghid este constituit din cei care redacteaza FDS ce
urmeaza a fi utilizate de furnizorii de substante si amestecuri, in cazul carora se solicita
utilizarea de FDS in temeiul articolului 31 al Regulamentului REACH. Desi cerintele
Regulamentului REACH referitoare la FDS vizeaza furnizorii de substante si amestecuri,
prezentul document furnizeaza, de asemenea, informatii utile si pentru beneficiarii unei FDS.
Dat fiind acest context, se poate remarca faptul ca informatiile furnizate in FDS vor ajuta si
angajatorii sa isi indeplineascd obligatiile in temeiul Directivei 98/24/CE'° privind protectia
sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la
locul de munca.

FDS trebuie sa permita utilizatorilor sa ia masurile necesare referitoare la protectia sanatatii si
securitatii la locul de munca si la protectia mediului.

1.5 Legatura cu CLP si GHS

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
a amestecurilor (CLP) armonizeaza dispozitiile si criteriile de clasificare si etichetare a
substantelor si a amestecurilor in cadrul Uniunii'?, ludnd in considerare criteriile de clasificare si
regulile privind etichetarea ale Sistemului armonizat global de clasificare si etichetare a
substantelor chimice (GHS) din cadrul ONU. Regulamentul CLP contribuie la obiectivul GHS al
ONU de a descrie si comunica aceleasi pericole in acelasi mod in lumea intreaga. Regulamentul
CLP a intrat in vigoare la 20 ianuarie 2009.

In SEE, formatul si continutul solicitate pentru FDS sunt definite la articolul 31 si in anexa II la
Regulamentul REACH. Acestea au fost adaptate pentru a se alinia cerintelor GHS, in mod
special ale ,,Ghidului de redactare a fiselor cu date de securitate (FDS)” din anexa 4 la GHS??,
precum si pentru a se conforma in totalitate Regulamentului CLP. Prezenta versiune a Ghidului
de redactare a FDS reflecta textul revizuit al anexei II la Regulamentul REACH, astfel cum a

° Dacd FDS a fost furnizatd unui beneficiar inainte de 1 iunie 2015.

10 Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sdanatatii si securitatii lucratorilor impotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de munca [a paisprezecea directiva speciala in sensul
articolului 16 alineatul (1) din Directiva 89/391/CEE], JO L 131, 5.5.1998, p. 11.

11 Odata cu intrarea in vigoare a Tratatului de la Lisabona in 2009, termenul ,Comunitate” a fost inlocuit cu ,,Uniune”.
Deoarece Regulamentul CLP nu a fost modificat pentru a reflecta aceasta schimbare, termenul ,Comunitate” se
utilizeaza inca in unele citate din acest text juridic mentionate in prezentul document.

12 A se consulta: live.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev03/03files e.html
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fost inlocuit prin anexa la Regulamentul (UE) 2015/830 (de modificare a Regulamentului
REACH), in vigoare de la 1 iunie 2015.
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2 Aspecte care trebuie luate in considerare la redactarea
unei FDS

2.1 Definitia fisei cu date de securitate (FDS)

O FDS este un document al carui obiectiv si al carui rol in cadrul sistemului armonizat pot fi
descrise dupa cum urmeaza (pe baza textului din capitolul 1.5 din GHS al ONU, a 5-a
revizuire!®):

FDS trebuie sa furnizeze informatii complete despre o substanta sau un amestec, in vederea
utilizarii in cadrele de reglementare a controlului produselor chimice la locul de munca. Atat
angajatorii, cat si lucrdtorii'* o utilizeazé ca sursa de informatii despre pericole, inclusiv despre
pericolele pentru mediu, si pentru a obtine recomandari privind masurile de precautie. FDS
este specifica produsului si, de obicei (in lipsa unui scenariu de expunere relevant atasat), nu
poate furniza informatii specifice relevante pentru orice loc de munca in care ar putea fi utilizat
produsul, desi in cazul produselor cu utilizari finale specializate informatiile din FDS pot avea o
specificitate mai mare pentru lucratori. Astfel, informatiile permit angajatorului: (a) sa
elaboreze un program activ de masuri de protectie pentru lucratori, inclusiv instruire, care sa
fie specific locului de munca individual; si (b) sa ia in considerare eventualele masuri necesare
pentru protectia mediului.

In plus, FDS este o importantd sursd de informatii pentru alte tipuri de public-tintd ale GHS.
Astfel, anumite informatii pot fi utilizate de cei implicati in transportul marfurilor periculoase,
de serviciile de urgenta (inclusiv centre de toxicologie), de cei implicati in utilizarea la nivel
profesional a pesticidelor si de consumatori. Totusi, aceste tipuri de public primesc informatii
suplimentare din diverse alte surse, precum Recomandarile Organizatiei Natiunilor Unite
privind transportul marfurilor periculoase, Reglementari model si prospectele pentru
consumatori, urmand sa beneficieze in continuare de acestea. Astfel, introducerea unui sistem
de etichetare armonizat nu vizeaza sa afecteze utilizarea principald a FDS, care este menita sa
fie folosita la locul de munca.

Formatul si continutul unei FDS, solicitate in statele membre ale UE in care se aplica direct
Regulamentul REACH (si in alte tari care |-au adoptat), sunt definite in anexa II la REACH.
Textul anexei II, in versiunea aflata in vigoare de la 1 iunie 2015, este redat in intregime in
capitolul 3 din prezentul document.

Informatiile continute in FDS trebuie redate intr-o maniera clara si concisa.

2.2 Responsabilitatea pentru continutul FDS

In cazul unui lant de aprovizionare, cerintele Regulamentului REACH in legaturd cu furnizarea
fiselor cu date de securitate se vor aplica in fiecare etapa a lantului de aprovizionare.
Responsabilitatea initiala a elaborarii fiselor cu date de securitate apartine producatorului,
importatorului sau reprezentantului unic care ar trebui sa prevada, atat cat este posibil,

13 http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev05/05files e.html; Sistemul Armonizat Global (GHS) de
clasificare si etichetare a substantelor chimice. Editia a cincea, 2013. Organizatia Natiunilor Unite.

14 Trebuie precizat ca, in Uniunea Europeana, cadrul de reglementare pentru FDS vizeaza in mod clar angajatorul,
care trebuie sa o utilizeze ca baza a informatiilor si instructiunilor pe care le transmite angajatului in conformitate cu
articolul 8 alineatul (1) a 4-a liniuta din Directiva 98/24/CE. Cu toate acestea, angajatul NU este tinta principald a
documentului si transmiterea acestuia catre angajat nu elibereaza angajatorul de obligatiile care fi revin in temeiul
Directivei 98/24/CE.
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utilizarile potentiale ale substantei sau amestecului. Ceilalti actori in avalul lantului de
aprovizionare trebuie sa furnizeze, de asemenea, o fisa cu date de securitate care sa vizeze
informatiile oferite de furnizorii substantei sau amestecului, sa verifice caracterul adecvat al
acestor informatii si sa faca adaugiri la acestea, pentru a satisface nevoile specifice ale
clientilor. In toate cazurile, furnizorii unei substante sau ai unui amestec care necesitd o fisd cu
date de securitate sunt responsabili pentru continutul acesteia, chiar daca fisa cu date de
securitate nu a fost pregatitd de ei. In astfel de cazuri, informatiile oferite de furnizori sunt in
mod clar o sursa utila si relevanta de informatii ce pot fi folosite cand isi intocmesc propriile
fise cu date de securitate. Totusi, acestia raman responsabili pentru acuratetea informatiilor
din fisele cu date de securitate pe care le furnizeaza (acest lucru se aplica si FDS distribuite in
alte limbi decat limba initiala de redactare).

2.3 Confidentialitatea FDS

Nu se poate solicita pastrarea confidentialitatii informatiilor care trebuie sa apara in cadrul unei
FDS.

2.4 Posibilitatea perceperii unei taxe pentru furnizarea unei FDS

In conformitate cu articolul 31 alineatul (8) si cu articolul 31 alineatul (9) din Regulamentul
REACH, FDS si orice actualizari solicitate ale acesteia trebuie furnizate gratuit.

2.5 Cine trebuie sa intocmeasca o FDS?
Textul anexei II revizuite specifica la punctul 0.2.3. faptul ca:

.[...] Fisa cu date de securitate trebuie sa fie intocmita de catre o persoand competenta care
ia in considerare nevoile specifice si cunostintele utilizatorilor, in masura in care acestea
sunt cunoscute. Furnizorii de substante si de amestecuri se asigura ca aceste persoane
competente au beneficiat de pregatirea adecvata, inclusiv de pregatire de mentinere si
perfectionare.”

2.5.1 Definitia persoanei competente

Regulamentul nu ofera o definitie specifica pentru sintagma , persoana competenta”. Totusi,
termenul poate fi definit in mod util in acest context ca facand referire la o persoana (sau o
asociere de mai multe persoane) - sau un coordonator al unui grup de persoane - care detine
sau detin, ca urmare a calificarii lor, a experientei si a educatiei continue, cunostinte suficiente
pentru redactarea respectivelor sectiuni ale FDS sau a intregii FDS.

Furnizorul FDS poate delega aceasta functie propriului sdu personal sau unor terte parti. Nu
este necesar ca toate cunostintele de specialitate sa fie furnizate de o singura persoana
competenta.

Se intelege de la sine ca se intdmpla foarte rar ca o singurad persoana sa aiba cunostinte vaste
in toate domeniile cuprinse intr-o FDS. Astfel, este necesar ca persoana competenta sa se
bazeze pe competente suplimentare, fie interne, fie externe. Persoana competenta trebuie sa
asigure coerenta FDS, in mod special daca actioneaza in calitate de coordonator al unui grup
de persoane.

2.5.2 Formarea si educatia continua a persoanelor competente

A se retine (din textul citat mai sus) ca furnizorul de substante si amestecuri are o
responsabilitate speciala in ceea ce priveste asigurarea faptului cd persoanele competente au
beneficiat de o formare corespunzatoare si de cursuri de perfectionare. In Regulamentul
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REACH nu exista indicatii specifice cu privire la formarea pe care persoana competenta ar
trebui sa o aiba sau daca aceasta ar trebui sa urmeze cursuri speciale sau sa treaca un
examen oficial. Totusi, urmarea acestor cursuri si orice examen si certificare se pot dovedi utile
pentru a demonstra competentele solicitate.

Formarea si educatia continua a acestor persoane pot fi oferite la nivel intern sau extern. Se
recomanda ca, in redactarea si actualizarea FDS in cadrul unei societati, fluxul organizational
sa fie confirmat prin documente, de exemplu prin ghiduri interne sau proceduri de exploatare.

Dacé FDS sunt redactate pentru explozibili, produse biocide, produse fitosanitare!® sau agenti
tensioactivi, sunt necesare cunostinte suplimentare despre legislatia privind produsele
specifice, aplicabila acestora.

Urmatoarea lista (care nu este completd) ofera indicii asupra diverselor domenii la care poate
face referire o persoana care doreste sa-si demonstreze competenta:
1. Nomenclatura chimica

2. Regulamentele si directivele europene legate de produsele chimice si
transpunerea lor in legislatia nationala a statelor membre, legislatia nationala
aplicabila (in versiunile valabile actuale), in masura in care sunt relevante pentru
redactarea FDS, de exemplu (lista incompletd, titluri prescurtate):

o REACH: Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 [in special astfel cum a fost
modificat prin Regulamentul (UE) nr. 453/2010 in ceea ce priveste FDS]

o CLP: Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

o Directiva privind substantele periculoase (abrogata):
Directiva 67/548/CEE16

o Directiva privind preparatele periculoase (abrogata):
Directiva 1999/45/CE"?

o Directiva privind agentii chimici: Directiva 98/24/CE

o Limitele de expunere profesionala: Directivele 2000/39/CE, 2006/15/CE
si 2009/161/UE

o Protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la
agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca:
Directiva 2004/37/CE

o Imbunéatitirea securititii si a sdnatatii la locul de muncé in cazul
lucratoarelor gravide, care au nascut de curand sau care alapteaza:
Directiva 92/85/CEE

o Echipamentul individual de protectie: Directiva 89/686/CEE

o Transportul interior de marfuri periculoase: Directiva 2008/68/CE
o Regulamentul privind detergentii: Regulamentul (CE) nr. 648/2004
o Protectia tinerilor la locul de munca: Directiva 94/33/CE

o Deseurile: Directivele 2006/12/CE si 2008/98/CE

15 Pentru o listd a actelor legislative aplicabile in materie de produse fitosanitare si produse biocide, a se consulta
articolul 15 din REACH.

16 Directivele 67/548/CEE si 1999/45/CE au fost abrogate prin Regulamentul CLP la 1 iunie 2015. Cu toate acestea,
ele reprezintd o sursa importantd de informatii generale.
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3. Linii directoare nationale sau internationale relevante ale asociatiei de profil
respective

4. Proprietati fizice si chimice:

o In mod special, proprietdtile enumerate si discutate in textul juridic de mai jos,
la subsectiunea 9.1 din anexa II (a se vedea capitolul 3.9 din prezentul
document)

5. Toxicologie/ecotoxicologie:

o In mod special, proprietdtile enumerate si discutate in textul juridic de mai jos,
la sectiunile 11 si 12 din anexa II (a se vedea capitolele 3.11 si 3.12 din
prezentul document)

6. Masuri de prim ajutor
o (A se vedea capitolul 3.4 din prezentul document)
7. Prevenirea accidentelor

o Prevenirea incendiilor si a exploziilor, combaterea incendiilor, mijloace de
stingere a incendiilor

o Masuri de luat in caz de dispersie accidentala
o (A se vedea capitolul 3.6 din prezentul document)
8. Masuri de manipulare si depozitare in conditii de siguranta
o (A se vedea mai ales capitolul 3.7 din prezentul document)
9. Dispozitii privind transportul

o In special cele enumerate si discutate in textul juridic de mai jos, la
sectiunea 14 din anexa II (a se vedea capitolul 3.14 din prezentul document)

10. Dispozitii nationale
o Dispozitiile nationale relevante; de exemplu (lista nu este completa):
In Germania:
» Clase de pericol pentru apa (Wassergefahrdungsklassen)
» Instructiuni tehnice privind aerul (TA-Luft)

= Norme tehnice pentru substante periculoase (Technische Regeln fur
Gefahrstoffe)

in Franta:
= Tableaux de maladies professionnelles

* Nomenclature des installations classées pour la protection de
'‘environnement

In T&rile de Jos:
* De Algemene Beoordelingsmethodiek Water (ABM)

o Registrele nationale ale produselor (de exemplu, din Danemarca, Finlanda,
Italia, Suedia etc.)
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2.6 Ordinea, denumirea si numerotarea sectiunilor si a
subsectiunilor care trebuie utilizate in cadrul unei FDS

Denumirea fiecarui titlu de sectiune si subsectiune, precum si a titlurilor si subtitlurilor
individuale din cadrul FDS se specifica in anexa II. In mod special, partea B a anexei II impune
urmatoarele:

,Fisa cu date de securitate include urmatoarele 16 titluri, in conformitate cu articolul 31
alineatul (6), si, in plus, subtitlurile mentionate, cu exceptia sectiunii 3, unde numai
subsectiunea 3.1 sau 3.2 trebuie inclusa, dupa caz:”

(A se vedea textul juridic pentru lista completa a titlurilor si subtitlurilor.)

Trebuie sa se retina ca, in cazul titlurilor sectiunii, cuvantul ,SECTIUNE"” este o parte
obligatorie a titlului; spre exemplu, titlul complet al sectiunii 1 a FDS este:

,SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii”

Din punct de vedere juridic nu se solicita numerotarea la un nivel inferior subtitlului, dar acest
aspect poate fi introdus de furnizor in scopul claritatii (spre exemplu, in sectiunea 14 pentru a
diferentia intre diverse moduri de transport).

Ca mentiune speciald, numerotarea subpunctelor si a punctelor din partea A a textului juridic
al anexei II nu trebuie confundata cu numerotarea obligatorie a sectiunilor si subsectiunilor in
conformitate cu partea B.

De exemplu, in cazul SECTIUNII 11: Informatii toxicologice, trebuie sa se utilizeze urmatorul
titlu si urmatoarele subtitluri, in conformitate cu partea B:

~SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind efectele toxicologice”

Prezenta punctelor (diviziuni ale subpunctelor), numerotate 11.1.1, 11.1.2, ... ... 11.1.12.2, ...
... etc. in partea A, sub titlul SECTIUNII 11, pentru a facilita discutarea elementelor individuale
nu inseamna ca informatiile discutate la aceste puncte trebuie incluse, intr-o descriere sau titlu
identic cu cele oferite in partea A, la nivelurile inferioare celui de subsectiune. Structura FDS,
definita prin titlurile sectiunilor si subsectiunilor, este predefinitd doar in masura oferita in
partea B.

Acest lucru se aplica si tuturor exemplelor oferite pentru structurarea datelor din cadrul
oricarei sectiuni si subsectiuni ale FDS din prezentul document. Orice subdiviziune sau titlu al
subsectiunilor care contin date la un nivel inferior celui al SECTIUNII principale si al primei
subsectiuni sunt simple exemplificari ale unei posibile structuri.

Informatiile pe care trebuie sa le contina FDS in cadrul fiecaruia din aceste titluri si subtitluri
sunt discutate mai detaliat in capitolul 3 din prezentul document. Cu exceptia subsectiunilor

3.1 si 3.2 (dintre care doar una trebuie sa contina informatii), in fiecare subsectiune trebuie

introduse unele informatii, chiar daca aceste ,informatii” sunt doar explicatii privind motivele
pentru care datele nu sunt disponibile sau sunt confirmari ale inaplicabilitatii etc. Informatiile
ar trebui sa fie introduse in subsectiuni, nu direct sub titlul sectiunii principale.

In situatiile in care se creeaz& un document, utilizand formatul FDS, pentru o substantd sau un
amestec care nu are nevoie de o FDS in conformitate cu articolul 31 din Regulamentul REACH
(spre exemplu, drept un mod convenabil de a furniza informatii conform cerintelor
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articolului 32 sau pe baza unei decizii comerciale de a furniza documente asemanatoare FDS
pentru toate substantele si amestecurile furnizate de un operator), cerintele de continut pentru
fiecare dintre sectiuni nu se aplica. In astfel de situatii, se recomanda explicarea faptului ca
documentul nu intra sub incidenta articolului 31 din Regulamentul REACH, din considerente de
natura practica pentru beneficiari si autoritatile de executare.

2.7 Gradul necesar de integralitate pentru furnizarea informatiilor in
cadrul unei FDS

Cerintele privind informatiile sunt explicate in detaliu in capitolul 3. Trebuie sa se retina faptul
ca, in situatiile in care nu se utilizeaza anumite date sau cand anumite date nu sunt
disponibile, acest lucru trebuie specificat clar.

2.8 Necesitatea de a actualiza FDS

Conditiile in care o FDS trebuie sa fie actualizata si emisa din nou sunt prevazute la
articolul 31 alineatul (9) din Regulamentul REACH, dupa cum urmeaza:

9. Furnizorii isi actualizeaza fisa cu date de securitate, fara intarziere, in urmatoarele
situatii:

(a) de indata ce devin disponibile informatii noi care pot afecta masurile de administrare a
riscurilor sau informatii noi cu privire la pericole;

(b) de indata ce s-a emis sau respins o autorizatie;
(c) de indata ce s-a impus o restrictie.

Versiunea noua a informatiilor, datata, identificata ca fiind ,Revizuire: (data)” se furnizeaza
gratuit, pe suport de hértie sau in format electronic, tuturor beneficiarilor anteriori carora li
s-a furnizat substanta sau amestecul in cursul celor 12 luni anterioare. Orice actualizare
care are loc dupa inregistrare include numarul de inregistrare.”

De aceea, desi exista documente in sectorul industrial care ofera recomandari asupra situatiilor
in care o modificare in cadrul FDS este considerata ca fiind ,,majora” sau ,minora”, aceasta
terminologie nu este utilizata in Regulamentul REACH. Doar modificarile conforme

articolului 31 alineatul (9) din Regulamentul REACH genereaza obligatia juridica de a furniza
versiuni actualizate tuturor beneficiarilor carora li s-a pus la dispozitie substanta sau amestecul
in cursul celor 12 luni anterioare. Organizatiile sectoriale si cele profesionale pot furniza
propriul ghid privind situatiile in care se doreste transmiterea versiunilor actualizate
suplimentare ale FDS, care nu sunt solicitate in mod special in baza articolului 31 alineatul (9)
din Regulamentul REACH, insa aceste actualizari suplimentare nu reprezinta o obligatie
juridica.

Totusi, se recomanda revizuirea intregului continut al unei FDS la intervale regulate de timp.
Definirea acestor intervale este responsabilitatea operatorului care emite FDS - intervalele nu
sunt definite in Regulamentul REACH. Se asteapta ca frecventa unor asemenea revizuiri sa fie
direct proportionala cu pericolele cauzate de substanta sau de amestec si ca revizuirea sa fie
efectuata de o persoana competenta.
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2.9 Necesitatea de a comunica modificarile din cadrul FDS
Textul punctului 0.2.5 din anexa II la REACH specifica urmatoarele:

,Data completérii fisei cu date de securitate se mentioneazé pe prima pagind a acesteia. In
cazul in care fisa cu date de securitate a fost revizuita si se furnizeaza destinatarilor o
versiune noud, revizuita, modificarile se evidentiaza in sectiunea 16 a fisei cu date de
securitate, cu exceptia cazului in care modificarile au fost specificate intr-un alt loc. In ceea
ce priveste fisele cu date de securitate, data completarii, identificata sub forma ,Revizuire:
(data)”, precum si numarul versiunii, numarul revizuirii, data inlocuirii sau alte indicatii
privind versiunea care este inlocuitd figureaza pe prima pagina.”

Astfel, revizuirile trebuie identificate ca atare pe prima pagina, iar informatiile despre
modificari trebuie oferite fie in sectiunea 16, fie in alta parte a FDS.

Dupa cum se arata la punctul 2.8 de mai sus, in cazul oricarei revizuiri a FDS in conformitate
cu articolul 31 alineatul (9) din Regulamentul REACH, FDS revizuita trebuie furnizata tuturor
beneficiarilor anteriori care au primit produsul in cursul celor 12 luni anterioare. De asemenea,
un furnizor poate alege sa emita din nou (in mod suplimentar) FDS, retrospectiv, pentru alte
revizuiri care, in opinia sa, ar putea justifica o0 asemenea actiune suplimentara. Pentru
identificarea noilor versiuni ale unei FDS se sugereaza utilizarea unui sistem de numerotare in
ordine crescétoare. Intr-un asemenea sistem, modificarile aduse versiunilor care necesita
furnizarea actualizarilor in conformitate cu articolul 31 alineatul (9) pot fi identificate printr-o
crestere cu un intreg, in timp ce celelalte modificari pot fi identificate printr-o crestere cu o
zecimala, spre exemplu:

Versiunea 1.0: emiterea initiala

Versiunea 1.1: prima modificare care nu impune o actualizare si reemiterea catre
beneficiarii anteriori

Versiunea 1.1: a doua modificare care nu impune o actualizare si reemiterea catre
beneficiarii anteriori

Versiunea 2.0: prima modificare ce necesita informarea beneficiarilor anteriori cu privire la
actualizare, in conformitate cu articolul 31 alineatul (9)

etc.

Acesta este doar un exemplu al modului de facilitare a trasabilitatii versiunilor. Exista multe
alte sisteme.

2.10 Posibila necesitate de a tine evidenta FDS si a modificarilor
acestora

Prima teza de la articolul 36 alineatul (1) din Regulamentul REACH impune urmatoarele:

»1. Fiecare producator, importator, utilizator din aval si distribuitor aduna si pastreaza
disponibile toate informatiile de care are nevoie pentru a-si indeplini obligatiile impuse de
prezentul regulament pentru o perioada de cel putin 10 ani de la data la care a produs,
importat, furnizat sau utilizat ultima data substanta sau amestecul in cauza.”

Nici acest text nu prevede ca operatorii din lantul de aprovizionare sa pastreze copii ale FDS
si/sau versiunile vechi ale acestora pentru o anumita perioada de timp. Atat furnizorii de FDS,
cat si eventualii beneficiari ai acestora trebuie sa considere ca aceste documente fac parte din
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~informatiile de care au nevoie pentru a-si indeplini obligatiile impuse de prezentul
regulament”, care trebuie pastrate pentru o perioada de cel putin 10 ani. Este posibil ca
informatiile utilizate in redactarea FDS sa constituie in sine informatii necesare pentru
indeplinirea obligatiilor impuse de Regulamentul REACH si se poate solicita ca acestea sa fie
pastrate, independent de relatia lor cu continutul FDS. Detinatorul FDS si al celorlalte
informatii poate decide oricum ca acestea trebuie pastrate din motive legate de raspunderea
pentru produse si alte cerinte juridice si s-ar putea considera necesara (de exemplu, pentru
produsele cu efecte cronice) pastrarea acestor informatii pentru o perioada de peste 10 ani, in
functie de legile si reglementarile nationale aplicabile.

2.11 Exemplu de secventa de colectare si colationare a informatiilor
pentru redactarea FDS

Figura 1 de mai jos ofera o sugestie de abordare pas cu pas a crearii unei FDS pentru a asigura
coerenta interna a acesteia (numerele se refera la sectiunile FDS):

Figura 1 de mai jos arata procesul ca fiind liniar pentru a sublinia, de exemplu, faptul ca nu
este posibil ca identificarea finala a pericolelor din sectiunea 2 a FDS sa aiba loc pana nu s-au
luat in considerare informatiile din celelalte sectiuni. In realitate, este probabil ca procesul s
fie iterativ, implicand luarea in considerare a unor aspecte din sectiuni diferite de cea indicata
sau chiar in paralel cu aceasta.

Figura 1: Exemplu de secventa pentru redactarea unei FDS

9. Proprietati fizice si
chimice incl. clasificare

3. Compozitia si 10. Stabilitate si
o determinarea clasificarii reactivitate
1. Identificare > . . > L .
gradului de pericol al 11. Informatii toxicologice
componentelor incl. clasificare

12. Informatii ecologice
incl. clasificare

y

14. Transportul
< 8. Controale ale expunerii < 15. Informatii de
reglementare

7. Manipularea si
depozitarea

4. Primul ajutor
5. Combaterea incendiilor » 13. Eliminare
6. Dispersie accidentala

4

16. Alte informatii

2. Identificarea pericolelor
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2.12 Cum se poate facilita asigurarea coerentei si a integralitatii FDS

FDS ofera informatii cu privire la o foarte mare varietate de aspecte ale securitatii si sanatatii
in muncs, securitétii in transport si protejdrii mediului. Intrucat in mod frecvent FDS nu sunt
redactate doar de o singura persoana, ci de cativa membri ai personalului, nu se pot exclude
lacune sau suprapuneri nepremeditate. Pe cale de consecinta, este util ca, inainte de a fi
furnizate beneficiarilor, FDS finalizata si anexa sa (daca este cazul) sa fie supuse unei verificari
a coerentei si a plauzibilitatii. Este de dorit ca revizuirea finala sa fie realizata de o singura
persoana competenta, si nu de persoane separate, pentru a permite o privire de ansamblu
asupra documentului ca intreg.

2.13 Modurile si termenele de furnizare a FDS

In conformitate cu articolul 31 alineatul (8) din Regulamentul REACH ,fisa cu date de
securitate se furnizeaza gratuit, pe suport de hartie sau in format electronic nu mai térziu de
data la care substanta sau amestecul este livrat(d) prima data.”

Astfel, fisa cu date de securitate poate fi furnizata pe suport de hartie, de exemplu prin
scrisoare, prin fax sau in format electronic, de exemplu prin e-mail.

A se retine totusi ca, in acest context, formularea ,se furnizeaza” trebuie inteleasa ca fiind o
obligatie pozitiva a furnizorului de a transmite efectiv FDS (si orice actualizare solicitata), si nu
doar de a o face disponibila in mod pasiv, de exemplu pe internet sau ca raspuns, transmitand-
o la cerere. Din acest motiv, Forumul ECHA, format din reprezentanti ai organelor nationale de
executare, au convenit ca, de exemplu, simpla publicare a unui exemplar al unei FDS (sau a
unei actualizari a unei FDS) pe un site de internet sa nu fie considerata drept respectare a
obligatiei de ,furnizare”. In cazul ,furnizdrii” in format electronic, furnizarea FDS (si a oricdror
atasamente ale scenariilor de expunere corespunzatoare) ca fisiere atasate la un e-mail, intr-
un format care este, in general, accesibil tuturor beneficiarilor este, prin urmare, acceptabila.
In schimb, nu se acceptd trimiterea unui e-mail cu un link citre un site de internet general,
unde FDS (sau FDS cel mai recent actualizatd) trebuie gasita si descarcata. Optiunile privind
situatiile in care un anumit link direct catre FDS (sau FDS actualizatd) poate fi acceptabila si
conditiile care ar trebui sa fie aplicate pentru a permite acest lucru in viitor (in mod special ca
mijloc dle7 a gestiona numarul in crestere al scenariilor de expunere atasate) se afla in
discutie™’.

Odata ce o FDS a fost furnizata pentru prima livrare a unei substante sau amestec pentru un
anumit beneficiar, nu este nevoie ca la urmatoarele livrari pentru acelasi beneficiar sa se
furnizeze un alt exemplar al FDS, cu exceptia cazului in care FDS este revizuitd. Mai multe
informatii privind comunicarea modificarilor ce rezulta in urma revizuirilor sunt oferite in
sectiunea 2.9 de mai sus.

2.14 Limba/limbile in care trebuie sa se furnizeze FDS

In conformitate cu articolul 31 alineatul (5) din Regulamentul REACH ,Fisa cu date de
securitate se furnizeaza intr-una din limbile oficiale ale statului (statelor) membru (membre) in
care substanta sau amestecul este introdus pe piata, cu exceptia cazului in care statul (statele)
membru (membre) prevede (prevad) altfel”. A se retine ca statul membru destinatar este cel
care are obligatia de a furniza dispozitii contrarii - spre exemplu, existenta unei exceptii in SM
unde se fabrica produsul nu implica o exceptie intr-un alt stat membru, unde substanta sau

17 Conditiile prealabile care s-ar putea aplica ar fi, de exemplu, ca beneficiarii FDS furnizate (si actualizate) printr-un
astfel de mecanism sa fie de acord, in avans, ca fiecare link furnizat sa duca numai la FDS specificd adecvata pentru
destinatar, ca autoritatile relevante din SM care au competente de executare sa fie de acord etc.
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amestecul este introdus pe piatd. In pofida unor dispozitii contrarii ale statului membru,
intotdeauna se doreste ca FDS sa fie furnizata (posibil, in mod suplimentar) in limba
respectivei tari.

A se retine ca anumite state membre solicitd ca FDS sa fie furnizata si in alte limbi oficiale (ale
respectivului stat membru, dacd acesta are mai multe limbi oficiale)*®.

De asemenea, trebuie retinut faptul ca, intrucat scenariul de expunere anexat este considerat
parte integranta a FDS, el se supune acelorasi cerinte de traducere ca si FDS - adica trebuie
furnizat intr-o limba oficiala a statului/statelor membru/membre in care substanta sau
amestecul este introdus pe piata, cu exceptia cazului in care respectivul/respectivele stat/state
membru/membre beneficiar/beneficiare prevede/prevad altfel.

Este important de subliniat ca, in sectiunea 2 a FDS, se pot utiliza fie denumirea completa a
claselor de pericol, fie ,Codurile pentru clasa de pericol si categoria de pericol” (enumerate in
tabelul 1.1 din anexa VI la Regulamentul CLP si mentionate in tabelul 3.1 din anexa VI si in
tabelul 3.1 din anexa VII la CLP)*°. In cazul in care se foloseste denumirea complets, ea
trebuie sa fie in limba FDS. Daca se utilizeaza codul claselor si categoriilor de pericol,
abrevierile indicate pentru fiecare clasa de pericol nu se traduc (ele sunt coduri independente
de limba, bazate pe abrevierile unor cuvinte din engleza, dar nu reprezinta ,text in limba
engleza”). Prin urmare, codurile trebuie sa ramane exact asa cum sunt indicate in anexele VI si
VII la Regulamentul CLP. In cazul in care se utilizeaz§ alte coduri, abrevieri sau acronime, in
sectiunea 16 a FDS trebuie sa se ofere textul lor complet si o explicatie, in limba FDS.

De exemplu, pentru o substanta inflamabild, in cazul in care se utilizeaza codul pentru clasa de
pericol si categoria de pericol ,Flam.Lig.1” (care inseamna lichid inflamabil, categoria 1),
acesta nu se traduce, insa textul integral corespunzator codului respectiv trebuie sa fie
redactat in limba FDS, in sectiunea 16 a acesteia.

De asemenea, trebuie remarcat faptul ca, in conformitate cu prevederile articolului 17 alineatul
(4) din noul Regulament privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza
(PIC)?°, care a intrat in vigoare la 14 martie 2014, in cazul substantelor pentru care se solicitd
o FDS (in formatul indicat in anexa II la REACH) in conformitate cu articolul 17 alineatul (3) din
regulamentul mentionat: , Informatiile de pe eticheta si de pe fisa tehnicad de securitate sunt
oferite, in masura posibilului, in limbile oficiale sau in una sau mai multe din limbile principale
ale tarii de destinatie sau ale spatiului pentru care este previzut utilizarea”. in astfel
de cazuri, FDS poate fi furnizata (dupa caz) si in limbi fara statut oficial in statele membre ale
UE.

2.15 Substantele si amestecurile pentru care trebuie sa se furnizeze o
FDS fara o solicitare prealabila

In conformitate cu articolul 31 alineatul (1) din Regulamentul REACH [astfel cum a fost
modificat prin articolul 58 alineatul (2) litera (a) si articolul 59 alineatul (2) litera (a) din
Regulamentul CLP], criteriile pentru situatiile in care trebuie sa se furnizeze o FDS (chiar si fara
solicitare) sunt:

18 ECHA a publicat tabelul ,Limbi necesare pentru etichete si pentru fisele cu date de securitate”, disponibil la adresa:
http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/safety-data-sheets

19 Este important de subliniat faptul ca in Regulamentul CLP se folosesc diferite tipuri de coduri. Astfel, nu trebuie sa
se confunde ,Codurile pentru clasa de pericol si categoria de pericol” (de exemplu, ,Acute Tox. 4”) cu ,Codurile
frazelor de pericol” (de exemplu, H312).

20 Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2012 privind exportul si
importul de produse chimice care prezinta risc (reformare); JO L 201 27.7.2012 p. 60. Disponibil la adresa http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?qid=1442353302691&uri=CELEX:32012R0649.
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»(a) in cazul in care o substanta sau un amestec indeplinesc criteriile de clasificare ca
periculoase in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; sau

(b) atunci cdnd o substanta este persistenta, bioacumulativa si toxica sau foarte persistenta
si foarte bioacumulativa, in conformitate cu criteriile formulate in anexa XIII sau

(c) atunci cdnd o substanta este inclusa pe lista intocmitd in conformitate cu articolul 59
alineatul (1) din alte motive decéat cele mentionate la literele (a) si (b).” (atunci cand
respectiva listd corespunde asa-numitei ,liste a substantelor candidate”?! in vederea
autorizarii (lista publicata pe site-ul ECHA - a se vedea linkul de la nota de subsol).

2.16 Amestecuri specifice pentru care trebuie sa se furnizeze o FDS la
cerere

Articolul 31 alineatul (3) din Regulamentul REACH mentioneaza conditiile in care trebuie
furnizata o FDS la cerere (pentru amestecuri specifice). Textul care specifica aceste conditii
este urmatorul:

3. Furnizorul pune la dispozitia beneficiarului, la cererea acestuia, o fisa cu date de
securitate intocmitd in conformitate cu anexa II atunci cdnd un amestec nu indeplineste
criteriile de clasificare ca periculos in conformitate cu titlurile I si II din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, dar contine:

(a) cel putin o substanta care prezinta un pericol pentru sanatatea umana sau pentru
mediu, in concentratie individualda = 1 % din greutate pentru amestecuri negazoase si >
0,2 % din volum pentru amestecuri gazoase,; sau

(b) intr-o concentratie individuala de = 0,1 % din greutate pentru amestecurile negazoase,
cel putin o substanta din categoria cancerigena 2 sau toxica pentru reproducere din
categoria 1A, 1B si 2, sensibilizantad pentru piele din categoria 1, sensibilizanta pentru caile
respiratorii categoria 1 sau care are efecte asupra alaptarii sau prin intermediul alaptarii sau
care este persistenta si bioacumulativa si toxica (PBT) in conformitate cu criteriile stabilite in
anexa XIII, sau care este foarte persistentad si foarte bioacumulativa (vPvB) in conformitate
cu criteriile stabilite in anexa XIII, ori a fost inclusa, din alte motive decét cele mentionate la
litera (a), in lista stabilita in conformitate cu articolul 59 alineatul (1); sau

(c) o substanta pentru care existd in Comunitate limite de expunere la locul de munca.”

Este important de retinut faptul cad obligatia care deriva din punctul (c) nu depinde de
concentratia substantei din amestec. Obligatia de a furniza o FDS la cerere se aplica
amestecurilor care contin o substanta pentru care exista o limitd de expunere la locul de
munca la nivel UE, oricare ar fi concentratia in care este prezenta. Se recomanda ca in FDS a
amestecului sa se indice intotdeauna substanta care a determinat aplicarea acestei dispozitii
(chiar daca substanta trebuie sa fie doar mentionata, iar concentratia sa precisa trebuie
indicata numai daca este mai mare sau egala cu pragul indicat la punctul 3.2.2 din anexa II -
a se vedea capitolul 3.2).

In ceea ce priveste obligatia impus& de litera (b), furnizorii vor trebui s& puni la dispozitie, la
cerere, o fisa cu date de securitate pentru amestecurile neclasificate care contin anumite
substante periculoase in concentratii mai mari sau egale cu valoarea specificata, dar nu vor fi
obligati sa indice substantele prezente, nici concentratiile acestora daca nu sunt specificate
limite in subsectiunea 3.2.2 din anexa II la Regulamentul REACH sau daca nu sunt atinse
limitele specificate.

21 echa.europa.eu/chem data/authorisation process/candidate list en.asp.
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Cu toate ca nu este necesar, din motive de claritate si transparenta, se recomanda ca in FDS a
amestecului sa se indice substanta sau substantele implicate care au determinat obligatia de
furnizare a FDS.

Obligatia de a furniza o FDS la cerere este previdzutd si in Regulamentul CLP. In conformitate
cu nota 1 la tabelele 3.4.6, 3.6.2, 3.7.2, 3.8.3 si 3.9.4 din anexa I la Regulamentul CLP,
aceasta cerinta se aplica si amestecurilor care nu sunt clasificate, dar contin cel putin o
substanta clasificata ca sensibilizant pentru piele categoria 1, subcategoria 1A sau 1B,
sensibilizant pentru caile respiratorii categoria 1 subcategoria 1A sau 1B, cancerigen categoria
2, toxic pentru reproducere categoria 1 sau 2 sau cu efecte asupra aldptarii sau prin
intermediul alaptarii si toxic asupra unui organ tinta specific categoria 2 (o singura expunere
sau expunere repetatd) peste pragul definit in notele la tabelele respective.

2.17 Etichetarea solicitata pentru un amestec care nu este clasificat
ca periculos si nu este conceput pentru publicul larg, in cazul
caruia trebuie sa existe si sa se furnizeze o FDS la cerere

In cazul amestecurilor care nu sunt clasificate ca periculoase in baza CLP si care nu sunt
concepute pentru publicul larg, dar care contin anumite componente clasificate specificate intr-
o cantitate care depaseste limitele specificate si pentru care trebuie furnizata o FDS la cerere,
eticheta de pe ambalaj trebuie sa contina informatii care indica disponibilitatea unor asemenea
FDS.

Textul prin care trebuie sa se indice disponibilitatea este urmatorul: ,Fisa cu date de securitate
disponibila la cerere” (a se vedea punctul 2.10 din anexa II la Regulamentul CLP, textul
EUH210).

2.18 FDS pentru substante si amestecuri periculoase disponibile
pentru publicul larg

Articolul 31 alineatul (4) din Regulamentul REACH mentioneaza pentru substantele si
amestecurile vandute publicului larg urmatoarele:

»Furnizarea fisei cu date de securitate nu este obligatorie atunci cand substantele sau amestecurile
periculoase care sunt oferite sau vdndute publicului larg sunt insotite de suficient de multe
informatii pentru a permite utilizatorilor sa ia mdsurile necesare in domeniul protectiei sanatatii
umane, al sigurantei si al mediului, exceptind cazurile in care un utilizator din aval sau un
distribuitor solicitd acest lucru.”

Astfel, in cazul in care conditiile de mai sus sunt respectate, nu este obligatoriu sa se furnizeze
o fisa cu date de securitate pentru o substanta periculoasa sau un amestec periculos pus la
dispozitia publicului larg??. Dacd ins3 produsul este, de asemenea, furnizat unui utilizator din
aval sau unui distribuitor, iar acesta solicita o FDS, aceasta trebuie sa ii fie pusa la dispozitie.
Distribuitorului (si anume, comerciantului) care ofera sau vinde aceste substante sau
amestecuri i se poate recomanda sa se afle in posesia unei FDS pentru fiecare substanta sau
amestec periculos/periculoasa pe care o vinde. De asemenea, aceste FDS contin informatii
importante pentru distribuitor, intrucat acesta trebuie sa depoziteze substanta sau amestecul,
si poate oferi informatii importante, precum masurile in cazul unui accident (sau incendiu etc.).

22 In cadrul Regulamentului REACH nu existd dispozitii care s& impuna furnizarea unei FDS unui membru din publicul
general (un ,consumator”), in nicio situatie; de asemenea, nu se prevede incetarea acestei furnizari in mod voluntar,
de catre orice operator din lantul de aprovizionare.
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Daca utilizatorul din aval sau distribuitorul considera ca are nevoie de o FDS din aceste motive
sau in alte scopuri, poate solicita una.

Trebuie sa se retina faptul ca operatorul caruia i se permite in mod specific sa solicite o FDS, in
baza acestei prevederi, este utilizatorul din aval sau distribuitorul - si nu un membru al
publicului (,consumator”). intrebarea dacd un anumit consumator al unei asemenea substante
sau amestec are dreptul sa solicite si sa primeasca o FDS pentru aceasta/acesta poate fi,
astfel, clarificata pe baza calificarii sale ca ,utilizator din aval” sau ca , distribuitor”, conform
definitiilor oferite la articolul 3 alineatul (13) si, respectiv, articolul 3 alineatul (14) din
Regulamentul REACH. Un ,consumator” este in mod special exclus din definitia utilizatorului
din aval. Calificarea unui beneficiar drept utilizator din aval, cu referire la utilizarea substantei
sau amestecului ,in cursul activitatilor sale industriale sau profesionale”, poate fi stabilita, de
exemplu, pe baza experientei sale profesionale. O proba valida a dreptului de a solicita o FDS
poate fi un extras din registrul comertului/registrul societatilor comerciale sau alta acreditare
profesionald ori, eventual, un numar de TVA (sau detinerea unui cont impreuna cu furnizorul),
mai degraba decat numai cantitatile (care pot servi, in sine, ca prim indicator).

2.19 Accesul lucratorilor la informatiile din FDS

7

In conformitate cu articolul 35 din Regulamentul REACH:

~Lucratorilor si reprezentantilor acestora li se acordd, de catre angajator, dreptul de acces la
informatiile furnizate in conformitate cu articolele 31 si 32 privind substantele sau
amestecurile pe care le utilizeaza sau la care pot fi expusi in cursul activitatii lor.”

FDS (in UE) sunt destinate angajatorului. Angajatorul are responsabilitatea de a transforma
informatiile in formate adecvate pentru a gestiona riscurile la un anumit loc de munca. Cu
toate acestea, accesul lucratorilor si reprezentantilor acestora la informatiile relevante din FDS
trebuie oferit Tn conformitate cu articolul 35 din Regulamentul REACH (precum si in
conformitate cu articolul 8 din Directiva 98/24/CE).

2.20 Produse pentru care nu este necesara o FDS

Conditiile de furnizare a unei FDS reies din articolul 31 din Regulamentul REACH.

La articolul 2 alineatul (6) se indica anumite derogari generale de la necesitatea de a furniza
informatii Tn conformitate cu titlul IV (incluzand, astfel, FDS in conformitate cu articolul 31):

~Dispozitiile titlului IV nu se aplicd urmatoarelor amestecuri in stare finita, destinate
utilizatorului final:

(a) medicamentelor de uz uman sau veterinar circumscrise domeniului de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si al Directivei 2001/82/CE si astfel cum sunt definite in
Directiva 2001/83/CE;

(b) produselor cosmetice astfel cum sunt definite de Directiva 76/768/CEE;

(c) dispozitivelor medicale invazive sau care se utilizeaza in contact fizic direct cu corpul
uman, in masura in care dispozitiile comunitare prevad o clasificare si etichetare a
substantelor si a amestecurilor periculoase care sa asigure acelasi nivel de informare si de
protectie ca Directiva 1999/45/CE;

(d) produselor alimentare sau hranei pentru animale in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, inclusiv atunci cdnd sunt utilizate:

(i) ca aditiv alimentar in produse alimentare circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 89/107/CEE;
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(ii) ca arome in produse alimentare circumscrise domeniului de aplicare al Directivei
88/388/CEE si al Deciziei 1999/217/CE;

(iii) ca aditiv in hrana pentru animale circumscrisd domeniului de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 1831/2003;

(iv) in hrana animalelor circumscrisa domeniului de aplicare al Directivei 82/471/CEE.”

Derogarile de la intregul Regulament REACH, care au un grad chiar mai mare de generalitate,
se aplica altor clase de produse prin intermediul articolului 2 alineatul (1) (substante
radioactive, substante aflate sub supraveghere vamala, intermediari neizolati, produse pe
durata transportului feroviar, auto, naval intern, maritim sau aerian).

Deseurile, astfel cum sunt definite in Directiva 2006/12/CE, sunt, de asemenea, derogate in
general in virtutea faptului ca sunt excluse, prin articolul 2 alineatul (2), de la definirea ca
substanta, amestec sau articol in intelesul articolului 3 din Regulamentul REACH.

De asemenea, nu se solicita FDS pentru produsele care nu se conformeaza fie criteriilor de la
articolul 31 alineatul (1) literele (a), (b) si (c), fie criteriilor de la articolul 31 alineatul (3),
referitoare la situatiile in care se solicita FDS (a se vedea sectiunea 1.1 din Introducerea
generala de mai sus si textul Regulamentului REACH pentru mai multe detalii privind criteriile).

2.21 Posibila redactare a unei FDS pentru substante si amestecuri in
situatiile in care acest lucru nu este obligatoriu din punct de
vedere juridic

In ceea ce priveste aspectele ce tin de marketing si/sau logisticd, se poate ca, in unele cazuri,
sa fie util pentru furnizori sa aiba la dispozitie FDS pentru toate substantele si amestecurile,
inclusiv pentru cele in cazul cdrora nu existd obligatia juridicd de a furniza o FDS. In astfel de
cazuri, pentru a evita problemele inutile ce pot rezulta in materie de complianta si
conformitate, este de dorit sa se indice in cadrul documentului faptul ca substanta sau
amestecul nu necesitd o FDS din punct de vedere juridic. In general, redactarea FDS nu este
de dorit in cazul articolelor.

De asemenea, poate fi utilda furnizarea informatiilor solicitate in conformitate cu articolul 32 din
Regulamentul REACH, in ceea ce priveste obligatia de a comunica informatii in aval, in lantul
de aprovizionare, cu privire la substantele, ca atare sau in amestecuri, pentru care nu se
impune prezentarea unei FDS in formatul FDS. Totusi, trebuie remarcat faptul ca acest lucru
nu este impus prin Regulamentul REACH si, din nou, pentru a evita problemele inutile ce pot
rezulta in materie de complianta si conformitate, in aceste situatii este de dorit sa se indice in
cadrul documentului faptul ca substanta sau amestecul nu necesita o FDS din punct de vedere
juridic. In mod similar, se poate indica in mod specific situatia in care un astfel de document
este utilizat pentru a comunica informatii in conformitate cu articolul 32.

2.22 Situatiile in care se impune atasarea scenariilor de expunere la
FDS

In conformitate cu articolul 31 alineatul (7) primul paragraf din Regulamentul REACH:

,Orice operator din lantul de aprovizionare care are obligatia de a elabora un raport de
securitate chimica in conformitate cu articolul 14 sau 37 prezintd scenariile de expunere
relevante (inclusiv, dupa caz, categoriile de expunere si de utilizare) intr-o anexa la fisa cu
date de securitate, care acopera utilizarile identificate si include conditiile specifice care
rezulta din aplicarea anexei XI punctul 3.”
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Astfel, atunci cand un operator (de exemplu, un solicitant al inregistrarii sau un utilizator din
aval care pregateste un RSC in conformitate cu articolul 14 sau articolul 37 alineatul (4) din
REACH) trebuie sa includa scenarii de expunere in RSC-ul sau, acesta are obligatia sa
introduca scenariile de expunere relevante intr-o anexa la FDS. A se retine totusi faptul ca
obligatia de a pregati un scenariu de expunere nu se aplica in mod necesar tuturor solicitantilor
unei inregistréri care sunt obligati s realizeze o ESC* si s§ pregdteascd un RSC. Astfel, de
exemplu, desi in general se impun o ESC si un RSC in cazul tuturor substantelor in cantitati de
cel putin 10 tone care fac obiectul inregistrarii, un scenariu de expunere se impune doar in
cazul celor pentru care se aplica criteriile suplimentare prevazute la articolul 14 alineatul (4)
(adica cele care indeplinesc criteriile PBT/vPvB sau criteriile pentru clasele de pericole
enumerate la articolul 14 alineatul (4) din Regulamentul REACH, astfel cum a fost modificat
prin articolul 58 din CLP la aceeasi datd). Aceste criterii sunt®*:

4. In cazul in care, ca rezultat al parcurgerii etapelor de la alineatul (3) literele (a)-(d),
solicitantul concluzioneaza ca substanta indeplineste criteriile pentru oricare dintre
urmatoarele categorii de pericol si clase de pericol prevazute in anexa I din 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
1si 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 fertilitatii sau
asupra dezvoltarii, 3.8 alte efecte decét efectele narcotice, 3.9 si 3.10;

(c) clasa de pericol 4.1;
(d) clasa de pericol 5,1,
sau este evaluata ca fiind substanta PBT sau vPvB, [...]”.

Astfel, daca substanta nu indeplineste niciunul din criteriile de la articolul 14 alineatul (4)
(clase si categorii de pericol sau proprietati periculoase), evaluarea expunerii nu este necesara,
iar solicitantul Tnregistrarii poate introduce evaluarea pericolelor si a PBT/vPvB direct in
raportul de securitate chimica, fird a fi necesar s genereze un scenariu de expunere. In plus,
in mod normal s-ar realiza o ESC si un RSC ca parte a pregatirilor pentru inregistrare pana la
termenul relevant. Din acest motiv, scenariile de expunere pentru anumite substante ca atare
sau in amestecuri vor fi, in mod normal, atasate la FDS abia dupa ce substanta respectiva a
fost inregistrata.

Odata pregatit, scenariul de expunere trebuie atasat la FDS, iar anexarea sa ar constitui o
revizuire a FDS. In situatiile in care scenariul de expunere are ca rezultat noi masuri de
gestionare a riscurilor, FDS trebuie actualizata fara intarziere, iar versiunea revizuita trebuie
transmisa beneficiarilor anteriori in termen de 12 luni, in conformitate cu dispozitiile
articolului 31 alineatul (9) litera (a) din Regulamentul REACH (a se vedea si capitolul 2.8 de
mai sus).

23 A se retine faptul ca exista cazuri in care ESC/RSC nu sunt necesare (si, prin urmare nu trebuie furnizate scenarii
de expunere): de exemplu, in cazul substantelor scutite de inregistrare in conformitate cu anexele IV sau V sau al
substantelor recuperate exceptate de la prezentarea unui dosar de inregistrare in conformitate cu articolul 2 alineatul
(7) litera (d).

24 Clasele de pericol sau categoriile corespunzatoare enumerarii (daca nu au fost mentionate integral in textul de mai
sus) sunt: (a) explozivi (2.1), gaze inflamabile (2.2), aerosoli inflamabili (2.3), gaze oxidante (2.4), lichide inflamabile
(2.6), solide inflamabile (2.7), substante si amestecuri autoreactive tipurile A si B (2.8 A + B), lichide piroforice (2.9),
solide piroforice (2.10), substante si amestecuri care emit gaze inflamabile la contactul cu apa (2.12), lichide oxidante
categoriile 1 si 2 (2.13 1 + 2), solide oxidante categoriile 1 si 2 (2.14 1 + 2), peroxizi organici tipurile A-F (2.15 A
pana la F inclusiv); (b) toxicitate acuta (3.1), corodarea/iritarea pielii (3.2), lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor
(3.3) senzibilizarea cailor respiratorii sau a pieiii (3.4), mutagenicitatea celulelor embrionare (3.5), cancerigenitatea
(3.6), [3,7, 3.8 ca mai sus], toxicitate asupra unui organ-tintd specific — expunere repetata (3.9), pericol de aspirare
(3.10); (c) periculos pentru mediul acvatic (4.1); (d) periculos pentru stratul de ozon (5.1).
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2.23 Metode alternative de includere?® in FDS a informatiilor din
scenariul de expunere pentru substante si amestecuri

In cazurile descrise la punctul 2.22 de mai sus, articolul 31 alineatul (7) din Regulamentul
REACH prevede ca scenariul de expunere trebuie introdus intr-o anexa la FDS.

Totusi, articolul 31 alineatul (7) al doilea si al treilea paragraf dispun, in plus, faptul ca:

,Orice utilizator din aval include scenariile de expunere relevante si utilizeaza orice alte
informatii relevante din fisa cu date de securitate care i-a fost furnizata atunci cand isi
Intocmeste propria fisa cu date de securitate pentru utilizarile identificate.

Orice distribuitor transmite scenariile de expunere relevante si utilizeaza orice alte informatii
relevante din fisa cu date de securitate care i-a fost furnizata atunci cand isi intocmeste
propria fisa cu date de securitate pentru utilizarile pentru care a transmis informatii in
conformitate cu articolul 37 alineatul (2).”

Astfel, in cazul utilizatorilor din aval care nu sunt obligati sa isi realizeze propria ESC pentru
0 anumitd substantd (componentd),?® existd alternative pentru includerea informatiilor din
scenariul de expunere?’.

In cazul unui amestec ce contine substante pentru care este necesar un scenariu de expunere,
includerea informatiilor din scenariul de expunere in FDS a amestecului trebuie sa aiba in
vedere cel putin substantele prezente care depasesc limitele prevazute la articolul 14 din
Regulamentul REACH.

Rezultd urmatoarele cazuri posibile de includere in FDS a informatiilor din scenariul/scenariile
de expunere [realizate de un producator/importator sau de un utilizator din aval (UA)]:

1. anexarea scenariului (scenariilor) de expunere efectiv(e) ce rezulta dintr-o ESC
pentru o substanta ca atare sau a scenariului de expunere ce rezulta dintr-o ESC
pentru o substanta dintr-un amestec, in concentratii care depasesc limitele
prevadzute la articolul 14. In acest caz, in sectiunile principale ale FDS trebuie
introdus cel putin un rezumat al informatiilor-cheie relevante din scenariul de
expunere anexat, cu trimitere la detaliile din scenariul de expunere;

2. integrarea in sectiunile principale 1-16 ale FDS a informatiilor din scenariile de
expunere ce rezulta din consolidarea diverselor scenarii de expunere pentru
substantele utilizate intr-un amestec;

3. anexarea scenariului de expunere care rezultd din ESC pentru un amestec special?®;

4. anexarea (posibild) a scenariului de expunere ce rezulta dintr-o ESC pentru un
amestec care intra sub incidenta articolului 31 alineatul (2) din Regulamentul
REACH??;

25 In acest caz, ,include” se referd la anexarea scenariului (scenariilor) de expunere integral(e) la FDS (sub formé de
anexa) si/sau la includerea informatiilor din scenariul de expunere in textul principal al FDS (sectiunile 1-16 inclusiv)
si/sau anexarea la FDS a informatiilor privind utilizarea amestecului in conditii de siguranta.

26 Aceste optiuni sunt disponibile numai pentru acesti utilizatori din aval.

27 Este semnificativd modificarea formularii din ,prezinta” din primul paragraf al articolului 31 alineatul (7) cu privire
la cei care trebuie s3 efectueze o ESC/un RSC si sa pregdteasca un scenariu de expunere in ,include scenariile de
expunere relevante” in al doilea paragraf in ceea ce priveste utilizatorii din aval. Formularea din urma trebuie
interpretatd in sensul ca permite (in cazul in care cel care redacteaza FDS alege astfel) ,includerea” informatiilor
relevante din scenariile de expunere primite prin metode diferite de atasarea ca anexa la FDS.

28 A se consulta anexa 2 pentru mai multe informatii despre ,,amestecuri speciale”.
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5. anexarea informatiilor privind utilizarea in conditii de sigurantd a amestecului,
obtinute din scenariile de expunere ale substantelor componente.

A se retine faptul cd, in cazul unei componente a unui amestec pentru care utilizatorul din aval
are obligatia sa realizeze o ESC, optiunea 2 de mai sus nu este disponibila.

In plus, trebuie avut in vedere faptul c&, desi toate optiunile de mai sus sunt permise in
conditiile specificate, este posibil ca in practica nu toate sa fie la fel de adecvate ca mijloace de
transmitere a informatiilor relevante - de exemplu, utilizatorii din aval ulteriori ar putea
prefera sa primeasca scenarii de expunere pentru substantele componente din amestecurile pe
care le primesc, si nu documentatia consolidata. Astfel, atunci cand ei introduc, la randul lor,
aceste amestecuri in alte amestecuri, substantele componente pot fi reexaminate impreuna cu
noile componente. Optiunea 2 poate fi mai adecvata, spre exemplu, in cazul furnizarii catre
utilizatori finali profesionali. In mod similar, se recomand& cu fermitate utilizarea optiunii 2 in
cazul in care anexarea scenariilor de expunere pentru substantele componente din amestecuri
ar rezulta intr-o FDS cu o lungime atat de exageratd, incat beneficiarii ulteriori din lantul de
aprovizionare nu ar mai putea sa gestioneze cantitatea de informatii cuprinse.

Operatorul care redacteaza FDS trebuie sa retina faptul ca recomandarile continute in
scenariile de expunere creeaza obligatii specifice pentru utilizatorii din aval [articolul 37
alineatul (4)]. Pentru ca utilizatorii din aval sa poata recunoaste aceste obligatii (precum MAR
care trebuie aplicate), se recomanda ca informatiile continute in scenariul (scenariile) de
expunere - inclus(e) in textul FDS sau anexat(e) la aceasta - sa fie mentionate ca atare.

Anexa 1 prezintd mai multe instructiuni pentru utilizatorii din aval care trebuie sa ,includa”
informatiile din scenariul de expunere pentru o substanta in FDS.

Instructiuni detaliate privind optiunile de care dispun utilizatorii din aval in vederea transmiterii
informatiilor din aval primite de la furnizor(i) si referitoare la substanta (substantele) ca atare
sau incluse intr-unul sau in mai multe amestecuri sunt prezentate in Ghidul pentru utilizatorii
din aval*®.

In plus, ECHA si cateva organizatii sectoriale au pus bazele unei retele speciale in scopul
elaborarii si al furnizarii de metodologii si instrumente pentru o comunicare eficienta de-a
lungul lantului de aprovizionare. Informatii suplimentare sunt disponibile pe pagina ENES a
site-ului web al ECHA3!,

Mai multe informatii privind rolurile si obligatiile distribuitorilor sunt prezentate in anexa 1 la
prezentul ghid si, la un nivel mai detaliat, in anexa 1 la Ghidul pentru utilizatorii din aval.
Acestea joaca un rol important in fluxul de comunicare de-a lungul lantului de aprovizionare.

2.24 Forme de asistenta disponibile pentru redactarea FDS
Furnizorii pot utiliza un furnizor de servicii extern pentru a accesa serviciile persoanelor

competente in redactarea FDS, insa au in continuare responsabilitatea de a se conforma
propriilor obligatii de a furniza FDS adecvate.

29 In prezent, nu exist3 nicio orientare disponibil privind efectuarea unei astfel de ESC. O astfel de ESC pentru un
amestec este prevazuta la articolul 31 alineatul (2) din Regulamentul REACH in scopul generarii de informatii
consolidate pentru o FDS. Nici articolul 14, nici articolul 37 din Regulamentul REACH nu genereaza o cerinta pentru
pregatirea unei astfel de ESC ca parte a inregistrarii.

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

31 Exchange Network on Exposure Scenario (Reteaua pentru schimbul scenariilor de expunere), a se vedea:
http://echa.europa.eu/ro/about-us/exchange-network-on-exposure-scenarios.
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Partile care redacteaza si emit FDS pot fi sprijinite prin intermediul unor aplicatii informatice
relevante. Aceste aplicatii au, in general, o functie de baza de date. Aceste baze de date contin
liste cu substante si biblioteci virtuale cu fraze standard. Multe produse informatice includ
optiuni pentru generarea FDS in mai multe limbi. Astfel de produse informatice pot, de
asemenea, sa sprijine gestionarea si coerenta informatiilor din dosarul de inregistrare (inclusiv
RSC) si din FDS.

Exemplul unei surse de fraze standard este Catalogul european de fraze standard, care este
disponibil (gratuit) in limbile germana si engleza la adresa http://www.euphrac.eu. Alti
furnizori de servicii oferda, de asemenea, biblioteci virtuale cu fraze standard.

Unele asociatii industriale sau comerciale ofera sprijin (spre exemplu, prin intermediul paginilor
proprii de internet), punand la dispozitie informatii referitoare la sectorul lor specific.

2.25 Surse selectate de date despre substante, utile in redactarea
FDS

O mare parte dintre informatiile necesare pentru a redacta FDS ar trebui sa fie deja puse la
dispozitia furnizorului, intrucat colectarea lor va fi fost necesara in virtutea unei alte legislatii
privind controlul substantelor chimice, in special pentru a stabili, spre exemplu, conditiile de
clasificare, etichetare si ambalare, in conformitate cu CLP si in conformitate cu legislatia privind
transportul international, precum si pentru a se conforma legislatiei privind sanatatea si
securitatea in munca.

Daca substanta face obiectul inregistrarii conform Regulamentului REACH, iar furnizorul este
membru al unui consortiu®? sau al unui Forum pentru schimbul de informatii despre substante
(SIEF), In cazul in care exista un astfel de organism pentru respectiva substanta, acesta poate
avea acces la informatiile suplimentare despre substanta.

Pentru utilizatorii din aval ai substantelor (si toti formulatorii de amestecuri), sursa principala
de informatii este cea oferita de furnizor in FDS pentru respectiva/respectivele
substanta/substante (componentd/componente) sau amestec/amestecuri.

In situatiile in care, in cursul redactdrii FDS, se constatd c& unele date nu sunt disponibile
imediat persoanei care o redacteaza (in mod special cand se pregateste o FDS inainte de
solicitarea unui dosar de inregistrare, de exemplu pentru substantele in volum mic), exista, de
asemenea, baze de date publice care contin informatii relevante (acestea pot fi consultate fie
pentru a cauta date care nu sunt altfel disponibile, fie pentru a verifica datele furnizate din
aval, care sunt contradictorii si neplauzibile), de exemplu:

Baza de date ECHA pentru substantele inregistrate:
(http://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals/registered-substances)

Aceasta ofera o diversitate de informatii despre substantele fabricate sau importate de
societati, de exemplu proprietatile periculoase, clasificarea si etichetarea si modul de
utilizare a substantelor in conditii de siguranta. Informatiile din baza de date sunt
prezentate de societati in dosarele lor de inregistrare.

32 A se retine cd participarea intr-un consortiu nu este obligatorie.


http://www.euphrac.eu/
http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
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Inventarul ECHA al clasificarii si etichetarii:

Inventarul clasificarii si etichetarii (C&E) este o baza de date care contine informatii
fundamentale despre clasificarea si etichetarea substantelor notificate si inregistrate,
primite de la producatori si importatori. De asemenea, va contine lista de clasificari
armonizate (tabelul 3.1 din anexa VI la Regulamentul CLP). Inventarul va fi constituit si
intretinut de catre ECHA. A se consulta: http://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/cl-
inventory

ChelLIST
(http://chelist.jrc.ec.europa.eu/)

Baza de date ChelLIST (sistem de informatii privind listele de produse chimice), creata de
Institutul pentru sanatate si protectia consumatorilor (Institute for Health and Consumer
Protection - ITHCP) furnizeaza informatii privind identificatorii chimici (de exemplu,
denumirea sau numarul CAS) si structura chimica.

GESTIS
(http://www.dgquv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank/index-2.jsp)

Aceasta baza de date a Berufsgenossenschaften din Germania cuprinde peste 7 000 de
substante periculoase, ordonate alfabetic dupa nume, redand clasificarea, etichetarea,
valorile-limita, metodele de masurare, informatii despre echipamentul de protectie personal,
valorile-limita la locul de munca si medicina muncii.

Portalul eChem
(http://www.echemportal.org/echemportal/index?pagelD=0&request locale=en)

eChempPortal a fost constituit in urma efortului depus de Organizatia pentru Cooperare si
Dezvoltare Economica (OCDE) in colaborare cu Comisia Europeana (CE), Agentia Europeana
pentru Produse Chimice (ECHA), Statele Unite, Canada, Japonia, Consiliul International al
Asociatiilor Chimice (ICCA), Comitetul consultativ pentru afaceri si industrie (BIAC),
Programul international pentru securitate chimica (IPCS) al Organizatiei Mondiale a
Sanatatii (OMS), Programul Organizatiei Natiunilor Unite pentru Mediu (UNEP) si organizatii
neguvernamentale pentru mediu. eChemPortal ofera acces public gratuit la informatii
despre proprietatile substantelor chimice (inclusiv proprietati fizice si chimice, destinatia si
evolutia In mediu, ecotoxicitate si toxicitate) prin intermediul cautarilor simultane in
rapoarte si seturi de date.

IPCS INCHEM
(http://www.inchem.org/)

Site-ul de internet al Programului international pentru securitate chimica (IPCS) ofera acces
rapid la informatiile revizuite de colegi la nivel international, privind substantele chimice
utilizate in mod obisnuit in intreaga lume, care pot, de asemenea, sa polueze mediul si
alimentele. Acesta consolideaza informatiile provenite de la diverse organizatii
interguvernamentale, al caror obiectiv este gestionarea eficientd a substantelor chimice.

TOXNET
(http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html)

Toxnet este reteaua de date toxicologice a Bibliotecii Nationale de Medicina din Statele Unite
ale Americii. Aceasta oferd acces la baze de date privind toxicologia, substantele chimice
periculoase, sandtatea mediului si dispersia de substante toxice.

Trebuie sd se acorde atentie eventualelor variatii ale fiabilitatii informatiilor care provin din
asemenea surse.


http://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/cl-inventory
http://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/cl-inventory
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Stoffdatenbank/index-2.jsp
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageID=0&request_locale=en
http://www.inchem.org/
http://toxnet.nlm.nih.gov/index.html
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A se retine ca, in toate cazurile (inclusiv atunci cand informatiile despre substantele
componente au fost obtinute din FDS ale furnizorilor acestor substante — a se vedea capitolul 2
punctul 2.2 de mai sus), furnizorul FDS este cel responsabil pentru acuratetea continutului
acesteia.

2.26 Modul de redactare a FDS pentru o substanta recuperata sau
pentru amestecuri ce contin o asemenea substanta

Anexa 3 la prezentul document analizeaza chestiuni specifice, relevante pentru redactarea FDS
pentru amestecuri si substante recuperate. Ghidul ECHA privind deseurile si substantele
recuperate>® contine informatii suplimentare privind chestiunile specifice FDS pentru
substantele recuperate.

2.27 Testarea in scopul obtinerii de informatii pentru o FDS

FDS este conceputa pentru a furniza informatii complete despre o substanta sau un amestec,
utilizate in cadre de reglementare a controlului substantelor chimice la locul de munca (a se
vedea punctul 2.1 de mai sus). Aceasta consolideaza informatiile respective in cadrul unui
singur document. Informatiile solicitate intr-o FDS trebuie sa fie disponibile (deoarece sunt
necesare, de exemplu, ca parte a setului de date solicitat pentru o inregistrare in temeiul
Regulamentului REACH) sau trebuie sa prevada un motiv pentru care nu sunt disponibile in
subsectiunea adecvata a FDS.

Procesul de redactare a FDS poate, in mod clar, sa evidentieze faptul ca datele care sunt
solicitate (de exemplu, pentru clasificarea corectd in baza CLP) nu sunt disponibile (in mod
special in cazul substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu, pentru care inca nu s-a
finalizat un dosar de inregistrare conform Regulamentului REACH).

In astfel de cazuri, inainte de initierea oricdrei testari, ar trebui s3 se consulte legislatia
esentiala aplicabila, pentru respectarea careia lipsesc date si se propune o testare
suplimentara. Testarea nu ar trebui initiatd pe baza necesitatii de a introduce informatii in
campurile necompletate dintr-o FDS.

In mod special, trebuie sd se facd referire la titlul III din Regulamentul REACH privind schimbul
de date si evitarea testelor inutile si la articolele 7 si 8 din Regulamentul CLP privind testarea
pe animale si pe oameni si, respectiv, obtinerea de noi informatii privind substantele si
amestecurile.

In mod special, nu trebuie s se initieze niciun test pe animale doar in scopul obtinerii de
continut pentru o FDS. Trebuie s& se respecte dispozitiile Directivei 86/609/CEE** a Consiliului
si ale Directivei 2010/63/UE?® a Parlamentului European si a Consiliului. Din anexa II la
Regulamentul REACH nu deriva in mod direct nicio solicitare de a genera date care provin din
testari care nu recurg la animale (inclusiv cele aferente pericolelor fizice), exclusiv in scopul
completarii cdAmpurilor unei FDS.

33 Ghidul privind deseurile si substantele recuperate este disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/ro/guidance-
documents/quidance-on-reach.

34 Directiva 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie 1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre in ceea ce priveste protectia animalelor utilizate in scopuri experimentale si in alte
scopuri stiintifice (JO L 358, 18.12.1986, p. 1).

35Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor
utilizate in scopuri stiintifice (JO L 276, 20.10.2010, p. 33).


http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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3 Informatii detaliate pentru fiecare sectiune

In cadrul acestui capitol din ghid se citeazd textul care se referd la subsectiunea relevants din
partea A a anexei II, urmat de o analiza mai amanuntita.

A se retine cd, desi in cadrul anexei II poate exista text care vizeaza continutul anumitor
sectiuni in ansamblu si care preceda subsectiunile, in FDS efectiva nu exista obligatia de a
introduse text decat in cadrul subsectiunilor. Totusi, titlul sectiunilor trebuie citat asa cum este
redat in regulament - adicad, incluzand numarul sectiunii, potrivit explicatiilor de mai sus. De
exemplu, titlul corect al sectiunii 10 din FDS este ,SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate”,
incluzand cuvintele ,SECTIUNEA 10”.

In plus, trebuie retinut cd, desi textul intreg al anexei II referitor la anumite sectiuni si
subsectiuni este citat in intregime mai jos, alte parti ale anexei II (paragrafele introductive la
partea A, precum si toata partea B) nu sunt citate in intregime mai jos si nu se reda nici textul
integral al celorlalte parti din Regulamentul (UE) nr. 453/2010 si din Regulamentul (UE)
2015/830 ale Comisiei.

Noul text juridic introdus de Regulamentul (UE) 2015/830, care difera in comparatie cu anexa
II la Regulamentul (UE) nr. 453/2010, este scris cu caractere albastre®®,

In FDS pot exista locuri in care nu se vor introduce informatii, de exemplu, din cauza lipsei
datelor, a caracterului indoielnic al aplicatiei etc. Cu toate acestea, FDS trebuie sa contind o
explicatie sau o justificare a motivului necompletarii sectiunii respective.

3.1 SECTIUNEA 1 din FDS: Identificarea substantei/amestecului si a
societatii/intreprinderii

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate stabileste modul in care se identifica substanta sau
amestecul si in care se specifica in fisa cu date de securitate utilizarile relevante identificate,
numele furnizorului substantei sau al amestecului si informatiile de contact ale furnizorului
respectiv, inclusiv date de contact in caz de urgenta.

1.1 Element de identificare a produsului

Text anexa II

Elementul de identificare a produsului se furnizeaza in conformitate cu articolul 18 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in cazul unei substante si cu articolul 18 alineatul (3) litera (a)
din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in cazul unui amestec si, astfel cum se prevede pe eticheta
redactata in limba (limbile) oficiala (oficiale) a (ale) statului (statelor) membru (membre) in care
substanta sau amestecul se introduce pe piatad, cu exceptia cazului in care statul (statele) membru

36 Precizam ca sunt evidentiate cu caractere albastre doar modificarile principale, pentru a fi aduse in atentia
publicului; unele modificari minore si editoriale nu sunt marcate.
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(membre) in cauza dispun(e) altfel.

Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii, elementul de identificare a produsului este
conform cu cel furnizat in scopul inregistrarii si se indica, de asemenea, numarul de inregistrare
alocat in temeiul articolului 20 alineatul (3) din prezentul regulament.

Fara a se aduce atingere obligatiilor care le revin utilizatorilor din aval prevazute la articolul 39 din
prezentul regulament, partea numarului de inregistrare care se refera la persoana care
Inregistreaza o cerere comuna poate fi omisa de un furnizor care este distribuitor sau utilizator din
aval, cu conditia ca:

(a) furnizorul respectiv sa isi asume responsabilitatea de a transmite, la cerere, numarul complet
de inregistrare in scopul aplicarii requlamentului sau, in cazul in care acesta nu dispune de
numarul de inregistrare complet, sa transmita cererea furnizorului sdu, in conformitate cu litera
(b); si

(b) furnizorul respectiv sa transmita, la cerere, in termen de 7 zile, catre autoritatea statului
membru responsabila cu aplicarea regulamentului (,autoritatea responsabila cu aplicarea”),

numa rul de inregistrare complet fie primit direct de la autoritatea responsabila cu aplicarea, fie
Inaintat de catre destinatarul sdu, sau, in cazul in care acesta nu dispune de numarul de
Inregistrare complet, furnizorul respectiv sa transmita cererea furnizorului sau, la cerere, in termen
de 7 zile si, in acelasi timp, sa informeze in acest sens autoritatea responsabild cu aplicarea.”

Poate fi furnizata o singura fisa cu date de securitate pentru mai multe substante sau amestecuri,
in cazul in care informatiile din fisa cu date de securitate respectiva indeplinesc cerintele prezentei
anexe pentru fiecare dintre substantele sau amestecurile respective.

nu exista in anexa!Se pot furniza alte denumiri sau sinonime prin care substanta sau amestecul
sunt etichetate sau cunoscute in mod normal, cum ar fi denumirile alternative, numerele, codurile
pentru produse ale intreprinderilor sau alte elemente unice de identificare.

Cerintele aferente elementului de identificare a produsului in cazul substantelor la care s-a
facut referire mai sus, in conformitate cu articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul CLP sunt:

Identificatorul de produs pentru o substanta contine cel putin urmatoarele elemente:

(a) in cazul in care substanta este inclusa in partea 3 din anexa VI, o denumire si un numar
de identificare, asa cum figureaza in aceasta anexa;

(b) in cazul in care substanta este inclusa in partea 3 din anexa VI, dar apare in inventarul
de clasificare si etichetare, o denumire si un numar de identificare, asa cum figureaza in
acest inventar;

(c) in cazul in care substanta nu este inclusa nici in partea 3 din anexa VI, nici in inventarul
de clasificare si etichetare, numarul prevazut de CAS (denumit in continuare ,numarul
CAS”), impreuna cu denumirea stabilita in nomenclatura prevazuta de IUPAC (denumita in
continuare ,nomenclatura IUPAC”), sau numarul CAS impreuna cu alta denumire chimica
internationald; sau

(d) in cazul in care numarul CAS nu este disponibil, denumirea stabilitd in nomenclatorul
IUPAC sau o altad denumire chimica internationala.

In cazul in care denumirea din nomenclatura IUPAC dep&seste 100 de caractere, poate fi
utilizata o altd denumire (denumirea obisnuita, denumirea comerciala, abrevierea),
mentionatd in sectiunea 2.1.2 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, cu conditia
ca notificarea in conformitate cu articolul 40 din CLP sa includa atat denumirea prevazuta in
nomenclatura IUPAC, cét si cealalta denumire utilizata.”

Numerele de identificare trebuie acordate in conformitate cu ierarhia furnizatd mai sus [adica
(a) Tnainte de (b), inainte de (c)]. Totusi, nu se ofera nicio indicatie suplimentara privitoare la
alegerea unuia dintre numerele de identificare permise in cadrul fiecareia dintre cele 3 optiuni,
(a), (b) si (c). De exemplu, daca se aplica optiunea (b), se poate utiliza oricare dintre
numerele de identificare oferite in cadrul inventarului de clasificare si etichetare, atat timp céat
in toate cazurile numarul citat concorda cu numarul de identificare utilizat pe eticheta.
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Astfel, de exemplu, daca in cazul compusilor beriliului, inclus la numarul de index 004-002-00-
2 in partea 3 a anexei VI la CLP, numarul de index in sine ar fi utilizat drept identificator in
conformitate cu optiunea (a) (intrucat in aceasta anexa nu ,figureaza” niciun numar CE sau
CAS pentru aceasta intrare), in cazul particular al oxidului de beriliu (numar de index 004-003-
00-8) s-ar putea folosi fie acest numar de index, fie numarul CE (215-133-1), fie numarul
CAS (1304-56-9), atat timp cat pe eticheta apare acelasi numar de identificare.

In cazul in care se aplicd scenariul (b), trebuie s3 se retind faptul c&, din nou, ,un numar de
identificare”, asa cum figureaza in inventar, poate fi oricare dintre identificatorii permisi, care
sunt inclusi in notificarea pentru inventar. In special, trebuie sa se retina faptul ca in practica
este putin probabil ca alegerea numarului de referinta sa fie o optiune adecvata in timpul (sau
in urma) procesului aferent unei notificari CLP, intrucat numarul nu va fi disponibil inainte de
atribuirea sa. Pentru a reduce la minimum necesitatea revizuirii FDS, se poate recomanda
alegerea unui identificator alternativ, precum numarul CE sau CAS (dupa caz), care va fi, de
asemenea, inclus ca identificator in notificarea CLP.

In plus, trebuie retinut cd, in cazurile in care se utilizeazd o denumire din anexa VI, aceasta
este supuséa acelorasi conditii de traducere ce se aplicd celorlalte parti ale FDS*’.

Daca nu se furnizeaza niciun numar de inregistrare, se poate adduga o explicatie a motivului
pentru care s-a optat astfel in acest caz, pentru a evita intrebari legate de motivul absentei
acestuia, de exemplu:

»Nu s-a furnizat un numar de inregistrare pentru aceasta substantd, deoarece aceasta este scutita
de respectarea cerintelor aferente inregistrarii in conformitate cu titlul IT al Regulamentului REACH
si de titlurile V si VI, intrucét este o substanta recuperata si indeplineste criteriile de la articolul 2
alineatul (7) litera (d) din Regulamentul REACH.”

,Nu s-a furnizat incd un numar de inregistrare pentru aceastd substanta preinregistratd, care
beneficiaza de un regim tranzitoriu, intrucat perioada de tranzitie pentru inregistrarea sa, in
conformitate cu articolul 23 din Regulamentul REACH, nu a expirat inca.”

LAceasta substanta este scutitd de inregistrare in conformitate cu dispozitiile de la articolul 2
alineatul (7) litera (a) si din anexa IV la Regulamentului REACH.”

O astfel de explicatie nu este insa obligatorie.

In cazul amestecurilor, aceeasi cerintd deriva din articolul 18 alineatul (3) litera (a) din
Regulamentul CLP:
3. Identificatorul de produs pentru un amestec contine urmatoarele doua elemente:
(a) denumirea comerciald sau destinatia amestecului; ... ... ... ”

(Pentru mai multe cerinte privind informatiile referitoare la componentele amestecurilor,
inclusiv cerintele privind numerele de inregistrare, a se vedea discutia din cadrul sectiunii 3
a FDS de mai jos.)

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni pentru o substanta.

37 De retinut ca desi la momentul redactarii prezentului document denumirile din tabelele 3.1 si 3.2 din anexa VI nu
sunt traduse in versiunile publicate, traducerile denumirilor substantelor armonizate sunt incluse in inventarul C&E de
pe site-ul ECHA, la adresa: http://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/labelling
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SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii
1.1 Element de identificare a produsului:

Denumirea substantei:

Nr. CE:

Nr. inregistrare REACH: XX-XXXXXXXXXX-XX-XXXX

Nr. CAS:

1.2  Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari
contraindicate

Text anexa II

Se indica cel putin utilizarile relevante identificate pentru destinatarul (destinatarii) substantei sau
al (ai) amestecului. Aceasta se face sub forma unei scurte descrieri a destinatiei pe care substanta

sau amestecul trebuie sd o aiba, cum ar fi ,agent de ignifugare”, ,antioxidant”.

Se precizeaza, dupd caz, utilizarile pe care furnizorul le contraindica si motivele contraindicatiilor.
Nu este necesar ca aceasta lista sa fie completa.

In cazul in care se solicitd un raport de securitate chimica, informatiile din aceastd subsectiune a
fisei cu date de securitate trebuie sa fie conforme cu utilizarile identificate in raportul de securitate
chimica si cu scenariile de expunere din raportul de securitate chimicad anexate la fisa cu date de
securitate.

FDS trebuie s& includd cel putin utiliz8rile identificate®® ale substantei sau amestecului,
relevante pentru beneficiar(i), in mdsura in care acestea sunt cunoscute. in cazul substantelor
inregistrate pentru care se impune un RSC, aceasta lista cu utilizari trebuie sa concorde cu
utilizarile identificate Tn cadrul RSC si al scenariului de expunere.

In vederea respectérii conditiei ca aceastd descriere a utilizirilor identificate s3 aib3 un
caracter succint, se recomanda sa se evite includerea in aceasta sectiune a unei liste complete,
poate chiar de o lungime considerabild, a ,descriptorilor formali ai utiliz&rii”>°. in caz contrar,
poate rezulta un text de o lungime inutild, care va dilua informatiile importante de pe prima
pagina a FDS. O alternativa este sa se detinad o lista a aplicatiilor cu un caracter mai general si
sa se ataseze referinta la orice scenariu (scenarii) de expunere. La sectiunea 16 se poate
adauga un index sau un cuprins, cu o referinta pentru detaliile scenariului de expunere, spre
exemplu lista generala a aplicatiilor plus o nota, precum ,a se vedea SECTIUNEA 16 pentru o
lista completa a utilizarilor pentru care se furnizeaza un scenariu de expunere in anexa”.

Informatiile din subsectiunea privind utilizérile nerecomandate trebuie sa concorde cu
informatiile din sectiunea 3.6 din IUCLID (Utilizari nerecomandate) pentru substantele in cazul

38 Utilizarea identificata este definitd in REACH, articolul 3 alineatul (26).

39 Mai multe informatii despre descriptorii utilizarii sunt oferite in Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice - Capitolul R.12, disponibil la adresa: http://echa.europa.eu/ro/support/guidance.
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carora se impune inregistrarea. A se retine ca pentru o utilizare nerecomandata trebuie sa se

furnizeze si motivul, daca este cazul. Utilizarile nerecomandate pot fi, de asemenea, raportate
folosind elemente ale sistemului descriptorilor utilizarilor si/sau o descriere generald a utilizarii
(utilizarilor). Mai jos este prezentat un exemplu privind aceasta subsectiune, inclusiv o intrare
ilustrativa:

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate
Utiliz&ri relevante identificate: Utilizéri de cdtre consumatori [SU 21]%°; Cerneal3 si tusuri [PC18].

Utilizari contraindicate: Utilizari de consum [SU 21]; Acoperitori si vopsele, diluanti, agenti de
indepartare a vopselei [PC9a].

Motivul pentru care aceste utilizari sunt contraindicate: Utilizarea pe o suprafatd mare ar putea
determina o expunere excesiva la vapori.

De asemenea, ar putea fi util sa se indice daca utilizarea este nerecomandata pe baza faptului
ca (i) utilizarea este nerecomandata in conformitate cu anexa I la Regulamentul REACH,
punctul 7 2.3 (substantele care au fost supuse unei ESC), (ii) este o recomandare
nereglementata a unui furnizor, in conformitate cu anexa VI la Regulamentul REACH, punctul
3.7 sau (iii) este o recomandare nereglementata a unui furnizor, in cazul substantelor
neinregistrate sau al amestecurilor care contin respectivele substante, fapt care se poate baza,
de asemenea, pe motive tehnice.

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Text anexa II

Se identifica furnizorul, dacd acesta este producator, importator, reprezentant unic, utilizator din
aval sau distribuitor. Se indica adresa completa si numarul de telefon al furnizorului, precum si
adresa de e-mail a unei persoane competente responsabile de fisa cu date de securitate.

In plus, in cazul in care furnizorul nu isi are sediul in statul membru in care substanta sau
amestecul sunt introduse pe piata si daca acesta a numit o persoana responsabila in statul
membru respectiv, se specifica adresa completa si numdarul de telefon ale persoanei respective.

Pentru solicitantii inregistrarii, informatiile trebuie sa fie conforme cu informatiile privind
identitatea producatorului sau a importatorului specificate in cererea de inregistrare.

In cazul in care a fost desemnat un reprezentant unic, pot fi furnizate si detalii privind
producatorul sau formulatorul din afara Uniunii.

De retinut ca doar detaliile privind producatorul sau formulatorul din afara Uniunii sunt
optionale. Celelalte informatii specificate in aceasta sectiune trebuie sa aiba legatura cu cel
putin unul dintre furnizorii din lantul de aprovizionare. A se retine, de asemenea, faptul ca in
acest context ,furnizor” inseamna furnizorul FDS, asa cum se indica in cadrul titlului acestei

40 Titlul complet al descriptorilor utilizarii [si codul pentru acestia], astfel cum figureaza in Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice — Capitolul R.12: Descrierea utilizarii este indicata aici ca referintd, insa nu
este o cerinta juridica in cadrul FDS.
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sectiuni®. In plus, trebuie retinut c& ,persoana responsabild” este numitd de un ,furnizor”
care, conform definitiei privind ,furnizorul” din Regulamentul REACH, este stabilit pe teritoriul
unui stat membru. O astfel de ,,persoana responsabild” poate fi, astfel, descrisa in scopuri
practice drept ,orice persoana pe care furnizorul dintr-un stat membru o poate alege pentru a
o delega intr-un stat membru diferit in vederea tratarii oricaror cereri referitoare la FDS, care
apar in respectivul stat membru diferit”.

Informatiile din aceasta subsectiune pot fi structurate dupa cum urmeaza:

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Producator/furnizor

- Adresa postala/casuta postala

- ID tara/cod postal/localitate

- Numar de telefon (daca este posibil, a se indica telefax)

- Adresa de e-mail a persoanei competente, responsabile pentru FDS

- Date de contact la nivel national

In cazul adresei de e-mail a persoanei competente responsabile pentru FDS, se recomanda
utilizarea unei adrese de email generice dedicate (fara caracter personal), care poate fi
verificata de mai multe persoane - spre exemplu, SDS@companyX.com. Nu se impune in mod
specific ca aceasta persoana competenta sa fie stabilita pe teritoriul Uniunii Europene sau in
Spatiul Economic European.

Suplimentar la cerintele juridice specificate mai sus, in ,SECTIUNEA 16: Alte informatii” se
poate indica inca un departament/o persoana de contact (de exemplu, consultant intern sau
extern pe probleme de sanatate si securitate), care sa fie responsabila pentru continutul FDS
(inclusiv numarul de telefon, ca informatie minima de contact).

Nu se solicitd mentionarea numelui unei persoane fizice in cadrul unei FDS, ,furnizorul” la care
s-a facut referire mai sus poate fi o persoana fizica sau juridica.

41 Articolul 31 alineatul (1) din textul REACH defineste persoana care trebuie sa furnizeze FSD drept ,furnizorul de
substanta sau de amestec”. Articolul 3 alineatul (32) defineste apoi ,furnizorul unei substante sau preparat” drept

Lorice producator, importator, utilizator din aval sau distribuitor care introduce pe piata o substanta, ca atare sau in
preparat, sau un preparat;”. Prin urmare, in acest context, persoana care o introduce pe piata este, de asemenea,

Jfurnizorul” fisei de securitate (FDS).


mailto:SDS@companyx.com
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1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

Text anexa II

Se mentioneaz§ serviciile de informare in caz de urgents. In cazul in care existd un organism
consultativ oficial in statul membru in care substanta sau amestecul se introduce pe piata [acesta
poate fi organismul responsabil cu primirea informatiilor referitoare la sanatate mentionate la
articolul 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008], este suficient sa se precizeze numarul de
telefon al acestuia. In cazul in care disponibilitatea este limitata din orice fel de motive, precum
orele de functionare sau existenta unor limite cu privire la anumite tipuri de informatii furnizate,
acestea trebuie precizate in mod clar.

Va rugam sa retineti ca, desi organul consultativ oficial poate fi adecvat, exista si cazuri in care
anumite state membre au un organ consultativ care poate fi contactat doar de personalul
medical. In astfel de cazuri, dacd in FDS se furnizeazd numarul de telefon, in FDS trebuie s se
mentioneze Tn mod explicit faptul ca acesta poate fi utilizat doar de specialistii din domeniul
medical. In orice caz, organul relevant trebuie s& confirme faptul c& numarul sdu poate fi
furnizat si eventualitatea aplicarii unor conditii (spre exemplu, posibilitatea furnizarii in
prealabil a unui exemplar al tuturor FDS sau alte informatii).

Va rugam sa retineti, de asemenea, cg, la initiativa ECHA si in mod voluntar, anumite state
membre au furnizat, pe site-ul de internet al ECHA, la rubrica unde sunt prevazute birourile
nationale de asistenta tehnica, legaturi catre numere de telefon ale serviciilor nationale de
informatii in cazuri de urgenta adecvate, ce urmeaza a fi enumerate in subsectiunea 1.4 din
FDS: http://echa.europa.eu/ro/support/helpdesks/national-helpdesks/list-of-national-
helpdesks

Furnizorul trebuie sa indice o referire la serviciile de informatii de urgenta. Daca exista un
organ consultativ oficial, asa cum este definit in textul juridic de mai sus, acesta trebuie
mentionat. In caz contrar (sau in mod suplimentar), trebuie mentionat un serviciu de urgent3
care apartine furnizorului insusi sau unei terte parti competente, care furnizeaza un astfel de
serviciu. In cazul in care furnizorul oferd propriul serviciu de informatii de urgenta, fie singur,
fie Tn asociere cu un organ consultativ oficial sau cu alt furnizor, se impune punerea la
dispozitie a competentei necesare.

Trebuie indicate eventuale limite privind serviciile organului consultativ oficial, ale furnizorului
sau ale oricarei terte parti (programul de lucru sau tipuri de informatii care pot fi furnizate), de
exemplu:

(1) Disponibil exclusiv in timpul programului de lucru.

(2) Disponibil numai in timpul urmatoarelor ore de lucru: xx-xx

Se doreste indicarea fusurilor orare in cazul programelor de lucru citate, in mod special in cazul
birourilor stabilite pe teritoriul unui stat membru cu un fus orar diferit de cel al statului
membru in care produsul este introdus pe piata si, in mod special, daca birourile sunt localizate
in afara UE.

Aceste servicii trebuie sa poata trata cereri/apeluri in limba (limbile) oficiala (oficiale) a (ale)
statului (statelor) membru (membre) pentru care a fost conceputa FDS. Prefixele telefonice
internationale adecvate trebuie indicate in mod clar ca parte a numerelor de telefon din afara
tarii care furnizeaza substanta/amestecul la care se face referire.


http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp
http://echa.europa.eu/help/nationalhelp_contact_en.asp
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Mai jos este prezentat un exemplu privind structura subsectiunilor 1.3 si 1.4:

1.3 Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate:
Furnizor (producator/importator/reprezentant unic/utilizator din aval/distribuitor):
Adresa postalad/casuta postala
ID tara/cod postal/localitate
Numar de telefon
Adresa de e-mail a persoanei competente pentru fisa cu date de securitate
Date de contact la nivel national
1.4 Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta
Program de lucru

Alte observatii [de exemplu, limba (limbile) serviciului telefonic]

3.2 SECTIUNEA 2 din FDS: Identificarea pericolelor

Text anexa I1

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie pericolele prezentate de substanta sau
amestecul in cauza si informatiile de avertizare adecvate asociate pericolelor respective.

Informatiile privind clasificarea si etichetarea, oferite in sectiunea 2 din FDS, trebuie sa fie,
bineinteles, consecvente cu cele de pe etichetele substantei/amestecului in cauza.

2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului

Text anexa II

Se mentioneaza clasificarea substantei sau a amestecului care rezulta din aplicarea normelor
privind clasificarea prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. In cazul in care furnizorul a
comunicat informatii privind substanta in inventarul de clasificare si etichetare, in conformitate cu
articolul 40 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, clasificarea mentionata in fisa cu date de
securitate este aceeasi cu clasificarea furnizata in notificarea respectiva.

In cazul in care amestecul nu indeplineste criteriile de clasificare in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, acest fapt se specifica in mod clar.

Informatiile privind substantele din amestec se precizeaza la subsectiunea 3.2.

In cazul in care clasificarea, inclusiv frazele de pericol, nu sunt scrise integral, se face trimitere
catre sectiunea 16 in care se include textul complet al fiecarei clasificari, inclusiv fiecare fraza de
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pericol.

Cele mai importante efecte adverse fizice; asupra sanatatii umane si asupra mediului se specifica
in conformitate cu sectiunile 9-12 din fisa cu date de securitate, astfel incdt sa se permita chiar si
persoanelor care nu sunt experte sa identifice pericolele implicate de substanta sau de amestecul
in cauza.

in cazul substantelor

Atunci cand un furnizor a transmis o notificare privind informatii referitoare la substanta in
inventarul de clasificare si etichetare, clasificarea mentionata in FDS trebuie sa fie aceeasi cu
cea furnizata in notificarea sa.

Clasificarea se face in conformitate cu regulile din Regulamentul CLP, adica indicarea claselor si
a categoriilor de pericol, precum si a frazelor de pericol*?.

Desi nu este o conditie juridica, ar fi de preferat ca informatiile privind procedura utilizata
pentru fiecare clasificare a efectelor (de exemplu, pe baza datelor testarilor, experientei
umane, clasificarii minime, metodei insumarii sau principiilor de legatura specificate etc.) sa fie
prezentate aici, dac3 existd. De asemenea, intrucat factorul M trebuie determinat®® pentru
orice substanta clasificata drept acvatic acuta 1 si/sau acvatic cronica 1, se recomanda ferm ca
aceste aspecte s3 fie redate in cadrul acestei subsectiuni*’.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni in cazul substantelor*:

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor
2.1 Clasificarea substantei sau a amestecului
2.1.1 Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP)

Flam. Liq. 2, H225
Acute Tox. 3, H301
Acute Tox. 3, H311
Acute Tox. 3, H331
STOT SE 1, H370
Aquatic Acute 1, H400 [Factor M (autoclasificare) = 10]

2.1.2 Informatii suplimentare:

42 Va rugam sa retineti ca FDS care, dupa 31 mai 2015, indica si clasificarea DSD pe langa clasificarea CLP nu trebuie
sa fie actualizate numai din acest motiv.

43 A se vedea articolul 10 alineatul (2) din Regulamentul CLP; de asemenea, trebuie retinut faptul ca factorii de
multiplicare (factorii M) sunt deja disponibili in anexa VI la Regulamentul CLP pentru anumite substante.

44 Atribuirea unui factor M unei substante este o parte esentiala a procedurii de clasificare a substantei respective,
asigurand clasificarea corecta a substantelor si a amestecurilor care le contin.

45 A se retine ca numerotarea suplimentara si substructurarea sub nivelul subsectiunii nu constituie o cerinta legala.
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Pentru textul complet al frazelor de risc si al frazelor de pericol din UE: a se vedea
SECTIUNEA 16.

In cazul amestecurilor

Clasificarea se face in conformitate cu Regulamentul CLP: indicarea claselor si a categoriilor de
pericol, precum si a frazelor de pericol®.

Notd: Pentru amestecurile existente deja pe piata inainte de 1 iunie 2015 se acorda o perioada
de tranzitie. Reetichetarea si reambalarea acestor amestecuri nu sunt obligatorii inainte de
1 iunie 2017%.

In cazul in care se furnizeazd FDS la cerere pentru un amestec neclasificat [in conformitate cu
dispozitiile articolului 31 alineatul (3) din REACH sau cu anexa I la CLP], acest lucru trebuie
indicat. De asemenea, ar fi de dorit sa se indice motivul specific pentru care s-a inclus
amestecul in sfera de aplicare a articolului 31 alineatul (3) sau a anexei I la CLP. Un exemplu
de formulare in acest scop, intr-un caz conform articolului 31 alineatul (3) litera (c), ar putea
fi:

~Acest produs nu indeplineste criteriile de clasificare in nicio clasa de pericol, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor. Totusi, se furnizeaza o fisa cu date de siguranta la cerere,
intrucéat contine o substanta pentru care exista o limitd de expunere la locul de munca in
cadrul Uniunii”.

Va rugam sa retineti ca apar din ce in ce mai multe informatii privind componentele
amestecurilor (spre exemplu, ca urmare a noilor teste sau a altor schimburi de informatii)
dupa primele doua termene de inregistrare (30 noiembrie 2010 si 31 mai 2013), ca rezultat al
activitatilor SIEF-urilor, ale consortiului si/sau ale solicitantului individual al inregistrarii. Acest
proces de crestere a disponibilitatii informatiilor poate continua pana la cel de-al treilea termen
de inregistrare de la 31 mai 2018 si dupa aceasta data.

2.2 Elemente pentru eticheta

Text anexa II

Pe baza clasificarii, se furnizeaza cel putin urmatoarele elemente care trebuie sa figureze pe
eticheta in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008: pictograma (pictograme) de pericol,
cuvéant (cuvinte) de avertizare, fraza (fraze) de pericol si fraza (fraze) de precautie. Pictograma
color prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 poate fi inlocuitd doar cu o reproducere
graficad a pictogramei de pericol complete in alb-negru sau cu o reproducere grafica a simbolului.

Se furnizeaza elementele pentru eticheta aplicabile in conformitate cu articolul 25 si cu articolul 32
alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

46 Va rugam sa retineti faptul ca FDS care, dupa 31 mai 2015, indica si clasificarea DPD pe langa clasificarea CLP nu
trebuie sa fie actualizate numai din acest motiv.

47 De retinut cd, in cazul anumitor amestecuri aflate deja pe piatd, atat etichetarea efectiva a ambalajelor, cat si FDS
care fac referire la aceasta pot beneficia de dispozitiile tranzitorii relevante pentru amestecurile deja introduse pe piata
fnainte de 1 iunie 2015, in conformitate cu articolul 61 alineatul (4) din Regulamentul CLP, cu articolul 2 alineatul (6)
din Regulamentul (UE) nr. 453/2010 si cu articolul 2 din Regulamentul (UE) 2015/830, pana cel tarziu la 1 iunie 2017.
Aceste dispozitii nu mai sunt tratate in detaliu in prezentul ghid, care se refera la redactarea FDS (noi/actualizate).
Pentru mai multe detalii privind perioada de tranzitie, va rugam sa consultati capitolul 1.2 din prezentul ghid.
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Atéat in cazul substantelor, cat si al amestecurilor, elementele pentru eticheta trebuie indicate
in conformitate cu Regulamentul CLP. Aceste elemente trebuie sa includa toate elementele de
etichetare care apar pe etichetad (de exemplu inclusiv, acolo unde este cazul, elementele de
etichetare ale ambalajului secundar®®).

Elementele pentru eticheta indicate trebuie sa concorde cu eticheta corespunzatoare, atasata
pe produs.

Elementele pentru eticheta in conformitate cu Regulamentul CLP includ:

e pictograma (pictogramele) de pericol®,

e cuvinte de avertizare;

o fraza sau fraze de pericol, H si EUH, complete (sau, daca nu aici, acestea sunt furnizate
integral in sectiunea 16);

o fraza sau fraze de precautie P, complete;

e elemente pentru eticheta suplimentare, aplicabile in conformitate cu articolul 25 din
Regulamentul CLP privind , Informatii suplimentare pe eticheta”.

Dupa cum s-a indicat in textul juridic citat mai sus, pictograma de pericol poate fi inlocuitd cu o
reproducere grafica a intregii pictograme de pericol in alb-negru sau cu o reproducere grafica
exclusiv a simbolului.

Frazele de precautie pot fi selectate in conformitate cu criteriile stabilite in partea 1 din anexa
IV la CLP, luand in considerare frazele de pericol si utilizarea sau utilizarile intentionate sau
identificate ale substantei sau amestecului. Odata selectate, frazele de precautie trebuie
formulate in conformitate cu partea 2 din anexa IV la CLP.

La selectarea frazelor de precautie, in conformitate cu articolul 22 si cu articolul 28 din CLP,
furnizorii pot combina frazele de precautie, avand in vedere sa asigure claritatea si intelegerea
recomandarilor de precautie (in acest caz trebuie sa se retina formularea specifica a frazelor
componente combinate). Trebuie sa se retina ca, in conformitate cu articolul 28 alineatul (3)
din Regulamentul CLP, pe eticheta nu trebuie sa apara mai mult de sase fraze de precautie,
decat daca este necesar. Pentru mai multe informatii privind selectarea frazelor de precautie,
consultati Ghidul ECHA pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului (CE)

nr. 1272/2008°.

Pentru utilizatorii industriali si cei profesionali (nu pentru consumatori, intrucat acestia nu
primesc FDS) poate fi util sa se includa fraze de precautie speciale in sectiunile adecvate din
corpul principal al FDS pentru a reduce numarul de fraze de precautie de pe etichetd®! >2.

Exemple de astfel de fraze de precautie care pot, spre exemplu, sa fie furnizate in

48 Acestea includ, de exemplu, pictogramele de pericol care nu trebuie neaparat sa apara pe ambalajele exterioare in
conformitate cu articolul 33 alineatul (1) din Regulamentul CLP, deoarece se refera la un pericol similar celui din
normele pentru transportul bunurilor periculoase.

49 In conformitate cu articolul 2 alineatul (3) din Regulamentul CLP, , pictogram[ de pericol” inseamn& o compozitie
grafica care include un simbol insotit de alte elemente grafice, cum ar fi conturul, tiparul de fundal sau culoarea,
folosita cu intentia de a transmite anumite informatii cu privire la pericolul in cauza”.

50 Disponibil la: https://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp labelling ro.pdf.

51 A se retine ca numarul ,p” (de exemplu, ,,P202") nu face parte in sine din fraza de precautie, insa indicarea sa intre
paranteze dupa fraza respectiva poate fi utila pentru facilitarea consultarii.

52 Frazele de precautie ar trebui sa fie furnizate in FDS (si nu pe etichetd), doar atunci cand acestea nu ar fi necesare
pe eticheta in sine pentru a reflecta natura si gravitatea pericolelor [a se consulta conditiile prevazute la articolul 28
alineatul (3) din Regulamentul CLP].


https://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_labelling_ro.pdf
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subsectiunea 7.1 ,precautii pentru manipularea in conditii de securitate” si nu pe eticheta, sunt
dupa cum urmeaza:

¢ A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate masurile de securitate
(P202)

e Spalati-va bine pe maini dupa utilizare (P264)
e A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului (P270)

e Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminata in afara locului de munca.

In conformitate cu articolul 65 din Regulamentul REACH, titularii unei autorizatii, precum si
utilizatorii din aval mentionati la articolul 56 alineatul (2), care incorporeaza o substanta care
face obiectul autorizdrii intr-un amestec, trebuie sa includad numarul autorizatiei pe eticheta
respectivei substante sau a respectivului amestec inainte de introducerea pe piata. In astfel de
cazuri, numarul autorizatiei devine un element de etichetare obligatoriu in conformitate cu
Regulamentul CLP (prin intermediul articolului 32 alineatul (6) din Regulamentul CLP referitor
la ,cerintele privind elementele de etichetare ce deriva din alte acte comunitare”) si, din acest
motiv, trebuie inclus Tn aceasta sectiune a FDS. Elementele pentru etichetd impuse in
conformitate cu anexa XVII la Regulamentul REACH (precum , Exclusiv pentru uz profesional”)
sunt, de asemenea, exemple de elemente de etichetare care trebuie incluse in FDS in
subsectiunea 2.2 pentru substantele si amestecurile etichetate in conformitate cu
Regulamentul CLP. De asemenea, aici se pot furniza si elementele pentru eticheta care pot
deriva din legislatia nationala.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni pentru o substantd>3:

53 Peroxidul de sodiu a fost utilizat ca exemplu real pentru a ilustra in continuare reducerea numarului frazelor de
precautie. Prin urmare, acesta nu este un exemplu de substanta care face obiectul autorizarii.
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2.2: Elemente pentru etichet&>*
Etichetare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 [CLP]

Pictograme de pericol

&

Cuvént de avertizare:

Pericol

Fraze de pericol:

H271°° Poate provoca un incendiu sau o explozie; oxidant puternic.
H314 Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

Fraze de precautie®®

P210 A se pastra departe de surse de caldura/scantei/flacari deschise/suprafete incinse.
- Fumatul interzis.

P221 Luati toate masurile de precautie pentru a evita amestecul cu combustibili.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/echipament de protectie a
ochilor/echipament de protectie a fetei.

P301 + P330 + P331 IN CAZ DE INGHITIRE: clatiti gura. NU provocati voma.

P303 + P361 + P353+310 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau p&rul): scoateti imediat
toata Tmbracamintea contaminata. CIat|t| pielea cu apa/faceti dus. Sunati imediat la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA®’ sau un medic.

P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: CI&titi cu atentie cu apd, timp de
mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul si daca acest lucru se
poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

P371 + P380 + P375 In caz de incendiu de proportii si de cantitati mari de produs:
evacuati zona. Stingeti incendiul de la distanta din cauza pericolului de explozie.

Informatii suplimentare privind pericolele (UE)®®: nu este cazul.
54 A se retlne ca |dent|f|catorul de produs desi un element al etlchetel nu este mentlonat in subsectlunea 2.2

n sectlunea 1.1.

55 A se retine cd numarul de referinta al pictogramelor, precum si frazele de pericol (H) si frazele de precautie (P) (de
exemplu, ,H271") nu trebuie sa apara pe eticheta si nici in subsectiunea 2.2 din FDS; este necesar doar textul lor
integral. Cu toate acestea, pentru a putea fi verificate si/sau comparate informatiile de etichetare, se recomanda
citarea acestor numere in subsectiunea 2.2 a FDS.

56 A se consulta pagina urmatoare pentru informatii suplimentare cu privire la modul in care a fost redus numarul
frazelor de precautie.

57 [In englezd, ortografia cuvantului ,center” (centru) este cea americand, preluatd din GHS].
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Reducerea numarului frazelor de precautie

In conformitate cu articolul 28 alineatul (3) din Regulamentul CLP, , Pe etichetd apar cel muit
sase fraze de precautie, daca nu este altfel necesar, pentru a reflecta natura si gravitatea
pericolelor”.

Stabilirea frazelor de precautie ce vor aparea pe eticheta trebuie sa se realizeze in
conformitate cu Regulamentul CLP. Cerinta de la anexa II la Regulamentul REACH privind
includerea acestora intr-o FDS impune pur si simplu ca frazele care apar pe eticheta sa fie
furnizate in aceasta subsectiune (2.2) din FDS.

Ghidul ECHA pentru etichetarea si ambalarea conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008>°
ofera informatii suplimentare referitoare la modul in care numarul frazelor de precautie poate fi
redus cat mai aproape de numarul-tinta de maximum sase.

2.3 Alte pericole

Text anexa II

Se specifica daca substanta sau amestecul in cauza indeplineste criteriile pentru PBT sau vPvB in
conformitate cu anexa XIII.

Se furnizeaza informatii privind alte pericole care nu duc la clasificare, dar care pot contribui la
ansamblul de pericole cauzate de substanta sau de amestec, precum formarea de contaminanti ai
aerului pe parcursul solidificarii sau al prelucréarii, formarea de praf, proprietatile explozive care nu
indeplinesc criteriile de clasificare din partea 2 sectiunea 2.1 din anexa I la Regulamentul (CE)

nr. 1272/2008, pericolul de explozie a prafului, sensibilizarea incrucisata, asfixierea, inghetul, gust
sau miros puternic sau efecte asupra mediului, cum ar fi pericole pentru organismele care traiesc
in sol sau potentialul de a forma ozon fotochimic. Declaratia ,Poate forma un amestec exploziv de
praf si aer daca este dispersata” este adecvata in cazul unui pericol de explozie a prafului.

Informatiile privind alte pericole care nu au ca rezultat o clasificare, dar care trebuie furnizate
aici, includ, de exemplu, informatiile privind prezenta agentilor sensibilizanti in conformitate cu
articolul 25 alineatul (6) din Regulamentul CLP®°.

58 Dupa caz.
59 Disponibil la: https://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp labelling ro.pdf.

60 Ca un alt exemplu, informatiile privind proprietatile explozive includ informatii legate de ambalarea pentru
transport, metoda de testare UE A.14, riscul potential prezentat de atmosferele explozive si alte imprejurari care nu
sunt asociate cu clasificarea CLP.


https://echa.europa.eu/documents/10162/13562/clp_labelling_ro.pdf
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Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei subsectiuni, inclusiv unele fraze
care pot fi utilizate daca este cazul:

2.3 Alte pericole
Risc de orbire dupa inghitirea produsului

Substanta indeplineste criteriile pentru vPvB in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/2006,
anexa XIII

Substanta este fototoxica

3.3 SECTIUNEA 3 din FDS: Compozitie/informatii privind
componentii

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie identitatea chimica a componentului
(componentilor) substantei sau amestecului, inclusiv impuritatile si aditivii de stabilizare, astfel
cum se prevede in continuare. Se indica informatii referitoare la securitate disponibile si
corespunzatoare privind chimia suprafetei.

Mai jos trebuie inclusa fie sectiunea 3.1, fie sectiunea 3.2, dupa caz: prima in cazul
substantelor, a doua in cazul amestecurilor®..

De retinut ca termenul ,chimia suprafetei”, utilizat in textul de mai sus, se refera la
proprietatile care pot rezulta din proprietatile specifice ale suprafetei substantei (solide) sau ale
amestecului (solid) (spre exemplu, datoritd anumitor dimensiuni in intervalul nano)®.

61 Dintre acestea doua, subsectiunea care nu se aplica este singura subsectiune din FDS care poate fi lasata
necompletatd. Daca se include subtitlul sectiunii care nu se aplica, aceasta trebuie sa fie completatd cu mentiunea ,nu
se aplica”. Retineti cd nu este suficient sa se utilizeze numai titlul principal ,Sectiunea 3: Compozitie/informatii privind
componentii”.

62 In mod special nu se doreste ca aici s3 se solicite informatii privind proprietatile de surfactant ale substantelor sau
amestecurilor (lichide sau dizolvate).
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3.1. Substante

Text anexa II

Se specifica identitatea chimica a principalului ingredient al substantei prin furnizarea a cel putin
un element de identificare a produsului sau printr-unul dintre celelalte mijloace de identificare
mentionate la subsectiunea 1.1.

Identitatea chimica a oricarei impuritati, aditiv de stabilizare sau constituent individual in afara
constituentului principal, care la rdndul sau este clasificat si care contribuie la clasificarea
substantei, se specifica dupa cum urmeaza:

(a) elementul de identificare a produsului in conformitate cu articolul 18 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(b) in cazul in care elementul de identificare a produsului nu este disponibil, una dintre celelalte
denumiri (denumirea uzuala, denumirea comerciala, abrevierea) sau numerele de identificare.

Furnizorii de substante pot alege sa mentioneze, in plus, toti constituentii, inclusiv pe cei
neclasificati.

Aceasta subsectiune poate fi utilizatd, de asemenea, pentru a furniza informatii privind substantele
multiconstituent.

Elementele de identificare chimica a constituentului principal trebuie adaugate in aceasta
sectiune (informatii din sectiunea 1.1).

A se retine ca nu se impune furnizarea separata a clasificarii (sau a indicatiei de pericol care se
aplica in orice caz doar asupra componentelor amestecurilor) etc. pentru impuritatile dintr-o
substanta (in contradictie cu situatia amestecurilor acoperite la punctul 3.2.3 din textul juridic
de mai jos), intrucat acestea ar fi trebuit deja sa fi fost luate in considerare in cadrul clasificarii
substantei, asa cum este inregistrata in temeiul Regulamentului REACH/notificata in temeiul
Regulamentului CLP.

Mai jos este prezentat un exemplu ilustrativ extins privind structura acestei sectiuni pentru un
monomer de stiren®>:

63 A se remarca faptul ca numele domeniilor nu trebuie, in practica, sa fie la fel de pedante ca si cele utilizate pentru
4/

ilustrare aici si ca o enumerare ,,mai clasica” cu identificatori multipli ar fi, de asemenea, acceptabild, atata timp cat
continutul domeniilor este in conformitate cu cerintele - a se vedea exemplul redus de pe pagina urmatoare.
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SECTIUNEA 3: COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.1 SUBSTANTE

Tipul identificatorului de produs

in conformitate cu articolul 18
alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008

Numarul
identificator
ului

Numele
identificatoru
[T]]

Continut
procentual
(sau
interval)

Numar CE®*

Numarul de index din anexa VI la CLP | 601-026-00-0 | stiren 99.70 - 202-851-5
99.95
Num&rul CAS din anexa VI la CLP®® 100-41-4 etilbenzen maximum 202-849-4
0,05
Numarul CAS 98-29-3 4-tert- maximum 202-653-9
butilbenzen- 0,0015 (15
1,2-diol®® ppm)
(Constituent neclasificat) Nu se aplica Polimeri max. Nu se aplica
0,0020

In practicd, in cazul descris mai sus, exemplul poate fi redus la urmatoarele aspecte, atunci
cand furnizorul nu doreste sa utilizeze FDS pentru a oferi informatii specifice, intrucat
componentele, altele decat stirenul, sunt prezente la un nivel inferior celui care trebuie luat in
considerare in vederea clasificarii:

SECTIUNEA 3: COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII
3.1 SUBSTANTE

Numarul de index din anexa VI la
CLP

Denumire

Continut procentual (sau interval)

stiren 601-026-00-0 > 99,5 %

Exemplul de mai sus, in cazul unei substante cu impuritati, poate fi comparat cu cel oferit mai
jos, in cazul unui amestec ce contine unele dintre componentele comune (stiren si etilbenzen).
Acest lucru poate ajuta la clarificarea diferentei dintre cerintele privind informatiile despre
substante din cadrul subsectiunii 3.1 si cele privind informatiile despre amestecuri din cadrul
subsectiunii 3.2.

64 Daca primele trei coloane din acest exemplu sunt completate, aceasta coloana nu este o cerintd - este doar
informativa.

65 Bineinteles ca etilbenzenul are, de asemenea, un numar de index in anexa VI la Regulamentul CLP - numarul CAS
(Chemical Abstracts Service) a fost ales aici pentru a ilustra principiul potrivit caruia fiecare identificator oferit in anexa
poate fi utilizat - in practica, ar fi de dorit existenta unei coerente in alegerea numerelor disponibile.

66 Acesta este denumirea IUPAC reald a substantei altfel cunoscuta drept 4-tert-butil catecol / 4-tert-butil pirocatecol
/ TBC.
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3.2 Amestecuri

Text anexa II

Elementul de identificare a produsului, concentratia sau intervalele de concentratie si clasificarile
se precizeaza cel putin pentru toate substantele mentionate la punctele 3.2.1 sau 3.2.2. Furnizorii
de amestecuri pot alege sa mentioneze, in plus, toate substantele din amestec, inclusiv
substantele care nu indeplinesc criteriile pentru clasificare. Aceste informatii trebuie sa permita
destinatarului identificarea facila a pericolelor pe care le prezinta substantele din amestec.
Pericolele pe care le prezintd amestecul, ca intreg, se indica la sectiunea 2.

Concentratiile substantelor dintr-un amestec sunt descrise sub una dintre formele de mai jos:

(a) procentele exacte, in ordinea descrescatoare a masei sau volumului, daca acest lucru este
posibil din punct de vedere tehnic;

(b) intervalele procentelor, in ordinea descrescatoare a masei sau volumului, daca acest lucru este
posibil din punct de vedere tehnic.

Atunci cdnd se utilizeaza un interval de procente, pericolele asupra sanatatii si a mediului descriu
efectele avute de concentratia cea mai ridicata a fiecarui component.

In cazul in care efectele amestecului, ca intreg, sunt disponibile, aceste informatii se includ in
sectiunea 2.

In cazul in care utilizarea unei denumiri chimice alternative este permisé in conformitate cu
articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, se poate folosi denumirea respectiva.

3.2.1. Pentru un amestec care indeplineste criteriile de clasificare in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, se indicad urmdatoarele substante, specificdnd concentratia sau intervalul de
concentratie al acestora in amestec:

(a) substante care prezinta un pericol pentru sanatate sau mediu, in sensul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008, in cazul in care sunt prezente in concentratii egale cu sau mai mari decat cea mai
mica dintre

(ia) valorile-limita generice stabilite in tabelul 1.1 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008;

(ib) limitele de concentratie generice precizate in partile 3-5 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, tinandu-se cont de concentratiile specificate in
notele la anumite tabele din partea 3 in legatura cu obligatia de a pune la dispozitie, la
cerere, o fisa cu date de securitate pentru amestecul respectiv, si pentru pericolul prin
aspirare [sectiunea 3.10 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008) = 10 %];

Lista claselor de pericol, a categoriilor de pericol si a limitelor de concentratie pentru
care o substanta este mentionata drept substantd componenta a unui amestec in
subsectiunea 3.2.

1.1 Clasa si categoria de pericol Limita de
concentratie

%

[\

Toxicitate acutd, categoriile 1, 2 si 3 0,1

\%
[ure

Toxicitate acuta, categoria 4
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Corodarea/iritarea pielii, categoria 1, subcategoriile 1A, 1B, 1C si >1
categoria 2

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, categoriile 1 si 2 >1
Sensibilizarea pielii/cadilor respiratorii >0,1
Mutagenitatea celulelor germinative, categoriile 1A si 1B >0,1
Mutagenitatea celulelor germinative, categoria 2 >1
Cancerigenitate, categoriile 1A, 1B si 2 >0,1
Toxicitate pentru reproducere, categoriile 1A, 1B, 2 si efecte asupra >0,1
alaptarii sau prin intermediul alaptarii

Toxicitate asupra unui organ tinta specific (STOT) - o singura =1
expunere, categoriile 1 si 2

Toxicitate asupra unui organ tinta specific (STOT) - expunere >1
repetatad, categoriile 1 si 2

Pericol prin aspirare =10
Periculos pentru mediul acvatic - pericol acut, categoria 1 >0,1
Periculos pentru mediul acvatic - pericol cronic, categoria 1 >0,1
Periculos pentru mediul acvatic - pericol cronic, categoriile 2, 3 si 4 >1
Periculos pentru stratul de ozon >0,1

(ii) limitele de concentratie specifice prevazute in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(iii) in cazul in care a fost prevazut un factor de multiplicare in partea 3 din anexa VI
la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, valoarea-limita generica din tabelul 1.1 din
anexa I la respectivul regulament, ajustata folosind metoda de calcul prevazuta la
sectiunea 4.1 din anexa I la respectivul regulament;

(iv) limitele de concentratie specifice prevazute in inventarul de clasificare si
etichetare stabilit in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008;

(v) limitele de concentratie prevazute in anexa II la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008;

(vi) in cazul in care a fost prevazut un factor de multiplicare in inventarul de clasificare
si etichetare stabilit in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, valoarea-limita




Ghid de redactare a fiselor cu date de securitate
52 Versiunea 3.1 — Noiembrie 2015

generica din tabelul 1.1 din anexa I la respectivul regulament, ajustata folosind
metoda de calcul prevazuta la sectiunea 4.1 din anexa I la respectivul regulament.

(b) substante pentru care exista la nivelul Uniunii limite ale concentratiilor admise pentru
expunerea la locul de munca, care nu sunt incluse inca la litera (a);

(c) substantele persistente, bioacumulative si toxice sau care sunt foarte persistente si foarte
bioacumulative in conformitate cu criteriile stabilite in anexa XIII sau substantele incluse pe lista
stabilita in conformitate cu articolul 59 alineatul (1), din alte motive decét pericolele mentionate la
litera (a), in cazul in care concentratia unei substante individuale este egalad cu sau mai mare decét
0,1 %.

3.2.2. Pentru un amestec care nu indeplineste criteriile de clasificare in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, se indica substantele prezente intr-o concentratie individuala
egala cu sau mai mare decat urmatoarele concentratii, impreund cu concentratia sau intervalul de
concentratie al acestora:

(a) 1 % din greutate in amestecuri nongazoase si 0,2 % din volum in amestecuri gazoase pentru:

(i) substantele periculoase pentru sanatate sau mediu in sensul Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008; sau

(ii) substante pentru care exista, la nivelul Uniunii, limite comunitare de expunere la locul de
munca;

(b) 0,1 % din greutate pentru substantele persistente, bioacumulative si toxice in conformitate cu
criteriile stabilite in anexa XIII, care sunt foarte persistente si foarte bioacumulative in
conformitate cu criteriile stabilite in anexa XIII, sau substantele incluse pe lista stabilita in
conformitate cu articolul 59 alineatul (1), din alte motive decét pericolele mentionate la litera (a).

3.2.3. Pentru substantele indicate in subsectiunea 3.2, se furnizeaza clasificarea substantei in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, inclusiv clasa (clasele) de pericol si codul
(codurile) categoriei, astfel cum este prevazut in tabelul 1.1 din anexa VI la regulamentul
respectiv, precum si frazele de pericol care sunt alocate in conformitate cu pericolele fizice, pentru
sdndtatea umana sau mediu aferente. Nu este necesar ca frazele de pericol sa fie scrise integral in
aceasta sectiune; codurile acestora sunt suficiente. In cazul in care nu sunt scrise integral, se face
trimitere catre sectiunea 16, in care se include textul complet al fiecarei fraze de pericol relevante.
In cazul in care substanta nu intruneste criteriile de clasificare, se prezinta motivul pentru care
substanta este mentionata la sectiunea 3.2, cum ar fi: ,substanta vPvB neclasificata” sau
~Substanta pentru care exista, la nivelul Uniunii, o limita de expunere la locul de munca”.

3.2.4. Pentru substantele indicate in subsectiunea 3.2, se mentioneaza denumirea si, daca este
disponibil, numarul de inregistrare, astfel cum este alocat in temeiul articolului 20 alineatul (3) din
prezentul regulament.

Fard a aduce atingere obligatiilor care revin utilizatorilor finali, stabilite la articolul 39 din prezentul
regulament, partea numarului de inregistrare care se refera la persoana care inregistreaza o cerere
comunda poate fi omisa de furnizorul amestecului, cu conditia ca:

(a) furnizorul respectiv sa isi asume responsabilitatea de a transmite, la cerere, numarul complet
de inregistrare in scopul aplicarii regulamentului sau, in cazul in care acesta nu dispune de

numa rul de inregistrare complet, sa transmita cererea furnizorului sdu, in conformitate cu litera
(b); si

(b) furnizorul respectiv sa transmita, la cerere, in termen de 7 zile, catre autoritatea statului
membru responsabild cu aplicarea regulamentului (denumita in continuare ,autoritatea
responsabild cu aplicarea”), numdarul de inregistrare complet fie primit direct de la autoritatea
responsabilad cu aplicarea fie transmis de destinatar, sau, in cazul in care acesta nu dispune de
numérul de inregistrare complet, furnizorul respectiv transmite cererea furnizorului sau, la cerere,
in termen de 7 Zile si in acelasi timp informeaza in acest sens autoritatea responsabila cu
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aplicarea.

Numarul CE, in cazul in care acesta este disponibil, se transmite in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008. Numarul CAS, in cazul in care acesta este disponibil, si denumirea IUPAC, in
cazul in care aceasta este disponibila, pot fi transmise de asemenea.

Pentru substantele indicate in aceasta subsectiune prin intermediul unei denumiri chimice
alternative, in conformitate cu articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, numarul de
inregistrare, numarul CE si alti identificatori chimici precisi nu sunt necesari.

A se retine faptul ca textul juridic citat mai sus mentioneaza valorile-limita generice si factorii
M doar in contextul luarii unei decizii cu privire la substantele (inclusiv concentratiile lor sau
intervalele de concentratie din amestec) care trebuie enumerate in FDS. Totusi, in situatiile in
care un factor M este disponibil in practica, s-ar putea ca furnizarea factorului M efectiv si
indicarea lui ca atare sa fie utile si, astfel, recomandabile (in cazul factorilor M ai
componentelor amestecurilor, acest lucru este cel mai bine indicat impreuna cu informatiile de
clasificare privind componenta relevantd de la subsectiunea 3.2)%’.

De retinut ca cerintele referitoare la informatii privind identificatorii care trebuie sa fie furnizate
in cadrul subsectiunii 3.2 (spre deosebire de subsectiunea 1.1) pentru amestecuri erau diferite
in versiunea anexei II in vigoare inainte de 1 iunie 2015. In mod special, calificarea potrivit
careia identificatorul produsului trebuie furnizat doar ,cand este disponibil” nu se mai aplica de
la data de 1 iunie 2015 [identificatorii de produs (conform CLP) ar trebui sa fie disponibili
pentru toate substantele componente]®S.

Sintagma , daca acest lucru este posibil din punct de vedere tehnic”, utilizata in cerinta privind
indicarea concentratiilor substantelor dintr-un amestec, fie ca procentaje exacte, fie ca
intervale de procentaje in ordine descrescatoare, va insemna ca acest lucru trebuie realizat
daca, spre exemplu, programul informatic ce genereaza FDS permite aceasta clasificare
pornind de la informatiile despre compozitie care sunt disponibile. Nu inseamna ca toti pasii
tehnici (inclusiv, de exemplu, analiza) trebuie epuizati pentru a determina informatiile precise
necesare pentru o astfel de clasificare, in situatiile in care nu este, altfel, disponibila.

In cazul amestecurilor, partea numarului de inregistrare REACH pentru substantele
componente care se refera la solicitantul individual care inregistreaza o cerere comuna
(ultimele patru cifre ale intregului numar de inregistrare initial) poate fi omisa de catre orice
furnizor (a se retine ca in acest caz nu se impune ca furnizorul sa fie un utilizator din aval sau
distribuitor ca in cazul reducerii numarului de inregistrare pentru substante, furnizat in
subsectiunea 1.1)%°. A se retine si faptul cd numerele de inregistrare sunt solicitate in cadrul
acestei subsectiuni doar pentru substantele la care se face referire la punctele 3.2.1 sau 3.2.2.
Totusi, daca furnizorii aleg sa enumere substantele suplimentare din amestec in baza
subsectiunii 3.2, desi nu sunt obligati sa ofere informatiile specificate la punctul 3.2.1 sau
3.2.2 pentru aceste substante, trebuie sa furnizeze informatiile aplicabile, specificate la
punctele 3.2.3 si 3.2.4, inclusiv numerele de inregistrare, daca sunt disponibile.

67 Atribuirea unui factor M unei substante este o parte esentiald a procedurii de clasificare a substantei respective,
asigurand clasificarea corectd a substantelor si a amestecurilor care le contin.

68 A se retine cd, spre deosebire de cazul enumerarii identitatilor substantelor in FDS, pentru o substanta din
subsectiunea 1.1 nu existd nicio cerintd specifica ca informatiile de identificare a produsului pentru substantele
componente ale unui amestec date in subsectiunea 3.2 sa se conformeze in intregime cerintelor de la articolul 18
alineatul (2) [sau de la articolul 18 alineatul (3) litera (a)] din Regulamentul CLP.

69 Pentru informatii suplimentare, va rugdm s3 consultati sectiunea , Intrebari si réspunsuri” (intrebarile nr. 137, 144
si 145) de pe site-ul ECHA, la adresa: http://echa.europa.eu/ro/support/gas-support/qgas.



http://echa.europa.eu/ro/support/qas-support/qas
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~Substantele incluse pe lista stabilita in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) din alte
motive decat pericolele mentionate la litera (a), in cazul in care concentratia unei substante
individuale este egala cu sau mai mare decat 0,1 %", specificate in textul juridic citat mai sus
fac parte din asa-numita ,lista a substantelor candidate” (pentru mai multe informatii, a se
vedea capitolul 2, punctul 2.15 din prezentul document).

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni in cazul unui amestec’?:

Nr. CAS Nr. CE Nr. de index Nr. % Denumire Clasificare
inregistrare [greutat conform
REACH e] Regulamentu
lui (CE)
nr. 1272/20
08 (CLP)
100-42-5 | 202-851-5 | 601-026-00-0 | 01- 60 stiren Flam. Lig. 3
XXXXXXXXXX
-XX-YYYY H226
Acute Tox. 4
H332
Eye Irrit. 2
H319
Skin Irrit. 2
H315
100-41-4 | 202-849-4 | 601-023-00-4 | 01- 40 etilbenzen Flam. Lig. 2
NNNNNNNNN
N-NN-zzz2Z H225
Acute Tox. 4
H332

Informatii suplimentare:
Pentru textul complet al frazelor de risc”’: a se vedea SECTIUNEA 16.

A se retine faptul cd, intrucat se solicitd doar numarul CAS, numarul CE sau numarul de index,
acest tabel poate fi simplificat in mod alternativ, inlocuind cele trei coloane (una pentru fiecare
tip de numar) cu doud coloane: una pentru ,tipul numérului”, a doua pentru ,numar”. In mod
alternativ, aceste tabele-model pot fi prezentate in alte moduri, spre exemplu utilizand doua
coloane pentru ,tipul numarului” si ,numar”.

70 DE RETINUT: Acest exemplu este oferit pentru a ilustra formatul intrarilor in aceasta subsectiune, si, in special,
diferenta prin compararea cu o intrare in subsectiunea 3.1 pentru o substanta cu impuritdti. NU TREBUIE CONSIDERAT
DREPT O INDICATIE A FAPTULUI CA UN ASTFEL DE AMESTEC AR FI STABIL IN CAZUL POLIMERIZARII SAU A ALTOR
REACTII.

71 Pentru amestecurile care sunt clasificate inca in conformitate cu DPD si au fost introduse pe piata inainte de
1 iunie 2015, se pot utiliza frazele R.
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A se retine faptul ca respectiva clasificare furnizata pentru o substanta componenta in ultimele
doua coloane trebuie sa fie cea aferenta substantei pure (100 %).

Intervalele de greutate pot fi furnizate in locul procentajelor efective ale greutatii — in acest
caz, clasificarea ce reiese pentru respectivul interval al concentratiei trebuie sa se bazeze pe
cea mai mare concentratie din intervalul citat.

A se retine ca tabelul redat in textul anexei II, citat mai sus cu titlul ,Lista claselor de pericol, a
categoriilor de pericol si a limitelor de concentratie [inclusiv a valorilor-limita din tabelul 1.1 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si limitele de concentratie generice specificate in partile 3-5
din anexa I la regulamentul respectiv] pentru care o substanta este mentionata drept
substanta componentd a unui amestec in subsectiunea 3.2.” prezinta valorile peste care
substantele specificate trebuie sa fie enumerate intr-o FDS. Acestea nu sunt neaparat
limitele generice pentru clasificare - valorile din tabelul respectiv au fost ajustate pentru a
include notele din regulamentul CLP, care necesita furnizarea unei FDS in anumite cazuri,
chiar si in situatia in care valoarea este sub cea care determina clasificarea. De exemplu, n
cazul toxicitatii pentru reproducere, categoriile 1A, 1B, 2 si efectele asupra alaptarii sau prin
intermediul alaptarii, valoarea oferita in tabel este = 0,1, desi conform tabelului 3.7.2 ,Limitele
de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec clasificate ca fiind toxice pentru
reproducere sau ca avadnd efecte asupra alaptarii sau prin intermediul alaptarii, care determina
clasificarea amestecului” din anexa I la Regulamentul CLP furnizeaza o valoare = 0,3 pentru
limita de concentratie pentru clasificare. Acest lucru se datoreaza faptului ca tabelul
incorporeaza nota 1 relevanta sub tabelul care mentioneaza ca ,,dacd o substanta toxica pentru
reproducere de categoria 1 sau categoria 2 sau o substanta clasificata pentru efectele sale
asupra alaptarii sau prin intermediul alaptarii este prezenta in amestec ca un ingredient avand
concentratia de peste 0,1 %, pentru amestecul in cauza trebuie sa fie disponibila, la cerere, o
FDS”. Aceasta ultima valoare este cea care apare in tabelul la care se face referire mai sus,
intrucat scopul sau este sa indice valoarea relevanta pentru FDS, si nu pe aceea care
determina clasificarea.

In cazul utilizarii unei denumiri chimice alternative conform dispozitiilor de la articolul 24 din
CLP, pentru o substanta dintr-un amestec se recomanda ca acest lucru sa se indice in aceasta
subsectiune (sau in sectiunea 15 ori 16) pentru a evita intrebarile adresate de beneficiari sau
de autoritatile responsabile cu aplicarea, cu privire la utilizarea sa.

Subsectiunea 3.2 din FDS poate fi, de asemenea, utilizatd pentru a furniza anumite informatii
privind compozitia detergentilor conceputi pentru a fi utilizati in sectorul industrial si
institutional, si care nu se afld la dispozitia publicului larg”?.

Referitor la enumerarea in baza subsectiunii 3.2, trebuie sa se retina faptul ca solicitarea
juridica (pentru substantele care nu sunt deja enumerate din alte motive) trebuie sa fie
specificata cand acestea sunt ,(b) substante pentru care exista la nivelul Uniunii limite ale
concentratiilor admise pentru expunerea la locul de munca [...] ”, adica limita de la nivelul
Uniunii este cea care determina mentionarea. Totusi, persoanele responsabile cu redactarea
pot mentiona Tn mod voluntar in aceasta subsectiune (sau in SECTIUNILE 15 ori 16)
substantele pentru care s-a atribuit o limita la nivel national, insa nu la nivelul Uniunii (a se
compara cu respectivul caz discutat mai jos pentru subsectiunea 8.1, cand informatiile despre
limitele la nivel national sunt cele care trebuie furnizate, indiferent daca exista o limita
corespondenta la nivelul Uniunii).

72 Ingredientele care trebuie enumerate in conformitate cu Regulamentul privind detergentii pot fi mentionate in
subsectiunea 3.2. din FDS, cu conditia ca acestea sa se distinga clar unul de altul prin subtitluri adecvate, care sa
indice actul legislativ la care se aplica. Pentru mai multe informatii, a se consulta:
ec.europa.eu/enterprise/sectors/chemicals/documents/specific-chemicals/detergents/index en.htm#h2-6.
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3.4 SECTIUNEA 4 din FDS: Masuri de prim ajutor

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie asistenta initiala astfel incat o persoana fara
pregatire specializata sa o poata intelege si acorda fara a utiliza un echipament sofisticat si fara a
avea la dispozitie o gama variata de medicamente. Daca este necesara asistenta medicala,
instructiunile trebuie sa mentioneze acest lucru, inclusiv cat de urgent trebuie acordata aceasta
asistenta.

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor

Text anexa I1

4.1.1. Instructiunile de prim ajutor se furnizeaza in functie de cdile de expunere relevante.
Subdiviziunile se utilizeaza pentru a indica procedura pentru fiecare cale de expunere, precum:
inhalare, contact cu pielea sau cu ochii si ingerare.

4.1.2. Se furnizeaza indicatii privind:

(a) necesitatea asistentei medicale imediate si eventualitatea aparitiei unor efecte intérziate dupa
expunere;

(b) recomandarea de a muta persoana expusa din zona expunerii catre o zona cu aer proaspat;

(c) recomandarea de a scoate hainele si incaltamintea persoanei expuse si modul de manipulare a
hainelor si incaltdmintei respective; si

(d) recomandarea utilizarii unui echipament de protectie personala de catre persoanele care
acorda primul ajutor.

Informatiile din aceasta subsectiune pot fi structurate dupa cum urmeaza:

4.1 Descrierea masurilor de prim ajutor
- observatii generale

- dupa inhalare

- dupa contactul cu pielea

- dupa contactul cu ochii

- dupa ingerare

- autoprotectia persoanei care acorda primul ajutor
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4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

Text anexa II

Se furnizeaza informatii succinte privind cele mai importante simptome si efecte, atat cele acute,
cét si cele intarziate, provocate de expunere.

A se retine faptul cd aceasta subsectiune este conceputa pentru simptome si efecte -
tratamentele urmeaza sa fie descrise in subsectiunea 4.3.

4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicala imediata si tratamentele speciale
necesare

Text anexa II

Dupa caz, se furnizeaza informatii privind testele clinice si monitorizarea medicala a efectelor
intérziate, detalii specifice privind antidoturile (atunci cand acestea sunt cunoscute) si privind
contraindicatiile.

Pentru anumite substante sau amestecuri poate fi important sa se evidentieze faptul ca trebuie sa
fie disponibile la locul de muncad mijloace speciale care sa permita acordarea imediata a unui
tratament specific.

A se retine faptul ca (asa cum se indica in textul juridic introductiv la intreaga sectiune 4),
asistenta initiala trebuie descrisa astfel incat sa poata fi inteleasa si acordata de o persoana
fara pregatire de specialitate, iar, in cazul in care este necesara asistenta medicala, acest lucru
trebuie specificat in mod explicit.

In situatiile in care este necesard furnizarea unor informatii specifice pentru medici (de
exemplu, tratament cu anumite medicamente, aplicarea unei presiuni pozitive in caile
respiratorii, interzicerea anumitor medicamente, alimente, bauturi sau a fumatului etc.),
aceste informatii pot fi oferite intr-o rubrica denumita , Observatii pentru medici” (simptome,
pericole, tratament). Informatiile furnizate in rubrica respectiva pot contine anumiti termeni
medicali de specialitate care pot fi intelesi cu dificultate de personalul nemedical. Desi nu este
o conditie specifica, se poate indica, de asemenea, daca exista recomandari privind anumite
actiuni sau tratamente care pot sau nu pot fi aplicate de persoanele care ofera primul ajutor,
precum si de medici.

3.5 SECTIUNEA 5 din FDS: Masuri de combatere a incendiilor

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie cerintele pentru combaterea unui incendiu
provocat de substanta sau amestecul in cauza sau a unui incendiu care izbucneste in vecindtatea
acestora.
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5.1 Mijloace de stingere a incendiilor

Text anexa II

Mijloace de stingere corespunzatoare:
Se furnizeaza informatii privind mijloacele de stingere corespunzatoare.
Mijloace de stingere necorespunzatoare:

Se dau indicatii privind eventualele mijloace de stingere care nu sunt adecvate in circumstante
specifice care implica substanta sau amestecul in cauza (de exemplu, evitarea mijloacelor de inalta
presiune care ar putea duce la formarea unui amestec potential exploziv de praf si aer).

Mijloacele de stingere necorespunzatoare sunt mijloace de stingere care nu pot fi folosite din
motive de siguranta, inclusiv mijloace care pot cauza reactii chimice sau fizice, ce au ca
rezultat un potential pericol suplimentar. De exemplu, in prezenta substantelor care, in contact
cu apa emit gaze inflamabile sau toxice [spre exemplu, carbura de calciu reactioneaza cu apa
si formeaza etena (acetilena)].

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza

Text anexa I1

Se furnizeaza informatii privind pericolele care pot fi provocate de substanta sau amestecul in
cauzd, precum produsii de combustie periculosi care se formeazad prin arderea substantei sau a

amestecului, informatiile respective fiind prezentate, de exemplu, sub forma: ,in caz de ardere,
poate produce vapori toxici de monoxid de carbon” sau ,in timpul combustiei produce oxizi de sulf
si azot”,

Aceasta subsectiune include informatii cu privire la orice pericole cauzate de produsele chimice
(de exemplu, natura oricaror produse de combustie periculoase sau riscurile de explozie a
vaporilor).

5.3 Recomandari destinate pompierilor

Text anexa II

Se furnizeaza recomandari privind orice masuri de protectie care trebuie intreprinse in cursul
stingerii incendiilor, cum ar fi: ,mentineti containerele reci prin pulverizarea de apa”, si privind
echipamentul de protectie special destinat pompierilor, precum cizmele, salopeta, manusile,
aparatoarele pentru ochi si fatd si aparatele de respirat.

Se poate sublinia faptul ca niciun echipament de protectie chimica nu va oferi protectie
Tmpotriva tuturor substantelor chimice. In functie de respectivele pericole ale substantelor,
nivelurile de protectie recomandate pot fi impartite in trei categorii.

e Aparat de respirat autonom (ARA) cu manusi rezistente la substante chimice.
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e ARA cu echipament de protectie chimica doar in eventualitatea unui contact personal
(imediat).

¢ ARA cu echipament impermeabil la gaze in caz de proximitate imediata fata de
substanta sau vaporii acesteia.

Echipamentul impermeabil la gaze reprezinta echipamentul de protectie chimica de cel mai
inalt nivel. Astfel de echipamente pot fi produse din neopren, cauciuc vinil sau alte materiale si
sunt utilizate impreuna cu ARA. Se va asigura protectie impotriva multor substante, insa nu
fmpotriva tuturor. Daca aveti neclaritati, solicitati sfatul specialistilor.

In cazul incidentelor care implicd agenti puternic congelati si multe alte gaze lichefiate, in cazul
carora contactul va provoca degeraturi si leziuni severe ale ochilor, trebuie sa se poarte
echipamente izolate termic, inclusiv manusi din material gros sau din piele si aparatoarele
pentru ochi. In mod similar, in cazul incidentelor care implicd iradierea cdldurii, se recomand&
sa se utilizeze echipamente care sa reflecte caldura.

Echipamentul pompierilor ce respecta standardul european EN469 asigura un nivel de baza de
protectie in cazul incidentelor chimice si include casti, cizme si manusi de protectie. Este posibil
ca echipamentul care nu respecta EN469 sa nu fie adecvat pentru toate incidentele chimice.

In plus, se pot include m&suri recomandate pentru izolarea zonei afectate, in vederea limitarii
deteriorarilor in cazul incendiilor sau a eliminarii reziduurilor mijloacelor de stingere a
incendiilor.

Atunci cdnd se completeaza aceasta sectiune, trebuie sa se ia in considerare eventualitatea
poluarii cursurilor de apa din cauza deversarilor si a apei folosite la combaterea incendiilor.
Daca se intdmpla acest lucru, trebuie sa se ofere informatii privitoare la modul in care se poate
minimaliza impactul asupra mediului.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni:

SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor
5.1 Mijloace de stingere a incendiilor:

Mijloace de stingere corespunzatoare:

Mijloace de stingere necorespunzatoare:

5.2 Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauza

Produsi de combustie periculosi:

5.3 Recomandari destinate pompierilor
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3.6 SECTIUNEA 6 din FDS: Masuri de luat in caz de dispersie
accidentala

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate recomanda actiunile adecvate adoptate ca raspuns la
varsarea, scurgerile sau dispersia substantei sau amestecului, in vederea prevenirii sau a
minimizarii efectelor adverse avute asupra persoanelor, a bunurilor si a mediului. Se face distinctia
Intre actiunile adoptate ca raspuns la varsarea unor cantitati mici si cele adoptate ca raspuns la
varsarea unor cantitati mari, in cazul in care volumul varsat are un impact semnificativ asupra
pericolului. In cazul in care procedurile de izolare si recuperare indica faptul ca sunt necesare
practici diferite, acestea se precizeaza in fisa cu date de securitate.

[Se considera ca textul de mai sus nu necesita explicatii suplimentare.]

6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Text anexa I1

6.1.1. Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta

Se furnizeaza recomandari cu privire la varsarile si dispersiile accidentale ale substantei sau ale
amestecului, precum:

(a) purtarea unui echipament de protectie adecvat (inclusiv a echipamentului de protectie
personald mentionat la sectiunea 8 a fisei cu date de securitate) pentru a preveni orice
contaminare a pielii, a ochilor si a hainelor personale;

(b) indepértarea surselor de scantei, asigurarea unui nivel suficient de ventilare, controlul
prafului; si

(c) proceduri de urgenta precum necesitatea de a evacua zona de pericol sau de a consulta
un expert.

6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Se furnizeaza sfaturi cu privire la materialul adecvat pentru imbracamintea de protectie personala
(precum: ,adecvat: butend”; ,neadecvat: PVC”).

[Se considera ca textul de mai sus nu necesita explicatii suplimentare.]

6.2 Precautii pentru mediul inconjurator

Text anexa II

Se ofera recomandari privind precautiile care trebuie sa fie luate fata de mediul inconjurator in
legédtura cu varsarile si dispersiile accidentale ale substantei sau ale amestecului, precum pastrarea
acestora la distanta fata de canalele de scurgere si apele de suprafatd sau subterane.
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[Se considera ca textul de mai sus nu necesita explicatii suplimentare.]

6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

Text anexa II

6.3.1. Se oferd recomandari adecvate privind modul de izolare a unei cantitati varsate. Tehnica
adecvata de izolare poate include oricare dintre urmatoarele:

(a) indiguire (bunding), acoperirea canalelor de evacuare;
(b) proceduri de acoperire (capping procedures).

6.3.2. Se ofera recomandari adecvate privind modul de curatare a unei cantitati varsate.
Procedurile adecvate de curatare pot include oricare dintre urmatoarele:

(a) tehnici de neutralizare;
(b) tehnici de decontaminare;
(c) materiale absorbante;

(d) tehnici de curétare;

(e) tehnici de aspirare;

(f) echipament necesar pentru izolare/curatare (inclusiv utilizarea, dupa caz, de instrumente
si echipamente care nu se aprind prin scanteie).

6.3.3. Se furnizeaza orice alte informatii referitoare la varsari si dispersii, inclusiv recomandari
privind tehnici inadecvate de izolare sau curatare, de exemplu prin indicatii de tipul: ,a nu se
utiliza niciodata...".

A se retine faptul ca lista de tehnici nu este completa, in mod special pot fi utilizati absorbanti,
precum si materialele absorbante.

”74

De asemenea, trebuie s3 se retind faptul c& ,indiguirea”? si ,acoperirea”* au aici semnificatiile

definite in anexa 4 la GHS”>.
Cateva exemple ale tipului de recomandari care pot fi incluse in aceasta subsectiune sunt:

e Curatare umeda sau aspirarea materialelor solide.

73 ,Digul reprezinta furnizarea de instalatii de colectare a lichidului, care, in caz de scurgeri sau pierderi de la
rezervoare sau conducte de lucru, va capta bine volumul in exces de lichide depozitat, de exemplu prin indiguire.
Zonele indiguite ar trebui sa aiba scurgere la un rezervor de captare care ar trebui sa aiba facilitati pentru separarea
apei de ulei.”

74 ,adica asigurarea unui capac sau a unei protectii (de exemplu, pentru a preveni deteriorarea sau scurgerile).”

75 Sistemul armonizat global de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS), a cincea editie revizuita, 2013.
Anexa 4 - Ghidul pentru pregatirea fiselor cu date de securitate, pagina 415; a se vedea:
http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs rev05/05files e.html.
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e A nu se utiliza peria sau aerul comprimat pentru curatarea suprafetelor sau a
fmbracamintei.

e Curatati imediat substantele varsate.

6.4 Trimitere la alte sectiuni

Text anexa I1

Daca e cazul, se fac trimiteri catre sectiunile 8 si 13.

A se retine faptul cad singurele sectiuni pentru care se impun referinte (incrucisate) aici (si
ulterior doar daca este cazul) sunt sectiunile 8 si 13 - spre exemplu, trebuie sa se furnizeze
referinte Tncrucisate cu privire la informatiile referitoare la controlul expunerii si protectia
personala si, respectiv, la consideratiile privind eliminarea deseurilor, care sunt relevante in
cazul posibilelor dispersii accidentale. Intentia este evitarea duplicarii informatiilor — nu
impunerea unei astfel de duplicari. Orice referinte suplimentare la alte sectiuni care se pot face
aici nu sunt impuse de regulament.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni’®:

SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentalad
6.1 Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
6.1.1 Pentru personalul care nu este implicat in situatii de urgenta

Echipament de protectie:

Proceduri de urgenta:

6.1.2 Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta
6.2 Precautii pentru mediul inconjurator:
6.3 Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
6.3.1 Pentru izolare:
6.3.2 Pentru curatenie:
6.3.3 Alte informatii:

6.4 Trimiteri catre alte sectiuni

76 A se retine ca numerotarea suplimentara si substructurarea sub nivelul subsectiunii nu constituie o cerintd legala.
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3.7 SECTIUNEA 7 din FDS: Manipularea si depozitarea

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate prezintd recomandari privind practicile de manipulare
In conditii de siguranta. Aceasta subliniaza precautiile care sunt adecvate pentru utilizarile
identificate mentionate la subsectiunea 1.2 si pentru proprietatile unice ale substantei sau
amestecului.

Informatiile furnizate la aceasta sectiune a fisei cu date de securitate se refera la protectia
sanatatii umane, la securitate si la protectia mediului. Acestea au rolul de a-I ajuta pe angajator sa
elaboreze proceduri de lucru si masuri organizatorice adecvate, in conformitate cu articolul 5 din
Directiva 98/24/CE si articolul 5 din Directiva 2004/37/CE.

In cazul in care este solicitat un raport de securitate chimicd, informatiile din aceastd sectiune a
fisei cu date de securitate trebuie sa fie conforme cu informatiile furnizate pentru utilizarile
identificate in raportul de securitate chimica si cu scenariile de expunere care evidentiaza controlul
riscurilor, incluse in raportul de securitate chimica, anexate la fisa cu date de securitate.

In plus fatd de informatiile prezentate in aceastd sectiune, se pot gési informatii relevante si in
sectiunea 8.

[Se considera ca pentru textul de mai sus nu sunt necesare precizari suplimentare]

7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Text anexa II

7.1.1. Se precizeaza recomandari pentru:

(a) a permite manipularea in conditii de securitate a substantei sau a amestecului, precum
izolarea si masurile de prevenire a incendiilor, precum si a generarii de aerosoli si praf;

(b) a preveni manipularea substantelor sau a amestecurilor incompatibile;
(c) a atrage atentia asupra operatiunilor si conditiilor care creeaza noi riscuri prin
modificarea proprietatilor substantei sau ale amestecului, precum si asupra masurilor

adecvate pentru a le contracara; si

(d) a reduce gradul de dispersie a substantei sau a amestecului in mediul inconjurator,
precum evitarea varsarilor sau pastrarea distantei fata de caile de scurgere.

7.1.2. Se furnizeaza recomandari privind igiena generala la locul de munca, precum:
(a) recomandarea de a nu se madnca, bea sau fuma in zonele de lucru;
(b) recomandarea de a se spala méinile dupa utilizare; si

(c) recomandarea de a scoate imbrdcadmintea contaminata si echipamentul de protectie
fnainte de a patrunde in zonele in care se ia masa.

Aceastd subsectiune trebuie sa furnizeze informatii privind masurile de protectie pentru
manipularea in conditii de securitate si masurile tehnice recomandate, precum izolarea,
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masurile de prevenire a formarii de aerosoli, a generarii de praf si a provocarii de incendii,
masurile necesare pentru a proteja mediul (de exemplu, utilizarea filtrelor sau a epuratoarelor
de gaze in cazul ventilarii prin evacuare, utilizarea intr-o zona indiguita, masuri pentru
colectarea si eliminarea substantelor varsate etc.) si orice conditii sau reguli specifice
referitoare la substanta sau amestec (de exemplu, proceduri sau echipamente care sunt
interzise sau recomandate). Daca este posibil, oferiti o scurta descriere a masurii.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei subsectiuni:

SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea
7.1 Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
Masuri de protectie:

Masuri de prevenire a incendiilor:

Masuri de prevenire a generarii de aerosoli si praf:

Masuri de protectie a mediului:

Sfaturi privind igiena generala la locul de munca:

7.2 Depozitare in conditii de siguranta, inclusiv eventuale incompatibilitati

Text anexa I1

Recomandarile oferite trebuie sa fie coerente cu proprietatile fizice si chimice descrise la sectiunea
9 a fisei cu date de securitate. Daca este relevant, se furnizeaza recomandari privind cerintele
specifice de depozitare, inclusiv privind:

(a) modul de gestionare a riscurilor asociate cu:

(i) atmosferele explozive,

(ii) conditiile favorabile coroziunii;

(iii) pericolele de inflamabilitate,

(iv) substantele sau amestecurile incompatibile;

(v) conditiile favorabile evaporarii; si

(vi) sursele potentiale de scantei (inclusiv echipamentul electric).
(b) modul de controlare a efectelor avute de:

(i) conditiile meteorologice;

(ii) presiunea ambientala;

(iii) temperatura;
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(iv) lumina soarelui;
(v) umiditate; si
(vi) vibratie.
(c) modul de mentinere a integritatii substantei sau amestecului prin utilizarea:
(i) stabilizatorilor; si
(ii) antioxidantilor.
(d) alte recomandari, printre care:
(i) cerinte privind ventilatia;

(ii) proiectarea speciala a spatiilor de depozitare sau a rezervoarelor (inclusiv ziduri de
retentie si ventilatie),;

(iii) cantitatile-limita care pot fi depozitate (daca este cazul); si

(iv) compatibilitatile privind ambalarea.

Daca este cazul, aceasta subsectiune trebuie sa specifice conditiile de depozitare in conditii de
securitate, precum:

e proiectarea speciala a spatiilor de depozitare sau a rezervoarelor (inclusiv ziduri de
retentie si ventilatie);

¢ materiale incompatibile;
¢ conditii de depozitare (limita/intervalul de umiditate, lumina, gaz inert etc.);

e echipament electric special si prevenirea electricitatii statice.

De asemenea, daca este cazul, aceasta subsectiune trebuie sa includa sfaturi privind limitele
cantitatilor in conditiile de depozitare (sau, de exemplu, indicatii privind limita cantitatilor
dincolo de care substantei sau clasei de substante i se aplica Directiva Seveso II, a carei
aplicare fost extinsd’’). Aceastd subsectiune trebuie s& indice ulterior orice conditii speciale,
precum tipul materialului utilizat in ambalajul/recipientele substantei sau amestecului.

Trebuie sa se retina faptul cd, in cadrul informatiilor ce trebuie oferite in subsectiunea 7.2,
termenul ,incompatibilitati” trebuie interpretat ca incluzand incompatibilitatile substantei sau
amestecului cu materialele din ambalaj cu care este posibil sa intre in contact.

Unii furnizori pot alege sa indice aici informatiile despre sistemele nationale ale claselor de
depozitare. Clasa de depozitare rezulta din clasificarea substantei pure sau amestecului -
ambalajul nu trebuie luat in considerare in acest scop.

77 Directiva 2003/105/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2003 de modificare a
Directivei 96/82/CE a Consiliului privind controlul asupra riscului de accidente majore care implica substante
periculoase. JO L 345, 30.9.2008, p. 97-105.
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Nu se recomanda ca in aceasta subsectiune sa se adauge informatii despre depozitare, legate
de calitate. Daca se adauga aceste informatii, trebuie sa se indice clar faptul ca sunt informatii
legate de calitate si nu de securitate.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei subsectiuni:

7.2 Depozitare in conditii de siguranta, inclusiv eventuale incompatibilitati
Masuri tehnice si conditii de depozitare:
Materiale de ambalare:
Cerinte pentru spatiile de depozitare si rezervoarele:

Clasa de depozitare:

Informatii suplimentare referitoare la conditiile de depozitare:

7.3 Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)

Text anexa II

Pentru substantele si amestecurile destinate unei (unor) utilizari finale specifice, recomandarile se
referd la utilizarea (utilizarile) identificatd (identificate) mentionatd (mentionate) la subsectiunea
1.2, recomandarile respective fiind detaliate si functionale. In cazul in care se anexeaza un
scenariu de expunere, se poate face trimitere la acesta, in caz contrar furnizdndu-se informatiile
cerute la subsectiunile 7.1 si 7.2. In cazul in care una dintre partile implicate in lantul de
aprovizionare a efectuat o evaluare a securitatii chimice pentru amestecul in cauza, este suficient
ca fisa cu date de securitate si scenariile de expunere sa fie conforme mai degraba cu raportul de
securitate chimica pentru amestecul in (_:auzé' decat cu rapoartele de securitate chimica pentru
fiecare dintre substantele din amestec. In cazul in care sunt disponibile orientédri specifice industriei
sau sectorului, se pot face trimiteri detaliate la acestea (inclusiv sursa si data publicarii).

In cazul produselor biocide, ca exemplu al substantelor si amestecurilor concepute pentru
utilizari finale specifice, alaturi de utilizarile identificate enumerate in subsectiunea 1.2, care
trebuie enumerate, se pot indica orice utilizari suplimentare pentru care produsul a fost
autorizat (spre exemplu, conservarea lemnului, dezinfectie, controlul sedimentelor,
conservarea in interiorul recipientelor etc.). In mod suplimentar, se poate face trimitere la
orice fisa informativa tehnica ce contine informatii suplimentare cu referire la cantitatea ce
urmeaza sa fie folosita si instructiunile de manipulare pentru orice tip de utilizare.

Daca FDS are anexate scenarii de expunere care ii corespund si care ofera recomandarile
necesare referitoare la manipularea si utilizarea in conditii de securitate, si se face referire la
acestea, nu este nevoie sa se utilizeze aceasta subsectiune pentru recomandari detaliate
privind utilizarile finale specifice.
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in cazul substantelor pentru care nu se impun scenarii de expunere (de exemplu, substante
pentru care nu se impune ESC, intrucat nu fac obiectul inregistrarii la > 10 t/a’®), aceast3
sectiune poate fi utilizata, in mod suplimentar, pentru a include informatii similare sau
echivalente celor care ar fi fost, de altfel, oferite mai pe larg intr-un scenariu de expunere.
Aceasta sectiune poate fi, de asemenea, utila in cazul FDS pentru amestecurile pentru care
niciun document echivalent de consolidare nu a fost anexat la ,,scenariul de expunere pentru
amestec”.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei subsectiuni:

7.3 Utilizare finala specifica (utilizari finale specifice):
Recomandari:

Solutii specifice sectorului industrial:

3.8 SECTIUNEA 8 din FDS: Controale ale expunerii/protectia
personala

n79

Nota: pentru persoanele care redacteaza FDS pentru ,amestecuri speciale”’””, in anexa 2 se

ofera informatii suplimentare privind modul de adaptare a sectiunii 8.

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie limitele de expunere profesionala aplicabile si
masurile necesare de gestionare a riscurilor.

In cazul in care este solicitat un raport de securitate chimicd, informatiile din aceastd sectiune a
fisei cu date de securitate trebuie sa fie conforme cu informatiile furnizate pentru utilizarile
identificate in raportul de securitate chimica si cu scenariile de expunere care evidentiaza controlul
riscurilor, incluse in raportul de securitate chimica, anexate la fisa cu date de securitate.

8.1 Parametri de control®°

Text anexa II

78 Nota: Chiar si pentru substantele incepand de la 10 t/a pentru care este necesara o evaluare a securitatii chimice
(ESC) exista alte criterii in conformitate cu articolul 14 alineatul (4) inainte de solicitarea unui scenariu de expunere;
totusi, aceste criterii se vor aplica in cazul majoritatii substantelor pentru care este necesara o FDS.

79 Amestecurile speciale sunt cele in care o caracteristica comuna este faptul ca proprietatile substantelor componente
sunt modulate prin includerea lor in cadrul matricei amestecului. Disponibilitatea pentru expunerea substantelor
componente si potentialul acestora de a exprima proprietdti ecotoxicologice/toxice pot fi afectate in urma includerii lor
n matrice.

80 PRECIZAM CA, ATUNCI CAND SE INCLUD NOTE DE SUBSOL CA PARTE A UNUI TEXT JURIDIC MAI VECHI CITAT,
ACESTEA SUNT REPRODUSE (CU CARACTERE CURSIVE) IN FORMA LOR INITIALA, CHIAR DACA AR PUTEA FI
DISPONIBILE VERSIUNI ACTUALIZATE ALE DOCUMENTELOR CITATE.
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8.1.1. Atunci cdnd acestea sunt disponibile, se enumera urmatoarele valori-limita nationale,
precum si temeiul juridic al fiecarei valori, aplicabile in prezent in statele membre in care fisa cu
date de securitate este furnizatd pentru substanta in cauza sau pentru fiecare dintre substantele
din amestec. La enumerarea valorilor-limita de expunere profesionala, se utilizeaza identitatea
chimica specificata in sectiunea 3:

8.1.1.1. valorile-limita nationale de expunere profesionala care corespund valorilor-limita de
expunere profesionala ale Uniunii, in conformitate cu Directiva 98/24/CE, inclusiv notatiile
specificate la articolul 2 alineatul (3) din Decizia 2014/113/UE a Comisiei (¢%);

8.1.1.2. valorile-limita nationale de expunere profesionala care corespund valorilor-limita ale
Uniunii in conformitate cu Directiva 2004/37/CE, inclusiv notatiile specificate la articolul 2
alineatul (3) din Decizia 2014/113/UE;

8.1.1.3. orice alte valori-limita nationale de expunere profesionala;

8.1.1.4. valorile-limita biologice nationale care corespund valorilor-limita biologice ale
Uniunii, in conformitate cu Directiva 98/24/CE, inclusiv notatiile specificate la articolul 2
alineatul (3) din Decizia 2014/113/UE;

8.1.1.5. orice alte valori-limita biologice nationale.

8.1.2. Se furnizeaza informatii cu privire la procedurile de monitorizare recomandate in prezent cel
putin pentru substantele cele mai relevante.

8.1.3. In cazul in care se formeazd contaminanti in aer la utilizarea recomandatd a substantei sau
a amestecului, se precizeaza si valorile-limita de expunere profesionala/biologice aplicabile
acestora.

8.1.4. In cazul in care este necesar un raport de securitate chimicd sau dacs este disponibil un
nivel DNEL, astfel cum se mentioneaza la sectiunea 1.4 din anexa I, sau o concentratie PNEC,
astfel cum se mentioneaza la sectiunea 3.3 din anexa I, nivelurile DNEL si concentratiile PNEC
relevante pentru substanta se indica pentru scenariile de expunere din raportul de securitate
chimica prevazut in anexa la fisa cu date de securitate.

8.1.5. In cazul in care este recomandatd o abordare de control specific pe intervale de expunere
(control banding approach) pentru asigurarea protectiei in legaturd cu anumite utilizari specifice,
se furnizeaza suficiente detalii pentru a permite o gestionare eficienta a riscurilor. Se precizeaza in
mod clar contextul si limitele recomandarii privind controlul specific pe intervale de expunere.

Valorile-limita de expunere profesionala

Aceasta subsectiune ar trebui sa includa parametrii de control specifici aplicabili in prezent,
inclusiv valorile-limita de expunere profesionala si/sau valorile-limita biologice. Valorile trebuie
furnizate statelor membre in care substanta sau amestecul este introdus pe piata.

Trebuie precizat ca, desi pentru sectiunea 3 a FDS exista cerinta clara de enumerare a
substantelor cu valoare-limitd la nivelul Uniunii®?, cerinta pentru sectiunea 8 este de a
enumera valorile-limita nationale de expunere profesionald corespunzatoare LEP la nivelul
Uniunii si, chiar si in absenta unei LEP la nivelul Uniunii, de a enumera orice limita nationald

81 Decizia 2014/113/UE a Comisiei din 3 martie 2014 privind constituirea Comitetului stiintific pentru stabilirea
valorilor-limita de expunere profesionald la agenti chimici si de abrogare a Deciziei 95/320/CE (JO L 62, 4.3.2014,

p. 18).

82 A se consulta punctul 3.2.1 litera (b) din textul anexei II de mai sus.
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relevanta (a se consulta punctele 8.1.1.1 + 8.1.1.2. si, respectiv, 8.1.1.3., ale textului juridic
citat mai sus). In cazurile in care Comisia Europeand a propus o valoare-limit orientativd de
expunere profesionald, dar aceasta nu a fost transpusa in legislatia nationala a statului
membru, este de dorit indicarea valorii la nivelul Uniunii, desi nu se impune in mod specific.

Mai jos este prezentat un exemplu al modului in care aceste informatii pot fi prezentate intr-o
FDS in cazul introducerii pe piatd, in mai multe state membre®, a unei singure substante:

SUBSTANTA: ACETONA

Nr. CAS 67-64-1

Valoare-limita - opt ore Valoare-limita - pe
termen scurt*

Tara®* ppm mg/m3 ppm mg/m3 ;-fr?:ﬁiss
Austria 500 1200 2000 4800
Belgia 500 1210 1000 2420
Danemarca 250 600 500 1200
Uniunea 500 1210
Europeana®®
Franta 500 1210 1000 2420
Germania (AAC) 500 1200 1000 (1) 2400 (1)
Ungaria 1210 2420

83 Punctul 8.1.1 din textul juridic citat mai sus precizeaza ca trebuie sa fie mentionata limita de expunere profesionala
(LEP) din statele membre unde este prevazuta FDS. Acest lucru inseamna cd, daca o FDS este compilata doar pentru
uzul intr-un singur stat membru, numai LEP a acestei tari trebuie indicata. Cu toate acestea, intrucat multi furnizori
pot utiliza acelasi continut al FDS (tradus corespunzator) in mai multe tari si mai multe versiuni lingvistice, in practica
va trebui ca multe FDS sa ofere LEP pentru mai multe tari.

84 Repetarea valorilor este de dorit chiar si in cazul in care acestea sunt aceleasi pentru mai multe state membre,
deoarece, in caz contrar, exista pericolul de a indica in mod gresit ca pentru acele state membre specifice (sau tari, in
general, daca sunt incluse valorile pentru statele care nu sunt membre) nu este disponibild nicio LEP.

85 Aceastd informatie nu a fost incd introdus3 in exemplu, dar ar trebui introdusa in practicd. In acest context, ,temei
juridic” inseamna legislatia nationala sau o alta dispozitie care stabileste o limita.

86 Trebuie precizat ca, in temeiul Regulamentului (UE) 2015/830, este obligatorie numai precizarea valorilor
nationale - se poate considera a fi o practica utild mentionarea valorii UE, acolo unde existd una corespunzatoare.
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Italia 500 1210
Polonia 600 1800
Spania 500 1210
Suedia 250 600 500 1200
Tarile de Jos 1210 2420
Regatul Unit 500 1210 1500 3620

Observatii

Uniunea Europeana Caractere aldine: Valorile-limita orientative de expunere profesionala [2,3] si
valorile-limita de expunere profesionala [4] (pentru referinte, consultati
bibliografia®’)

Franta Caractere aldine: Valori-limita legale restrictive

Germania (AAC) (1) valoare medie de 15 minute
* Daca nu se mentioneaza contrariul, termenul scurt este de 15 minute.

Sursa: Baza de date cu valorile-limita internationale GESTIS, disponibila la adresa
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-Grenzwerte-
f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.jsp.

Baza de date cu valori-limita internationale GESTIS poate fi deosebit de utila ca sursa pentru
acest tip de informatii, deoarece ofera, de asemenea, linkuri catre informatii privind contextul
legislativ al valorilor-limitd de expunere profesionalad acolo unde acestea sunt disponibile.
Astfel, pentru exemplul de mai sus, informatiile relevante despre tara, daca erau disponibile (in
iulie 2010), sunt urmatoarele®®:

(Informatii despre tara, daca sunt disponibile)

87 Disponibil la: dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/bibliography.pdf.

88 Nota: desi bazele de date de la organizatiile care nu se ocupa cu reglementarea reprezinta o sursa de referinta
utila, ar trebui sa se acorde o atentie speciald pentru a se asigura ca datele sunt actualizate si exacte.


http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-Grenzwerte-f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.jsp
http://www.dguv.de/ifa/Gefahrstoffdatenbanken/GESTIS-Internationale-Grenzwerte-f%C3%BCr-chemische-Substanzen-limit-values-for-chemical-agents/index-2.jsp
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/bibliography.pdf
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Austria http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/at.pdf
Belgia http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/be.pdf
Danemarca (Nu sunt disponibile)

Uniunea http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/scoel.pdf
Europeana

Franta http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/fr.pdf
Germania (AAC) http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/ags.pdf
Ungaria http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/hu.pdf
Italia (Nu sunt disponibile)

Polonia http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/pl.pdf
Spania http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/es.pdf
Suedia (Nu sunt disponibile)

Tarile de Jos http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden.aspx
Regatul Unit http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit values/pdf/uk.pdf

O alta sursa de informatii disponibile privind valorile-limita de expunere profesionald din
statele membre este site-ul de internet al Agentiei Europene pentru Sanatate si Securitate in
Munca (EU-OSHA): http://osha.europa.eu/en/topics/ds/oel/index.stm/members.stm.

Exista, de asemenea, baze de date comerciale in care acest tip de informatii este accesibil pe
baza de abonament sau alta forma de plata.

Informatii privind procedurile de monitorizare

Informatiile din aceasta subsectiune trebuie sa includa, de asemenea, metodele de
monitorizare sau de observare recomandate, in prezent, cel putin pentru substantele cele mai
relevante. Aceste metode de monitorizare pot fi: monitorizarea aerului din spatiile personale,
monitorizarea aerului din mediul ambiant, monitorizarea biologica etc., in conformitate cu
standardele convenite. Ar trebuie sa se tind seama de standardul specific, de exemplu:


http://www.dguv.de/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/au.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/at.pdf
http://www.dguv.de/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/be.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/be.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/scoel.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/fr.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/ags.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/hu.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/pl.pdf
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/es.pdf
http://www.ser.nl/nl/taken/adviserende/grenswaarden.aspx
http://www.dguv.de/medien/ifa/en/gestis/limit_values/pdf/uk.pdf
http://osha.europa.eu/en/topics/ds/oel/index.stm/members.stm
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JIdentificator titlu BS EN 14042:2003: Atmosfera la locul de munca. Ghid de aplicare si utilizare a
procedurilor de evaluare a expunerii la agenti chimici si biologici.”

Ar trebui remarcat ca, deoarece limitele aplicabile si temeiul juridic pentru acestea sunt cele
ale statelor membre pe a caror piata se introduce substanta sau amestecul, metodele de
monitorizare ale tarii pentru care se furnizeaza FDS ar trebui sa aiba prioritate in fata celor ale
tarii de origine, In care exista diferente intre metode.

Pentru amestecuri, ar trebui avut in vedere faptul ca cerinta potrivit careia ,se furnizeaza
informatii cu privire la procedurile de monitorizare recomandate in prezent cel putin pentru
substantele cele mai relevante” inseamna ca acestea trebuie furnizate cel putin pentru acele
substante componente pentru care se impune enumerarea in subsectiunea 3.2 a FDS, daca
sunt disponibile®’,

Nivelurile calculate fara efect (DNEL) si concentratiile predictibile fara efect (PNEC) aplicabile
scenariilor de expunere in orice anexa necesara la FDS pentru o anumita substanta sau
amestec pot fi enumerate impreuna cu - si in acelasi mod ca - LEP mentionate mai sus sau
pot fi enumerate sau prezentate separat in functie de preferinta furnizorului.

Ar trebui remarcat ca ar trebui enumerate numai DNEL si PNEC aplicabile; celelalte ar trebui
eliminate din lista, dupa caz.

Mai jos este prezentat un exemplu privind modul in care ar putea fi structurate informatiile
solicitate cu privire la DNEL si PNEC in aceasta sectiune:

89 Pentru anumite tipuri de substante si amestecuri (de exemplu, UVCB complexe), este posibil ca astfel de metode sa
nu fie disponibile.
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DENUMIREA SUBSTANTEI

Numar CE: ' Numérul CAS:
DNEL
Lucratori Consumatori
Calea de Efecte locale Efecte Efecte locale Efecte Efecte locale Efecte Efecte locale Efecte
expunere acute sistemice cronice sistemice acute sistemice cronice sistemice
Orala Nu este necesar
Inhalare
Dermica

Fiecare dintre celule ar trebui sa contind una din urmatoarele informatii: i) valoarea DNEL impreuna cu unitatea; sau ii) pericol identificat, insa fara DNEL
disponibil; sau iii) expunere improbabild; sau iv) fara pericol identificat

PNEC

Obiectiv de protectie a mediului PNEC

Apa dulce

Sedimente de apna dulce

Apd de mare

Sedimente marine

Lantul alimentar

Microoraanismele din sistemul de epurare a apei

Sol (aaricultura)

Aer
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Fiecare dintre celule ar trebui sa contina una din urmatoarele informatii: i) valoarea PNEC impreuna cu unitatea; sau ii) pericol identificat, insa fara PNEC
disponibil; sau iii) expunere improbabild; sau iv) fara pericol identificat
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Abordare de control specific pe intervale de expunere

Conform Organizatiei Internationale a Muncii, controlul specific pe intervale de expunere poate
fi descris dupd cum urmeaz3®°:

Este o abordare complementara protectiei sanatatii lucratorilor prin concentrarea resurselor
asupra controalelor expunerii. Intrucat nu este posibild alocarea unei limite specifice de
expunere profesionald fiecarei substante chimice folosite, o substanta chimica este alocata
unui ,interval” de masuri de control pe baza clasificarii pericolelor, in conformitate cu criteriile
internationale, cantitatea de substanta folosita si volatilitatea/capacitatea de formare de praf a
acesteia. Rezultatul este una din cele patru strategii de control recomandate:

1. O buna practica de igiena industriala

2. Utilizarea sistemului de ventilatie locala
3. Delimitarea procesului
4.,

Apelarea la sfatul unui specialist

Ar trebui retinut ca utilizarea abordarii de control specific pe intervale de expunere nu este
obligatorie. Totusi, daca se utilizeaza suplimentar fata de informatiile impuse prin lege, astfel
cum se explica mai sus, trebuie furnizate suficiente detalii pentru a permite gestionarea
eficientd a riscurilor si trebuie precizate clar contextul si limitele recomandarii controlului
specific pe intervale de expunere.

8.2 Controale ale expunerii

Text anexa II

Se furnizeaza informatiile solicitate in prezenta subsectiune, cu exceptia cazului in care se
ataseaza la fisa cu date de securitate un scenariu de expunere care contine aceste informatii.

In cazul in care furnizorul a renuntat la un test in temeiul sectiunii 3 din anexa XI, acesta indica,
pentru a justifica renuntarea, conditiile specifice de utilizare pe care s-a bazat.

In cazul in care substanta a fost inregistratd ca intermediar izolat (la locul de producere sau
transportat), furnizorul indica faptul ca aceasta fisa cu date de securitate este conforma cu
conditiile specifice pe care s-a bazat pentru a justifica inregistrarea, in conformitate cu articolele
17 sau 18.

8.2.1. Controale tehnice corespunzatoare

Descrierea masurilor adecvate de control al expunerii se refera la utilizarea (utilizarile) identificata
(identificate) a (ale) substantei sau amestecului, astfel cum se mentioneazé la subsectiunea 1.2.
Aceste informatii trebuie sa fie suficiente pentru a permite angajatorului s& efectueze o evaluare a
riscurilor pentru sdndtatea si securitatea lucratorilor care sunt provocate de prezenta substantei
sau a amestecului in conformitate cu articolele 4-6 din Directiva 98/24/CE si cu articolele 3-5 din
Directiva 2004/37/CE, dupa caz.

Aceste informatii vin in completarea celor furnizate deja la sectiunea 7.

90 A se consulta: ilo.org/legacy/english/protection/safework/ctrl banding/whatis.htm.
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8.2.2. Masuri de protectie individuala, precum echipamentul de protectie personala

8.2.2.1. Informatiile privind utilizarea echipamentului de protectie personala trebuie sa fie
conforme cu bunele practici de igiena profesionala si in concordanta cu alte masuri de
control, inclusiv controalele tehnice, ventilarea si izolarea. Dupa caz, se face trimitere la
sectiunea 5 pentru sfaturi specifice privind echipamentul de protectie personala contra
incendiilor sau a substantelor chimice.

8.2.2.2. Tindnd cont de Directiva 89/686/CEE a Consiliului (°*) si ficdnd trimitere la
standardele CEN adecvate, se furnizeaza specificatii detaliate privind tipul de echipament
care va asigura protectia adecvata, inclusiv:

(a) Protectia ochilor/fetei

Tipul de echipament de protectie a ochilor/fetei necesar, precum ochelarii de
protectie sau mastile de protectie, se specifica in functie de pericolul prezentat de
substanta sau amestecul in cauza si de potentialul de contact.

(b) Protectia pielii
(i) Protectia mainilor

Se specificad in mod clar tipul de manusi care trebuie purtate in momentul
manipularii substantei sau amestecului in functie de pericolul prezentat de
substanta sau amestecul in cauza si de potentialul de contact si in raport cu
cantitatea si durata expunerii cutanate, inclusiv:

- tipul de material si grosimea acestuia;
- timpul tipic sau minim de perforare a materialului din care sunt fabricate
madénusile.

Daca este necesar, se indica orice masuri suplimentare de protectie a méinilor.
(ii) Altele

Daca este necesar sa fie protejata o parte a corpului alta decat mainile, se
specifica tipul si calitatea echipamentului de protectie necesar, precum: manusi
de protectie, cizme, echipament complet de protectie, in functie de pericolul
asociat substantei sau amestecului si de potentialul de contact.

In cazul in care este necesar, se indics orice alte mdsuri suplimentare de
protectie a pielii si masuri de igiena specifice.

(c) Protectie respiratorie

Pentru gaze, vapori, ceata sau praf, tipul de echipament de protectie care trebuie
utilizat se specifica in functie de pericol si de potentialul de expunere, inclusiv
aparatele de purificare a aerului respirat, specificandu-se elementul specific de
purificare (cartus sau canistra), filtrele adecvate si mastile corespunzatoare sau
aparatul de respirat autonom.

(d) Pericole termice

Atunci cdnd se specificd echipamentul de protectie care trebuie purtat pentru
materialele care prezinta un pericol termic, se acorda o atentie speciald modului in

91 Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la echipamentul individual de protectie (JO L 399, 30.12.1989, p. 18).
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care este fabricat echipamentul de protectie personala.
8.2.3. Controlul expunerii mediului

Se specifica informatiile necesare angajatorului in vederea indeplinirii obligatiilor sale in
conformitate cu legislatia Uniunii privind protectia mediului.

In cazul in care este necesar un raport de securitate chimicd, pentru scenariile de expunere
prezentate in anexa la fisa cu date de securitate se furnizeaza un rezumat al masurilor de
gestionare a riscurilor care controleaza efectiv expunerea mediului la substanta.

,In acest caz, prin ,controlul expunerii” ar trebui s3 se inteleagd toate masurile de protectie si
precautiile care trebuie luate in timpul utilizarii substantei sau amestecului pentru a reduce
expunerea lucratorilor si a mediului. Prin urmare, orice informatie disponibila referitoare la
expunerea la locul de munca trebuie specificata in aceasta subsectiune, cu exceptia cazului in
care este inclusa intr-un scenariu de expunere atasat, |la care trebuie sa se faca referire.

Daca, pentru controlul expunerii, se impun norme de proiectare a instalatiilor tehnice
suplimentar fata de orientarile specificate la sectiunea 7. ,Manipularea si depozitarea” ar trebui
modificate sub forma , Orientari suplimentare privind proiectarea instalatiilor tehnice”.

Aceasta subsectiune include o referinta incrucisata la informatiile furnizate in sectiunea 7 a
FDS, ,Manipularea si depozitarea”, dupa caz.

Controale tehnice corespunzatoare (punctul 8.2.1 din textul juridic de mai sus)

In subsectiunea 8.2 a FDS ar trebui s§ fie incluse informatii care s ajute un angajator la
elaborarea masurilor de gestionare si de reducere a riscurilor in conformitate cu obligatiile sale
prevazute in Directivele 98/24/CE si 2004/37/CE®? privind elaborarea unor metode de lucru
corespunzatoare si proiectarea unor instalatii tehnice de control, precum si utilizarea unor
echipamente si materiale de lucru adecvate, pe baza utilizarilor identificate (subsectiunea 1.2 a
FDS). Acestea includ, de exemplu, aplicarea mijloacelor de protectie colectiva la sursa de
pericol si a masurilor de protectie individuala, inclusiv furnizarea echipamentului de protectie
personala.

Trebuie furnizate informatii adecvate privind aceste masuri, pentru a permite efectuarea unei
evaluari pertinente a riscului in conformitate cu articolul 4 din Directiva 98/24/CE. Aceste
informatii trebuie sa fie coerente cu cele prezentate la subsectiunea 7.1 a FDS. Daca, pentru o
substanta, se ataseaza unul sau mai multe scenarii de expunere la FDS, informatiile furnizate
trebuie s3 fie consecvente cu cele din scenariile de expunere. in cazul amestecurilor,
informatiile furnizate trebuie sa reflecte o consolidare a informatiilor despre componente.

Protectia personala (punctul 8.2.2 din textul juridic de mai sus)

92 Rectificare la Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 29 aprilie 2004 privind protectia
lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti cancerigeni sau mutageni la locul de munca (a sasea
directiva

speciald in sensul articolului 16 alineatul (1) al Directivei 89/391/CEE a Consiliului) (versiune codificatd) JO L 229,
29.6.2004, p. 23.
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Acolo unde este necesara protectia individuald, se impune furnizarea specificatiilor detaliate
privind echipamentele care asigura protectie corespunzatoare, tinand seama de
Directiva 89/686/CEE®? si ficand referire la standardele CEN relevante.

Specificarea echipamentului trebuie sa fie suficient de detaliatd (de exemplu, in ceea ce
priveste natura, tipul si clasa), pentru a asigura ca acesta va oferi protectie adecvata in timpul
utilizarilor prevazute.

O sursa utila de astfel de informatii pot fi furnizorii sau producatorii echipamentului de
protectie care pot pune la dispozitie linii telefonice de asistenta sau site-uri de internet.

Retineti ca cerintele detaliate specificate in textul juridic nu se repeta in intregime mai jos,
decét daca se ofera precizari suplimentare.

Protectia ochilor/fetei

Tipul de echipament de protectie a ochilor necesar, precum ochelarii de protectie sau mastile
de protectie, se specifica in functie de pericolul prezentat de substanta sau amestecul in cauza
si de potentialul de contact.

Protectia pielii

Informatiile privind protectia pielii pot fi subdivizate in (i) , protectia mainilor” si (ii) ,altele”
(impreund cu randurile sugerate de textul juridic, care impun includerea ambelor, daca este
necesar). In acest context ar trebui remarcat ca ,piele, altele” este inclus la , protectia
corpului” ca subsectiune a informatiilor privind protectia pielii, daca nu se mentioneaza
contrariul.

De asemenea, echipamentul trebuie specificat pe baza pericolului si a potentialului de contact,
a duratei potentiale si a nivelului de expunere.

Ar trebui remarcat faptul cd, la calcularea timpului maxim de purtare a echipamentul de
protectie a pielii (de exemplu, manusi), este necesar sa se tina seama de timpul maxim de
expunere la substantele relevante si nu doar de timpul total de lucru.

In unele cazuri poate fi necesara includerea referintei privind ménusile lungi (de exemplu,
manusi cu mansete extinse acoperind o parte a antebratului). A se observa, in acest caz, ca
datorita protectiei suplimentare oferite de echipament altei parti a corpului decat mainii
propriu-zise, acesta ar trebui specificat la subdiviziunea ,altele” a acestei subsectiuni.

Protectie respiratorie

Specificati tipul de echipament de protectie care va fi utilizat, precum aparatul de respirat
autonom sau masca de gaze, inclusiv tipul de filtru necesar. Se recomanda furnizarea
informatiilor privind factorul de protectie alocat care ar trebui folosit in scenariul respectiv,
daca sunt disponibile. Ar trebui retinut faptul ca mastile cu filtru pot avea capacitate de
utilizare limitata in cazul unor niveluri ridicate sau necunoscute de expunere.

93 Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la echipamentul individual de protectie, JO L 399, 30.12.1989, p. 18.
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Controlul expunerii mediului (punctul 8.2.3 din textul juridic)

Aceasta subsectiune include informatiile necesare angajatorilor pentru indeplinirea propriilor
obligatii Tn conformitate cu legislatia in materie de protectie a mediului. Dupa caz, se poate
include o referintd la SECTIUNEA 6 a FDS%.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei subsectiuni®:

8.2 Controale ale expunerii
8.2.1 Controale tehnice corespunzatoare:

Masuri de prevenire a expunerii in timpul utilizarilor identificate, in functie de
substanta/amestec:

Masuri structurale de prevenire a expunerii:

Masuri organizatorice de prevenire a expunerii:

Masuri tehnice de prevenire a expunerii:

8.2.2 Echipament de protectie personala:
8.2.2.1 Protectia ochilor si a fetei:
8.2.2.2 Protectia pielii:

Protectia mainilor:

Alte echipamente de protectie a pielii:

8.2.2.3 Protectie respiratorie:
8.2.2.4 Pericole termice:
8.2.3 Controlul expunerii mediului

Masuri de prevenire a expunerii, in functie de substanta/amestec:

Masuri de formare pentru prevenirea expunerii:

Masuri organizatorice de prevenire a expunerii:

Masuri tehnice de prevenire a expunerii:

94 A se retine ca masurile care vor fi descrise in subsectiunea 8.2 sunt cele care urmeaza sa fie puse in aplicare intr-
un cadru normal de functionare, in vreme ce masurile din sectiunea 6 sunt pentru dispersie accidentald. Prin urmare,
acestea pot fi foarte diferite.

95 A se retine faptul cd numerotarea sub nivelul subsectiunii 8.2 din exemplu nu este o cerinta legald - a fost

introdusa pentru claritate. A se consulta, de asemenea, nota de la capitolul 2.6 din prezentul ghid privind numerotarea
subsectiunilor.
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3.9 SECTIUNEA 9 din FDS: Proprietatile fizice si chimice

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie datele empirice privind substanta sau
amestecul in cauza, dupa caz. Se aplica articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE)

nr. 1272/2008. Informatiile din aceasta sectiune trebuie sa fie conforme cu informatiile incluse in
Inregistrare si/sau in raportul de securitate chimica, daca acesta este cerut, si cu clasificarea
substantei sau amestecului in cauza.

Prin urmare, este o cerinta de baza ca informatiile din aceasta sectiune sa fie conforme cu
informatiile incluse in dosarul de inregistrare si in RSC, dupa caz, si, de asemenea, cu
clasificarea substantei sau amestecului — ar trebui, prin urmare, sa sustina orice clasificare
privind transportul mentionata la sectiunea 14, precum si informatiile referitoare la clasificare
si etichetare de la sectiunea 2.

In contextul deciziei referitoare la necesitatea includerii informatiilor specifice in sectiunea 9
sau sectiunea 10 a FDS, practica era ca sectiunea 9 sa contina valori numerice (masurate)
pentru proprietatile fizice si chimice, in timp ce sectiunea 10 trebuie sa includa o descriere a
proprietatilor (calitative) intrinseci (inclusiv interactiunile potential periculoase cu alte
substante) care rezulta din aceste valori (sau sunt legate de ele).

Cerinta potrivit careia ,aceasta sectiunea a FDS descrie datele empirice privind substanta sau
amestecul in cauza, dupa caz” ar trebui interpretata in sensul ca valorile susceptibile de a se
incadra intr-un interval relevant pentru clasificare si pericolele aferente unei substante sau
unui amestec ar trebui incluse in aceasta sectiune. Astfel, de exemplu, punctul de aprindere a
unui lichid organic care ar putea fi clasificat ca inflamabil trebuie specificat, acest lucru nefiind
necesar pentru o substantd solidd cu punct de topire ridicat. In cazul unei afirmatii potrivit
careia o anumitd proprietate nu se aplica, aceasta trebuie sa se bazeze pe lipsa clara de
relevantd, care trebuie justificata in cazul in care nu este evidentd, si nu pe lipsa de informatii.
Ar trebui sa se faca o diferentiere clara intre cazurile in care persoanele responsabile cu
redactarea nu dispun de informatii (de exemplu, ,nu exista informatii disponibile”) si cele in
care sunt disponibile rezultate negative ale testelor.

Ar fi de preferat ca datele sa fie obtinute in conformitate cu metodele de testare mentionate in
Regulamentul REACH, cu dispozitiile privind transportul sau cu principiile ori procedurile
internationale privind validarea informatiilor, astfel incat sa se garanteze calitatea si
comparabilitatea rezultatelor si coerenta cu alte cerinte la nivel international sau la nivelul
Uniunii. In cazul in care aceste informatii sunt disponibile de la testul efectuat in scopul
inregistrarii REACH sau pentru a stabili clasificarea in cadrul CLP, ele reprezintd o baza ideala
de asigurare a coerentei necesare.

Dupa cum se specifica in metodele de testare relevate, informatiile vitale, cum ar fi
temperatura de testare si metodele utilizate, care influenteaza valoarea proprietatilor fizico-
chimice si caracteristicile de siguranta, ar trebui furnizate pentru toate rezultatele testelor si,
daca sunt disponibile, pentru datele obtinute din literatura de specialitate.

Pentru amestecurile in cazul carora informatiile nu se aplicd amestecului in ansamblu,
inregistrarile trebuie sa indice clar carei substante din amestec i se aplica datele.
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9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Text anexa II

Urmad&toarele proprietati se identifica in mod clar, inclusiv, dupa caz, o trimitere la metodele de
testare utilizate si se specifica unitatile adecvate de masura si/sau conditiile de referintd. Daca este
relevant pentru interpretarea valorii numerice, se furnizeaza si metoda de determinare (de
exemplu metoda pentru punctul de aprindere sau metoda recipient inchis/recipient deschis):
(a) aspect:
se indica starea fizica [solida (inclusiv, dupa caz, informatii referitoare la securitate disponibile
si adecvate privind granulometria si suprafata specifica, in cazul in care nu sunt specificate deja
in alta parte in aceasta fisa cu date de securitate), lichidd, gazoasa] si culoarea substantei sau
a amestecului in forma in care este furnizat;
(b) miros:
in cazul in care mirosul este perceptibil, se prezintad o scurtd descriere a acestuia;
(c) pragul de acceptare a mirosului;

(d) pH:

se indica pH-ul substantei sau al amestecului, astfel cum sunt furnizate, sau al solutiei apoase;
in cazul unei solutii apoase, trebuie indicatd si concentratia;

(e) punctul de topire/punctul de inghetare;

(f) punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere;
(g) punctul de aprindere;

(h) viteza de evaporare;

(i) inflamabilitate (solid, gaz):

(j) limitele superioare/inferioare de inflamabilitate sau de explozie;
(k) presiunea de vapori;

(1) densitatea vaporilor;

(m) densitatea relativa;

(n) solubilitatea (solubilitatile),;

(o) coeficientul de partitie: n-octanol/apa;

(p) temperatura de autoaprindere;

(q) temperatura de descompunere;

(r) véscozitatea,

(s) proprietati explozive;
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(t) proprietati oxidante.

In cazul in care se afirmé c& o anumitd proprietate nu se aplicd sau atunci cdnd informatiile privind
0 anumita proprietate nu sunt disponibile, se indica motivele.

Pentru a permite adoptarea masurilor de control adecvate, se furnizeaza toate informatiile
relevante privind substanta sau amestecul. Informatiile din aceasta sectiune trebuie sa fie
conforme cu cele furnizate la inregistrare, in cazul in care aceasta este necesara.

In cazul unui amestec, informatiile scrise indicd in mod clar cdreia dintre substantele din amestec i
se aplica datele, cu exceptia cazului in care aceste date se aplica intregului amestec.

(Nota: notele suplimentare privind cerintele textului juridic sunt prezentate mai jos numai daca
textul juridic de mai sus nu este considerat a fi suficient de clar)

Pentru informatii suplimentare privind determinarea proprietatilor fizice si chimice in contextul
clasificarii si etichetarii, consultati Ghidul privind aplicarea criteriilor CLP, la adresa:
http://echa.europa.eu/clp/clp help ro.asp

a) aspect

La descrierea ,granulometriei” ar trebui sa se tina seama de informatiile suplimentare
disponibile si adecvate, referitoare la proprietatile nanomaterialelor, la care se face referire in
OCDE-WPMN, precum dimensiunile si distributia dimensiunilor, forma, porozitatea, densitatea
la turnare, starea de agregare/aglomerare, morfologia, suprafata (m?/masé), sarcina
superficiala/potentialul electrocinetic si faza cristalind. Informatiile disponibile si adecvate
privind suprafata specifica se refera la suprafata specifica in functie de volum, care se obtine
ca raport intre suprafata si masa, densitatea relativa addugandu-se acolo unde se considera ca
este relevanta. Aceasta subsectiune poate fi folosita in special pentru a indica substantele sau
amestecurile cu nanoforme introduse pe piata. Daca substanta este furnizata ca nanomaterial,
acest lucru poate fi specificat in aceasta subsectiune. De exemplu, starea fizica: solida
(nanomaterial).

(Retineti ca includerea informatiilor privind granulometria si suprafata specifica in functie de
volum din subsectiunea 9.1 reprezinta o noua cerinta a anexei II modificate). Orientari
suplimentare privind parametrii respectivi enumerati mai sus pot fi gasiti in prima editie
revizuita a Ghidului de testare a nanomaterialelor de sinteza (ENV/MONO(2009)20/REV) al
OCDE-WPMN, la:
oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.

htm.

Desi specificarea culorii substantei sau amestecului, astfel cum este furnizat, constituie o
cerinta, termenul ,variat” sau ,divers” este acceptabil daca se mentioneaza pentru un grup de
produse cuprinse in aceeasi FDS; de exemplu, in cazul lacurilor cu culori diferite, care prezinta
insa aceeasi clasificare si etichetare.

b) miros

Daca mirosul este perceptibil, trebuie furnizata o scurta descriere a acestuia.

In mod ideal, termeni precum ,caracteristic” sau ,tipic” nu ar trebui utilizati aici, deoarece nu
sunt relevanti pentru cineva care nu cunoaste deja mirosul substantei.


http://echa.europa.eu/clp/clp_help_ro.asp
http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
http://www.oecd.org/env/ehs/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
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(Retineti ca includerea informatiilor privind mirosul in subsectiunea 9.1 este o noua cerinta a
anexei II modificate)

c) pragul de acceptare a mirosului

(cerinta noud a anexei II modificate)

d) pH

e) punctul de topire/punctul de inghetare

f) punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere

g) punctul de aprindere

h) viteza de evaporare

(cerinta noud a anexei II modificate)

i) inflamabilitate (solid, gaz)

j) limita superioara/inferioara de inflamabilitate sau de explozie;

(cerinta noud a anexei II modificate)

k) presiunea de vapori;

Ar trebui indicata temperatura la care s-a masurat aceasta (la ... °C);

Ar trebui sa se specifice daca valoarea indicata a fost masurata sau calculata si (in cazul
amestecurilor) la ce substanta (substante) se refera aceasta;

I) densitatea vaporilor;

m) densitatea relativa;
Ar trebui indicata temperatura la care s-a masurat aceasta (la ... °C);
pentru gaze: densitatea relativa (aer = 1).

Densitatea in vrac a solidelor poate fi specificata suplimentar/alternativ sub acest titlu.
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n) solubilitatea (solubilitatile)

In cazul amestecurilor care sunt compuse din substante componente cu solubilitati diferite fata
de anumiti solventi pentru care se furnizeaza informatii, ar putea fi necesare precizari
suplimentare.

(Retineti ca aceasta sectiune fuzioneaza acum cele doua parti anterior separate ,Solubilitatea”
si ,Solubilitatea in apa” ale anexei II initiale).

o) coeficientul de partitie: n-octanol/apa;

Pentru amestecuri, aceste informatii sunt utile numai in ceea ce priveste substantele
componente individuale.

p) temperatura de autoaprindere

(cerinta noua a anexei II modificate)

q) temperatura de descompunere

(cerinta noua a anexei II modificate)

r) vascozitatea

Pentru anumite grupuri de produse ar putea fi oportuna furnizarea datelor privind vascozitatea
(vascozitate dinamica exprimata in mPas sau vascozitate cinematica exprimata in mm2/s) sau
timpii de curgere (in s), inclusiv temperatura de masurare.

Pentru amestecurile care contin hidrocarburi intr-o concentratie totald de 10 % sau mai mare,
timpul de curgere sau vascozitatea cinematica la 40 °C ar trebui specificatd in conformitate cu
sectiunea 3.10 a anexei I la Regulamentul CLP pentru a permite o evaluare a unui potential
pericol prin aspirare.

(Informatiile privind vascozitatea din subsectiunea 9.1 reprezinta o noua cerinta a anexei II
modificate)

s) proprietati explozive;

t) proprietati oxidante

9.2 Alte informatii

Text anexa II

Se indica alti parametri fizici si chimici necesari, precum miscibilitatea, solubilitatea in grasime
(uleiul - solvent trebuie specificat), conductivitatea sau grupul de gaze. Se indica informatii
referitoare la securitate disponibile si adecvate privind potentialul redox, potentialul formérii de
radicali si proprietéatile fotocatalitice.




Ghid de redactare a fiselor cu date de securitate
Versiunea 3.1 — Noiembrie 2015 85

Orientari suplimentare privind informatii adecvate si disponibile referitoare la nanomaterialele
introduse pe piata si potentialul redox, potentialul de formare de radicali si proprietatile
fotocatalitice ale acestora pot fi gasite in prima editie revizuitd a Ghidului de testare a
nanomaterialelor de sinteza (ENV/MONO(2009) 20/REV (in special la anexa II) al OCDE-
WPMN, disponibil la:
http://www.oecd.org/science/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturedna
nomaterials.htm.

Este necesara verificarea coerentei acestei sectiuni cu urmatoarele sectiuni:

e SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

e SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

e SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

e SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

e SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice: (de exemplu, pH extrem/ proprietdti corozive)
e SECTIUNEA 12: Informatii ecologice: (de exemplu, log Kow / bioacumulare)

e SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

e SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

3.10 SECTIUNEA 10 din FDS: Stabilitate si reactivitate

Text anexa II1

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie stabilitatea substantei sau amestecului si
posibilitatea aparitiei unor reactii periculoase in anumite conditii de utilizare si la eliberarea in
mediul inconjurator, inclusiv, dupa caz, o trimitere catre metodele de testare utilizate. In cazul in
care se afirma ca o anumita proprietate nu se aplica sau atunci cadnd informatiile privind o anumita
proprietate nu sunt disponibile, se indica motivele.

Stabilitatea si reactivitatea variaza in functie de proprietatile fizice si chimice masurate in
vederea determinadrii valorilor mentionate la sectiunea 9 a FDS. Totusi, desi nu se mentioneaza
in mod explicit Tn regulament, practica istorica era aceea de a utiliza sectiunea 9 pentru a
indica proprietatile masurabile obtinute prin testare, in timp ce sectiunea 10 ofera descrieri
(calitative) ale posibilelor consecinte. Astfel, dupa cum s-a precizat deja in subcapitolul 3.9,
sectiunea 9 prezinta informatii despre ,proprietati” sau ,parametri”, in timp ce in sectiunea 10
se specifica faptul ca ar trebui inclusa o ,descriere”.

In mod similar, unele informatii pot fi incluse, de asemenea, in sectiunea 7 a FDS (de exemplu,
cu privire la incompatibilitatile de la subsectiunea 7.2). In asemenea cazuri, repetitia poate fi
evitata prin referinte incrucisate, continutul sectiunii 10 concentrandu-se pe descrierea
pericolelor si a consecintelor acestora. Acolo unde informatiile sunt deja inserate in mod corect
intr-o altd sectiune a FDS, se poate face o referinta incrucisatad la acestea fara a le repeta.
Astfel, de exemplu, anumite informatii despre clasele de pericole sunt incluse in sectiunea 9
sau 7. In plus, informatiile privind mésurile de protectie sunt incluse in subsectiunea 8.2.
,Controale ale expunerii”. In consecint3, o multime de informatii relevante pentru sectiunea 10
pot fi deja incluse in alte sectiuni.


http://www.oecd.org/science/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
http://www.oecd.org/science/nanosafety/publicationsintheseriesonthesafetyofmanufacturednanomaterials.htm
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Informatiile din fisa cu date de securitate trebuie sa fie redactate clar si concis, iar repetitiile
trebuie evitate.

10.1 Reactivitate

Text anexa II

10.1.1. Se descriu pericolele de reactivitate a substantei sau a amestecului. Se furnizeaza date
specifice de testare pentru substanta sau amestecul, ca intreg, atunci cAdnd aceste date sunt
disponibile. Cu toate acestea, informatiile se pot baza si pe date generale privind clasa sau familia
substantei sau a amestecului in cazul in care astfel de date reprezinta in mod adecvat pericolul
anticipat pe care il prezinta substanta sau amestecul in cauza.

10.1.2. Daca nu sunt disponibile date pentru amestecuri, se furnizeaza date privind substantele din
amestec. La determinarea incompatibilitatii, se tine cont de substantele, recipientele si
contaminantii la care substanta sau amestecul in cauza ar putea fi expuse in timpul transportului,
al depozitarii si al utilizarii.

[Se considera ca pentru textul de mai sus nu sunt necesare precizari suplimentare]

10.2 Stabilitate chimica

Text anexa I1

Se indica daca substanta sau amestecul sunt stabile sau instabile in conditii ambientale normale,
precum si conditiile de temperatura si presiune in care se anticipeaza ca vor avea loc depozitarea
si manipularea. Se descriu orice stabilizatori care sunt sau care ar putea fi utilizati pentru
mentinerea stabilitatii chimice a substantei sau amestecului. Se indicd semnificatia, in planul
securitatii, a oricarei modificari a aspectului fizic al substantei sau amestecului.

Printre frazele standard comune, care pot fi utilizate in aceastad subsectiune pentru substante
sau amestecuri stabile, se numara:

e ,Produsul este stabil atunci cand este depozitat in conditii normale de temperatura a
mediului ambiant (de la - 40°C la + 40°C).”

e ,Fara reactii periculoase in cazul manipularii si stocarii corespunzatoare instructiunilor.”

e ,Nu se cunosc reactii periculoase”

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase

Text anexa II

Daca este relevant, se declara daca substanta sau amestecul vor reactiona sau polimeriza,
eliberénd presiune sau caldura in exces sau crednd alte conditii periculoase. Se descriu conditiile in
care pot apdrea reactii periculoase.
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Retineti ca, de exemplu, informatiile privind pericolul de explozie a prafului sunt incluse in
sectiunile 2 si 9, si, prin urmare, este necesara verificarea coerentei/unei potentiale
suprapuneri.

Exista, de asemenea, posibilitatea suprapunerii intre subsectiunea 10.1 ,Reactivitate”, care
prezinta, de asemenea, pericole de reactivitate, si aceasta subsectiune 10.3 ,Posibilitatea de
reactii periculoase”. Introducerea de informatii in subsectiunea 10.3 poate fi limitata la
rezultatele periculoase generate de reactivitatea specifica. Astfel, de exemplu, o substanta
poate fi descrisa ca un acid puternic in subsectiunea 10.1, care implica, de exemplu, un risc
intrinsec de reactie periculoasa cu bazele. Subsectiunea 10.3 poate fi rezervata unor rezultate
specifice ale reactivitatii prezentate (polimerizare care conduce la presiune sau caldura
excesiva) si informatiilor privind conditiile de reactie. Nu este necesara duplicarea continutului
in cele doua subsectiuni.

10.4 Conditii de evitat

Text anexa II

Se enumera conditiile precum temperatura, presiunea, lumina, socurile, descarcarile electrostatice,
vibratiile sau alte presiuni fizice care ar putea crea o situatie periculoasa si, dupa caz, se
furnizeaza o descriere scurta a masurilor care urmeaza a fi luate pentru a gestiona riscurile
asociate acestor pericole.

Este posibila suprapunerea continutului acestei subsectiuni cu subsectiunea 7.2 ,Conditii de
depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati” si, prin urmare, este
necesara verificarea coerentei sau unei posibile suprapuneri.
Sfaturile oferite trebuie sa fie coerente cu proprietatile fizice si chimice descrise la sectiunea 9
a fisei cu date de securitate. Daca este relevant, se furnizeaza sfaturi privind cerintele specifice
de depozitare, inclusiv:
(@) Cum se gestioneaza riscurile asociate cu:

(i) atmosferele explozive;

(ii) conditii favorabile coroziunii;

(iii) pericolele de inflamabilitate;

(iv) substantele sau amestecurile incompatibile;

(v) conditiile favorabile evaporarii; si

(vi) sursele potentiale de scantei (inclusiv echipamentul electric).
(b) Cum sa se controleze efectele avute de:

(i) conditiile meteorologice;

(i) presiunea ambientala;

(iii) temperatura;

(iv) lumina soarelui;
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(v) umiditate; si
(vi) vibratii.
(c) Cum sa se mentina integritatea substantei sau a amestecului prin utilizarea:
(i) stabilizatorilor; si
(ii) a antioxidantilor.
(d) alte sfaturi, printre care:
(i) cerinte privind ventilatia;

(i) proiectarea speciala a spatiilor de depozitare sau a rezervoarelor (inclusiv ziduri
de retentie si ventilatie);

(iii) cantitatile-limitd care pot fi depozitate (daca este cazul); si

(iv) compatibilitatile privind ambalarea

10.5 Materiale incompatibile

Text anexa II

Se mentioneaza familiile de substante sau amestecuri sau substantele specifice precum apa, aerul,
acizii, bazele, agentii de oxidare, cu care substanta sau amestecul ar putea reactiona pentru a
produce o situatie periculoasa (cum ar fi o explozie, o eliberare de materiale toxice sau inflamabile
sau degajarea unei calduri excesive) si, dupd caz, se furnizeaza o descriere scurtd a masurilor care
urmeaza a fi luate pentru a gestiona riscurile asociate acestor pericole.

Retineti ca furnizarea unei liste lungi de ,materiale incompatibile”, care sa includa multe
substante cu care este putin probabil ca produsul sa intre vreodata in contact nu reprezinta
neapdrat o buna practicd. Ar trebui cautat un echilibru intre diluarea mesajului privind
incompatibilitatile relevante cu o lista prea lunga si riscurile potentiale aferente omiterii unui
material incompatibil specific. Utilizarea tipurilor sau claselor de substante (de exemplu,
»Solventi aromatici”) ar fi de preferat enumerarii substantelor individuale, putandu-se astfel
evita listele lungi de substante individuale.

Este posibila suprapunerea continutului acestei subsectiuni cu elemente legate de manipularea
substantelor si amestecurilor incompatibile din subsectiunea 7.1 , Precautii pentru manipularea
in conditii de securitate” si, prin urmare, este necesara verificarea coerentei/ unei posibile
suprapuneri.
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10.6 Produsi de descompunere periculosi

Text anexa II

Se enumera produsii de descompunere periculosi cunoscuti si anticipati in mod rezonabil care sunt
produsi in urma utilizarii, depozitarii, varsarii si incalzirii. Produsele de combustie periculoase se
includ in sectiunea 5 a fisei cu date de securitate.

Posibilitatea degradarii produselor instabile ar trebui abordata in aceasta subsectiune.

Printre frazele standard comune, care pot fi utilizate in aceasta subsectiune pentru substante
sau amestecuri stabile, se numara, dupa caz:

¢ ,Nu se descompune atunci cand se utilizeaza in scopurile prevazute.”

e ,Nu se cunosc produsi de descompunere periculosi.”

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni:

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate
10.1 Reactivitate

10.2 Stabilitate chimica

10.3 Posibilitatea de reactii periculoase
10.4 Conditii de evitat

10.5 Materiale incompatibile

10.6 Produsi de descompunere periculosi

Este necesara verificarea coerentei acestei sectiuni, in special cu urmatoarele sectiuni;

e SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

e SECTIUNEA 5: Masuri de stingere a incendiilor

e SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala
e SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

e SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

3.11 SECTIUNEA 11 din FDS: Informatii toxicologice

Text anexa II

Aceastda sectiune a fisei cu date de securitate este destinata utilizarii in principal de catre
personalul medical, de profesionistii in domeniul sdnatatii si securitatii in munca si de toxicologi. Se
furnizeaza o descriere concisa, dar completa si cuprinzatoare, a diverselor efecte toxicologice
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(asupra sanatatii) si a datelor disponibile utilizate pentru a identifica efectele respective, inclusiv,
dupda caz, informatii referitoare la toxicocinetica, metabolism si distributie. Informatiile din aceasta
sectiune trebuie sa fie conforme cu informatiile incluse in inregistrare si/sau in raportul de
securitate chimicad, daca acesta este cerut, si cu clasificarea substantei sau amestecului in cauza.

11.1. Informatii privind efectele toxicologice

Diferitele clase de pericole relevante, pentru care se furnizeaza informatii, sunt:

(a) toxicitatea acuta;

(b) corodareal/iritarea pielii;

(c) lezarea grava/iritarea ochilor;

(d) sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii;

(e) mutagenitatea celulelor germinative;

(f) cancerigenitatea;

(g) toxicitatea pentru reproducere;

(h) STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) - expunere unica;

(i) STOT (toxicitate asupra organelor tintd specifice) — expunere repetata;

(j) pericolul prin aspirare.

Aceste pericole trebuie sa fie intotdeauna enumerate in fisa cu date de securitate.

Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii, se includ rezumate ale informatiilor obtinute in
urma aplicarii anexelor VII-XI, inclusiv, dupa caz, o trimitere catre metodele de testare utilizate.
Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii, informatiile includ, de asemenea, si rezultatul
comparatiei dintre datele disponibile si criteriile mentionate in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
pentru CMR, categoriile 1A si 1B, in conformitate cu punctul 1.3.1 din anexa I la prezentul
regulament.

11.1.1. Se furnizeaza informatii pentru fiecare clasa de pericole sau diferentiere. Daca se afirma ca
substanta sau amestecul nu este clasificat pentru o anumita clasa de pericole sau diferentiere, fisa
cu date de securitate mentioneaza clar daca acest lucru se datoreaza lipsei de date, imposibilitatii
tehnice de a obtine datele, faptului ca datele sunt neconcludente sau ca sunt concludente, dar nu
sunt suficiente pentru clasificare; in ultimul dintre cazuri, fisa cu date de securitate poarta
mentiunea ,pe baza datelor disponibile, criteriile de clasificare nu sunt indeplinite”.

11.1.2. Datele incluse in aceasta subsectiune se aplica substantei sau amestecului sub forma in
care sunt introduse pe piata. In cazul unui amestec, datele ar trebui sa descrie proprietatile
toxicologice ale amestecului, ca intreg, cu exceptia cazului in care se aplica articolul 6 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. In cazul in care sunt disponibile, se specifica si proprietatile
toxicologice relevante ale substantelor periculoase dintr-un amestec, precum LD50, estimdéri ale
toxicitatii acute sau LC50.

11.1.3. In cazul in care exists o cantitate substantiald de date privind testele efectuate asupra
substantei sau amestecului, ar putea fi necesar sa se rezume rezultatele studiilor critice utilizate,

de exemplu in functie de calea de expunere.

11.1.4. Atunci cand nu sunt indeplinite criteriile de clasificare pentru o anumita clasa de pericole,
se furnizeaza informatii in sprijinul acestei concluzii.
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11.1.5. Informatii privind caile probabile de expunere

Se ofera informatii privind caile probabile de expunere si efectele substantei sau amestecului pe
fiecare cale posibild de expunere, si anume prin ingerare (inghitire), inhalare sau expunere a
pielii/ochilor. In cazul in care nu sunt cunoscute efectele asupra sanatatii, acest fapt trebuie
mentionat.

11.1.6. Simptome legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice

Se descriu reactiile adverse potentiale si simptomele asociate expunerii la substanta sau amestecul
In cauza, precum si la ingredientele acestora sau la produsele derivate cunoscute. Este necesar sa
se furnizeze informatiile disponibile privind simptomele determinate de proprietatile fizice, chimice
si toxicologice ale substantei sau amestecului in urma expunerii. Se descriu de la primele
simptome la expuneri reduse pédna la consecintele unei expuneri grave, cum ar fi ,pot aparea
dureri de cap si ameteli, care pot duce la stari de lesin sau pierderea cunostintei; dozele mari pot
cauza coma sau decesul”.

11.1.7. Efectele intérziate si cele imediate cunoscute, precum si efectele cronice induse de o
expunere pe termen lung si de o expunere pe termen scurt

Se furnizeaza indicatii privind efectele intérziate si cele imediate care pot fi asteptate in urma unei
expuneri pe termen lung sau scurt. Se furnizeaza, de asemenea, informatii privind efectele
toxicitatii acute si cronice asupra sanatatii legate de expunerea umana la substantad sau amestec.
Atunci cdnd nu sunt disponibile date privind efectele asupra oamenilor, se rezuma date provenite
din studii pe animale si se identifica in mod clar speciile. Trebuie precizat daca datele toxicologice
se bazeaza pe date provenite din studii efectuate pe oameni sau pe animale.

11.1.8. Efecte interactive
Se includ informatii privind interactiunile, daca acestea sunt relevante si disponibile.
11.1.9. Absenta datelor specifice

S-ar putea sa nu fie /"ntotde:;)una posibila obtinerea informatiilor privind pericolele prezentate de o
substanta sau un amestec. In cazurile in care nu sunt disponibile date cu privire la substanta sau
amestecul specific, se pot utiliza date privind substante sau amestecuri similare, cu conditia ca
substanta sau amestecul similar relevant sa fie identificate. Atunci cdnd nu se utilizeaza date
specifice sau cand nu sunt disponibile date, acest lucru trebuie precizat in mod clar.

11.1.10. Amestecuri

Pentru un efect asupra sanatatii dat, daca un amestec nu a fost testat ca intreg in ceea ce priveste
efectele acestuia asupra sanatatii, se furnizeaza informatii relevante privind substantele relevante
enumerate in sectiunea 3.

11.1.11. Informatii referitoare la amestec in raport cu substanta

11.1.11.1. Substantele dintr-un amestec pot interactiona intre ele in organism, conducénd la rate
diferite de absorbtie, metabolism si excretie. Ca urmare, efectele toxice pot fi modificate, iar
toxicitatea generala a amestecului poate fi diferitd de cea a substantelor care il compun. Acest
lucru se ia in considerare atunci cdnd se furnizeaza informatii toxicologice in aceasta sectiune a
fisei cu date de securitate.

11.1.11.2. Este necesar sa se analizeze daca concentratia fiecarei substante este suficienta pentru
a contribui la efectele globale ale amestecului asupra sanatatii. Informatiile privind efectele toxice
se prezintd pentru fiecare substanta, cu exceptia urmatoarelor cazuri:

(a) in cazul in care informatiile sunt in duplicat, acestea se prezinta o singura
data pentru intregul amestec, precum in cazul in care doud substante provoaca,
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fiecare dintre ele, voma si diareea;

(b) in cazul in care este putin probabil ca efectele respective sa apara in
concentratiile date, precum in cazul in care o substanta usor iritanta este diluata
sub o anumita concentratie intr-o solutie noniritanta;

(c) in cazul in care informatiile privind interactiunile dintre substantele dintr-un
amestec nu sunt disponibile, nu se fac estimari, ci, in locul acestora, se
mentioneaza separat efectele avute de fiecare substanta asupra sanatatii.

11.1.12. Alte informatii

Alte informatii relevante privind efectele adverse asupra sanatatii trebuie sa fie incluse chiar si
atunci cdnd acestea nu sunt cerute de criteriile de clasificare.

Aceasta sectiune este foarte importanta in timpul procesului de redactare a unei FDS, deoarece
trebuie sa reflecte informatiile colectate si concluziile trase in cadrul evaluarii substantei sau
amestecului in vederea determinarii pericolelor sale si a clasificarii si etichetarii ulterioare.

Din textul introductiv al sectiunii 11 se deduce ca, pentru amestecurile care contin substante
ce fac obiectul inregistrarii, informatiile prezentate in aceasta sectiune pentru aceste substante
ar trebui sa fie conforme cu cele oferite in inregistrarile relevante pentru substante individuale.

Intrucat in aceastd sectiune poate fi necesar s3 se furnizeze o cantitate mare de informatii , in
special intr-o FDS pentru un amestec, se recomanda ca aceasta sa fie organizata in asa fel
incat sa rezulte o separare clara intre datele care se aplica pentru un amestec, ca intreg (dupa
caz), si cele pentru substantele (componente) individuale. Informatiile privind diferitele clase
de pericol ar trebui sa fie raportate in mod clar si separat.

Prezentarea clara si concisa a informatiilor esentiale si a studiilor critice furnizate poate, de
exemplu, sa se obtina prin utilizarea casetelor de text sau a tabelelor.

Daca nu sunt disponibile date privind anumite clase de pericol sau diferentieri, trebuie
specificate motivele absentei acestora®®.

Retineti cad pentru cerintele mentionate la punctul 11.1.8, expresia ,daca acestea sunt
relevante si disponibile” in contextul informatiilor interactive trebuie interpretata in sensul ca
se asteapta ca persoana care redacteaza FDS sa depuna eforturi rezonabile de cdutare a
acestor informatii, in cazul in care nu le detine deja.

EFECTE TOXICOLOGICE (ASUPRA SANATATII)

In aceastd subsectiune a FDS se descriu efectele adverse asupra sindt&tii/simptomele
potentiale asociate expunerii la substanta sau amestecul in cauza, precum si la produsele
derivate cunoscute. Trebuie enumerate simptomele cauzate de proprietatile fizice, chimice si
toxicologice ale substantei sau amestecului. Simptomele aparute in urma expunerii ar trebui
dispuse in ordinea secventiala a nivelurilor de expunere (fie in ordine descendenta, fie in
ordine ascendentd), specificand totodata daca aparitia efectelor este imediata sau intarziata.

96 Conform cerintei de la punctul 11.1.1 din textul juridic citat mai sus.
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PENTRU SUBSTANTE

Trebuie furnizate informatii (precum rezultatele importante) pentru clasele de pericol relevante
sau diferentieri, astfel cum se specifica in textul juridic de mai sus. Acestea ar trebui separate
corespunzator caii de expunere, speciilor (sobolan, soarece, om ...), precum si duratei si
metodei de studiu. In cazul informatiilor privind toxicitatea asupra unui organ tint3 specific
(STOT), informatiile ar trebui, desigur, sa indice si organul-tinta specific. Daca nu sunt
disponibile date pentru o anumita substanta si se aplica referinte incrucisate sau QSAR, acest
lucru trebuie specificat in mod clar. Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii, se includ
rezumate ale informatiilor obtinute in urma aplicarii anexelor VII-XI [la REACH - adica
rezultatele testelor (inclusiv ale testarii fara subiecti animali) sau alte mijloace alternative de
obtinere a informatiilor necesare in scopul inregistrarii], impreuna cu o referinta succinta, dupa
caz, la metodele de testare folosite.

Trebuie retinut faptul ca este o cerinta potrivit careia trebuie incluse alte informatii relevante
privind efectele adverse asupra sanatatii, chiar si atunci cand acestea nu sunt cerute de
criteriile de clasificare.

PENTRU AMESTECURI

Pentru amestecuri, ar trebui retinut faptul ca cerintele privind informatiile erau diferite in
anexa I la Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei si in anexa la Regulamentul (UE)
2015/830 al Comisiei®” (adicd versiunile anexei II la REACH in vigoare de la 1 decembrie 2010
si, respectiv, de la 1 iunie 2015). Pana la 1 iunie 2015 trebuia sa se furnizeze informatii privind
efectele relevante (in temeiul DPD), astfel cum sunt prezentate mai sus. Incepand cu

1 iunie 2015, clasele de pericol relevante (in temeiul CLP) pentru care trebuie furnizate
informatii sunt aceleasi ca pentru substante (de fapt, textul juridic relevant nu mai diferentiaza
intre cerintele pentru substante si amestecuri in ceea ce priveste aceste clase de pericol).
Totusi, ar trebui remarcat faptul ca, in cazul amestecurilor pentru care sunt disponibile
informatii relevante privind substantele componente [de exemplu, LD50, estimari ale toxicitatii
acute (ATE), LC50] acestea trebuie, de asemenea, furnizate suplimentar fata de informatiile
care se aplica amestecului sub forma in care este introdus pe piata.

Pentru informatii suplimentare privind modul in care ar trebui clasificate amestecurile, ar trebui
sa se faca referire chiar la regulamentul CLP (in special articolul 6 din CLP).

Daca un amestec a fost clasificat in conformitate cu CLP utilizandu-se o estimare a toxicitatii
acute (ATE), valoarea calculata a ATE pentru amestec (ATEqix) ar trebui sa fie inclusa in
aceasta subsectiune, de exemplu, prin utilizarea unei structuri dupa cum urmeaza:

ATE,ix (oral) = | xxx mg/kg

ATEix (dermic) | = | yyy mg/kg

ATEmix = | zmg/l/4 h (vapori)
(inhalare)

Daca, pentru o anumita clasa de pericol sau diferentiere, nu sunt disponibile informatii privind
amestecul propriu-zis, insd mai multe substante din acesta au acelasi efect asupra sanatatii,
acest efect poate fi mentionat pentru amestec, dar nu si pentru substantele individuale.

97 Care inlocuieste anexa II la Regulamentul (UE) nr. 453/2010.
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In absenta datelor specifice despre amestec referitoare la interactiunile dintre substantele

componente, nu trebuie sa se faca supozitii, in schimb, efectele relevante ale fiecarei
substante asupra sanatatii trebuie prezentate separat (a se vedea anexa II, punctul
11.1.12.2.)

Referitor la substante, ar trebui retinut faptul ca este o cerinta potrivit careia trebuie incluse
alte informatii relevante privind efectele adverse asupra sanatatii, chiar si atunci cand acestea

nu sunt cerute de criteriile de clasificare.
Trebuie verificata coerenta acestei sectiunii in special cu urmatoarele sectiuni:

e SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

e SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

e SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala
e SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

e SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

e SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

e SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

e SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

e SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni in cazul unei substante:

SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice
11.1 Informatii privind efectele toxicologice

e Toxicitatea acuta:

e Corodarea/iritarea pielii:

e Lezarea grava/iritarea ochilor:

e Sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii:
e Mutagenitatea celulelor germinative:

e Cancerigenitatea:

e Toxicitatea pentru reproducere:

e Rezumatul evaluarii proprietatilor CMR:

e STOT - expunere unica:

e STOT - expunere repetata:

e Pericolul prin aspirare:

in cadrul fiecdrei clase de pericol relevante de mai sus, substructura ar putea fi urmatoarea,

folosind ca exemplu informatiile pentru toxicitate acuta:
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11.1.1% Toxicitate acut3:
Metoda:
Specie:
Cai de expunere:
Doza efectiva:
Timp de expunere:

Rezultate:

In cazul amestecurilor, structura poate fi similard cu cea prezentatd mai sus pentru substante,
insa trebuie precizat daca datele oferite se aplica amestecului sau componentelor sale.

3.12 SECTIUNEA 12 din FDS: Informatii ecologice

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate furnizeaza informatii care sa permita evaluarea
impactului avut de substanta sau de amestec asupra mediului in cazul in care acestea sunt
eliberate in mediul inconjurator. In subsectiunile 12.1-12.6 din fisa cu date de securitate se
prezinta un scurt rezumat al datelor, inclusiv, atunci cAdnd sunt disponibile, al datelor de testare
relevante, si se indica in mod clar specia, mediul, unitatile, durata testului si conditiile in care s-a
efectuat testarea. Aceste informatii pot fi folosite la momentul gestiondarii varsarilor si al evaluarii
practicilor de tratare a deseurilor, la controlul dispersiilor si In cadrul masurilor privind dispersiile
accidentale si al transportului. In cazul in care se declara ca o anumita proprietate nu se aplica
(deoarece datele disponibile arata ca substanta sau amestecul nu indeplineste criteriile de
clasificare) sau dacd informatiile privind o anumita proprietate nu sunt disponibile, se indica
motivele. In plus, daca o substanta sau un amestec nu este clasificat(a) din alte motive (de
exemplu, din cauza imposibilitatii tehnice de a obtine datele sau din cauza ca datele sunt
neconcludente), acest lucru ar trebui mentionat in mod clar in fisa cu date de securitate.

Unele proprietati sunt specifice anumitor substante, mai precis bioacumularea, persistenta si
degradabilitatea; iar informatiile respective trebuie furnizate, dacd sunt disponibile si adecvate,
pentru fiecare substanta relevanta din amestec (mai precis, cele care trebuie sa fie enumerate in
sectiunea 3 din fisa cu date de securitate si care sunt periculoase pentru mediu sau sunt substante
PBT/vPvB). Se furnizeaza informatii si pentru produsii de transformare periculosi care rezulta in
urma degradarii substantelor si a amestecurilor.

Informatiile din aceasta sectiune trebuie sa fie conforme cu informatiile incluse in inregistrare
si/sau in raportul de securitate chimicd, daca acesta este cerut, si cu clasificarea substantei sau
amestecului in cauza.

98 A se retine cd numerotarea suplimentara si substructurarea sub nivelul subsectiunii nu constituie o cerinta legala.
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Nu sunt necesare precizari suplimentare (a se vedea observatiile generale privind informatiile
din sectiunea 12 in ansamblu, de la sfarsitul acestei sectiuni).

12.1 Toxicitatea

Text anexa II

Informatiile privind toxicitatea care utilizeaza date obtinute in urma testelor efectuate asupra
organismelor acvatice si/sau terestre se furnizeaza atunci cadnd sunt disponibile. Acestea includ
datele disponibile relevante privind toxicitatea acvatica, acuta si cronica pentru pesti, crustacee,
alge si alte plante acvatice. In plus, atunci cdnd sunt disponibile, se includ si date privind
toxicitatea pentru microorganismele si macroorganismele din sol si pentru alte organisme
relevante din mediul inconjurator, cum ar fi pasari, albine si plante. In cazul in care substanta sau
amestecul are efecte inhibitoare asupra activitatii microorganismelor, trebuie mentionat posibilul
impact asupra statiilor de epurare a apelor uzate.

Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii, se includ rezumate ale informatiilor obtinute in
urma aplicarii anexelor VII-XI |a prezentul regulament.

Nu sunt necesare precizari suplimentare (a se vedea observatiile generale privind informatiile
din sectiunea 12 in ansamblu, de la sfarsitul acestei sectiuni).

12.2 Persistenta si degradabilitatea

Text anexa II

Persistenta si degradabilitatea reprezinta potentialul substantei sau al substantelor
corespunzatoare dintr-un amestec de a se degrada in mediul inconjurator, fie prin biodegradare,
fie prin alte procese, cum ar fi oxidarea sau hidroliza. Se furnizeaza, in cazul in care sunt
disponibile, rezultatele testelor care sunt relevante pentru evaluarea persistentei si a
degradabilitatii. In cazul in care se mentioneaza timpi de injumatatire prin degradare, trebuie sa se
specifice dacd acestia se refera la mineralizare sau la degradarea primara. Se mentioneaza, de
asemenea, potentialul substantei sau al anumitor substante dintr-un amestec de a se degrada in
instalatiile de epurare a apelor uzate

Aceste informatii se furnizeaza, atunci cadnd sunt disponibile si adecvate, pentru fiecare substanta
din amestec care trebuie enumerata in sectiunea 3 din fisa cu date de securitate.

Nu sunt necesare precizari suplimentare (a se vedea observatiile generale privind informatiile
din sectiunea 12 in ansamblu, de la sfarsitul acestei sectiuni).

12.3 Potentialul de bioacumulare

Text anexa II

Potentialul de bioacumulare reprezinta potentialul substantei sau al anumitor substante dintr-un
amestec de a se acumula in biocenoza si, in cele din urma, de a trece prin lantul trofic. Se
furnizeaza rezultatele relevante ale testelor pentru evaluarea potentialului de bioacumulare.
Acestea includ trimiteri la coeficientul de partitie octanol-apa (Kow) si la factorul de bioconcentrare
(BCF), daca sunt disponibile.
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Aceste informatii se furnizeaza, atunci cand sunt disponibile si adecvate, pentru fiecare substanta
din amestec care trebuie enumerata in sectiunea 3 din fisa cu date de securitate.

Nu sunt necesare precizari suplimentare (a se vedea observatiile generale privind informatiile
din sectiunea 12 in ansamblu, de la sfarsitul acestei sectiuni).

12.4 Mobilitatea in sol

Text anexa II1

Mobilitatea in sol reprezinta potentialul substantei sau al componentilor dintr-un amestec, atunci
cédnd sunt emise in mediul inconjurator, de a ajunge prin intermediul fortelor naturii in apele
subterane sau departe de locul emisiei. Se mentioneaza potentialul mobilitatii in sol, atunci cand
acesta este disponibil. Informatiile privind mobilitatea pot fi determinate pe baza datelor relevante
privind mobilitatea, precum studiile de adsorbtie sau studii de levigare, distributia estimata sau
cunoscuta in compartimentele de mediu sau tensiunea superficiald. De exemplu, valorile Koc pot fi
estimate pe baza coeficientilor de partitie octanol/apa (Kow). Levigarea si mobilitatea pot fi
estimate pe baza modelelor.

Aceste informatii se furnizeaza, atunci cadnd sunt disponibile si adecvate, pentru fiecare substanta
din amestec care trebuie enumerata in sectiunea 3 din fisa cu date de securitate.

In cazul in care sunt disponibile date experimentale, datele respective au, in general, intdietate
fatd de modele sau estimari.

Nu sunt necesare precizari suplimentare (a se vedea observatiile generale privind informatiile
din sectiunea 12 in ansamblu, de la sfarsitul acestei sectiuni).

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Text anexa II

In cazul in care este solicitat un raport de securitate chimic, se furnizeazd rezultatele evaludrilor
PBT si vPvB, astfel cum sunt indicate in raportul de securitate chimica.

Ar trebui retinut ca nu este necesar sa se includa informatii detaliate referitoare la datele
utilizate pentru a ajunge la o concluzie privind proprietatile PBT sau vPvB, in special in cazul in
care concluzia este ca produsul nu prezinta aceste proprietati. O simpla declaratie in acest sens
ar trebui sa fie suficientd, de exemplu:

,In conformitate cu rezultatele evalurii sale, aceastd substantd nu este PBT sau vPvB” sau

~Acest amestec nu contine nicio substanta evaluata a fi PBT sau vPvB.”

Totusi, in cazul in care criteriile privind PBT sunt indeplinite, se recomanda indicarea succinta
aici a motivelor pentru care acestea sunt indeplinite, ca parte a rezultatelor evaluarii care
trebuie intotdeauna incluse.
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12.6 Alte efecte adverse

Text anexa II

In cazul in care sunt disponibile, se includ informatii cu privire la orice alte efecte adverse asupra
mediului, de exemplu evolutia in mediul inconjurator (expunerea), potentialul de formare
fotochimica a ozonului, potentialul de epuizare a stratului de ozon, potentialul de a afecta sistemul
endocrin si/sau potentialul de incalzire globala.

Observatii generale privind informatiile din sectiunea 12 in ansamblu

La intocmirea FDS pentru amestecuri, trebuie se precizeze daca datele se aplica ingredientelor
sau amestecului in totalitate.

Trebuie acordata o atentie speciala atunci cand amestecul ca intreg a fost testat pentru a i se
determina toxicitatea acvatica, in acest caz toxicitatea acvatica adecvata LCsy sau ECsg
putandu-se utiliza pentru a determina pericolul acut conform criteriilor care au fost convenite
pentru substante, dar nu si pericolele pe termen lung. Nu este posibila aplicarea toxicitatii
acute impreuna cu datele testului privind evolutia viitoare a mediului (degradabilitate si
bioacumulare) pentru clasificarea pericolelor pe termen lung, deoarece datele din testele de
degradabilitate si bioacumulare ale amestecurilor nu pot fi interpretate; acestea sunt utile
numai pentru substante individuale (a se consulta punctele 4.1.3.3.1. si 4.1.3.3.2. din
Regulamentul CLP).

Regulamentul (UE) nr. 286/2011 al Comisiei®® de modificare a Regulamentului CLP permite, de
asemenea, clasificarea amestecurilor pentru pericole pe termen lung pe baza datelor adecvate
privind toxicitatea cronica (a se consulta punctul 4.1.3.3.4. din regulamentul modificat). Pentru
informatii suplimentare privind clasificarea amestecurilor pentru pericolele asupra mediului,
consultati (proiectul actualizat) al Ghidului ECHA privind aplicarea criteriilor CLP®°.

La redactarea acestei sectiuni ar trebui precizat daca datele mentionate provin din rezultatele
testelor sau din regulile de corelare.

Trebuie verificata coerenta acestei sectiunii in special cu urmatoarele sectiuni:

e SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor
e SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

e SECTIUNEA 6: Masuri de luat in caz de dispersie accidentala - (adica precautii pentru
protejarea mediului)

e SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea — [adica masuri de prevenire a emisiilor
(filtre etc.)]

e SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice - (adica log Kow, miscibilitate)
e SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea
e SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

99 Regulamentul (UE) nr. 286/2011 al Comisiei din 10 martie 2011 de modificare, in vederea adaptarii la progresul
tehnic si stiintific, a Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, JO L 83, 30.3.2011 p. 1.

100 Disponibil la: http://echa.europa.eu/ro/support/guidance (pagina 145 privind ,4.1.4.3 Criteriile de clasificare
pentru amestecuri periculoase pentru mediul acvatic, pe baza datelor testelor privind amestecul ca intreg”).
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e SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni:

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1 Toxicitatea
Toxicitate acuta (pe termen scurt):
Pesti:

Crustacee:

Alge/plante acvatice:

Alte organisme:

Toxicitate cronica (pe termen lung):
Pesti:

Crustacee:

Alge/plante acvatice:

Alte organisme:

12.2 Persistenta si degradabilitatea
Degradare abiotica:

Eliminare fizica si fotochimica:
Biodegradare:

12.3 Potentialul de bioacumulare
Coeficientul de partitie n-octanol/apa (log Kow):
Factorul de bioconcentrare (BCF):

12.4 Mobilitatea in sol
Distributia cunoscuta sau estimata in compartimentele de mediu:
Tensiunea superficiala:
Adsorbtie/desorbtie:

12.5 Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

12.6 Alte efecte adverse

12.7 Informatii suplimentare
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3.13 SECTIUNEA 13 din FDS: Consideratii privind eliminarea

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate trebuie sa furnizeze informatiile necesare pentru
gestionarea adecvata a deseurilor substantei sau amestecului si/sau a recipientului acestora pentru
a fi folosite la determinarea optiunilor de gestionare a deseurilor care sunt sigure si preferabile
pentru mediul inconjurator, in sensul cerintelor Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si
a Consiliului (*°1) de statul membru in care se elibereazé fisa cu date de securitate. Informatiile
relevante pentru securitatea persoanelor care desfasoara activitatile de gestionare a deseurilor
trebuie sa completeze informatiile din sectiunea 8.

In cazul in care este solicitat un raport de securitate chimicé, iar analiza stadiului de deseu a fost
efectuata, informatiile privind masurile de gestionare a deseurilor trebuie sa fie conforme cu
utilizarile identificate in raportul de securitate chimica si cu scenariile de expunere din raportul de
securitate chimicad anexate la fisa cu date de securitate.

Pentru a asigura ca riscurile sunt controlate in mod corespunzator in faza de deseu, eliminarea
trebuie efectuata in conformitate cu legislatia si normele in vigoare in prezent, tinand seama
de caracteristicile materiale existente in momentul eliminarii. Trebuie retinut ca, in cazul in
care substanta devine deseu, REACH nu se mai aplica, iar legislatia in domeniul deseurilor
devine cadrul juridic corect in care se opereaza.

Daca tratamentul unei substante sau amestec in faza de deseu (surplus sau deseu rezultat din
utilizarea previzibild) prezinta un pericol, trebuie incluse o descriere a pericolelor cauzate si
informatii privind modul de asigurare a unei manipulari sigure.

Ar trebui specificate metodele adecvate de tratare pentru deseul propriu-zis al substantei sau
amestecului si (acolo unde se aplica) pentru orice deseu constituit de ambalaje contaminate
(inclusiv deseurile constituite din ambalaje ,,goale”, dar necuratate, care contin in continuare
cantitati de substanta sau amestec), tindnd seama de ierarhia deseurilor, astfel cum este
definita Tn Directiva-cadru privind deseurile (adica pregatirea pentru reutilizare; reciclare; alte
tipuri de recuperare, de exemplu recuperarea de energie; eliminare).

In cazurile in care se aplicd alte recomandri pentru eliminarea substantei sau a amestecului
utilizat Tn scopul prevazut, aceste recomandari trebuie mentionate separat.

Acolo unde utilizarea recomandata de distribuitor permite estimarea originii deseului, poate fi
utild specificarea codului relevant de pe lista de deseuri'2.

101 Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de
abrogare a anumitor directive (JO L 312, 22.11.2008, p. 3).

102 Catalogul european al deseurilor (CED) a fost inlocuit de o Listd europeana combinatd de deseuri (LoW) prin
Decizia Comisiei din 3 mai 2000 de inlocuire a Deciziei 94/3/CE de stabilire a unei liste de deseuri in temeiul
articolului 1 litera (a) din Directiva 75/442/CEE a Consiliului privind deseurile si a Deciziei 94/904/CE a Consiliului de
stabilire a unei liste de deseuri periculoase in conformitate cu articolul 1 alineatul (4) din Directiva 91/689/CEE a
Consiliului privind deseurile periculoase (JO L 226, 6.9.2000, p. 3).
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13.1 Metode de tratare a deseurilor

Text anexa II

Aceasta subsectiune a fisei cu date de securitate trebuie:

(a) sa specifice recipientele si metodele de tratare a deseurilor, inclusiv metodele adecvate de
tratare a deseurilor, atat pentru substanta sau amestec, cat si pentru orice ambalaj contaminat
(de exemplu: incinerare, reciclare, depozitare la groapa de gunoi);

(b) sa specifice proprietétile fizice/chimice care ar putea afecta optiunile de tratare a deseurilor;

(c) sa descurajeze eliminarea apelor uzate;

(d) sa identifice, acolo unde este adecvat, eventualele precautii speciale pentru orice optiune
recomandata de tratare a deseurilor.

Se face trimitere la eventualele dispozitii relevante ale Uniunii referitoare la deseuri sau, in absenta
acestora, la orice dispozitii nationale sau regionale relevante aflate in vigoare.

Trebuie precizat ca propozitia ,sd descurajeze eliminarea apelor uzate” din textul juridic de mai
sus (care se reporteaza de la textul GHS) trebuie inteleasa, desigur, in sensul ca se
descurajeaza eliminarea substantei sau a amestecului in sistemele de canalizare si nu
eliminarea apelor uzate in sine, asa cum ar putea implica o interpretare literala. De exemplu,
aceasta cerinta de descurajare pozitiva poate fi pusa in aplicare prin includerea unei fraze

precum ,Deseurile nu ar trebui’®? eliminate prin aruncarea la canal”.

Se pot specifica mijloace adecvate de neutralizare sau de dezactivare a reziduurilor de produse
si a deseurilor. Trebuie specificate riscurile pentru siguranta, sanatate si mediu, care pot
aparea in timpul manipularii deseurilor, de exemplu riscul de autoaprindere ca urmare a
interactiunii cu anumite materiale.

Ar trebui specificate, daca se aplica, mijloacele de manipulare a deseurilor din produsul utilizat
sau a deseurilor din ambalaje contaminate, care sunt cunoscute ca fiind necorespunzatoare.

Se pot furniza informatii relevante (de exemplu. codurile H aferente in sensul definitiei din
anexa III ,Proprietati ale deseurilor care fac ca acestea sa fie periculoase” la

Directiva 2008/98/EC'°*) pentru a indica dacd orice cantitate de substantd sau amestec
rédmasa neutilizat trebuie consideratd deseu periculos sau nu. In acest caz, ar trebui precizat
destinatarilor faptul ca, atunci cand este posibila prezenta contaminantilor suplimentari ca
urmare a utilizarii substantei/amestecului, este necesar sa se tina seama de acestia si sa li se
aloce orice cod H suplimentar aplicabil.

Trebuie respectata legislatia locala, nationala si europeana privind gestionarea deseurilor
pentru forma specifica de izolare utilizata.

103 S-a folosit ,ar trebui” si nu ,trebuie” deoarece textul de lege prevede descurajarea acestui tip de eliminare, nu
interzicerea ei.

104 Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de
abrogare a anumitor directive.
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Ar trebui observat faptul ca deciziile finale privind metoda adecvata de gestionare a deseurilor,
in acord cu legislatia regionala, nationala si europeana, si posibila adaptare la conditiile locale
raman responsabilitatea operatorului de tratare a deseurilor.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sec',ciuni1°5:

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea
13.1 Metode de tratare a deseurilor
13.1.1 Eliminarea produsului/ambalajului:
Coduri/denumiri ale deseurilor in conformitate cu lista de deseuri:
13.1.2 Informatii relevante pentru tratarea deseurilor:
13.1.3 Informatii relevante privind eliminarea in canalizare:

13.1.4 Alte recomandari privind eliminarea:

3.14 SECTIUNEA 14 din FDS: Informatii referitoare la transport

Text anexa I1

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate furnizeaza informatii de clasificare de baza pentru
transportarea/livrarea substantelor sau amestecurilor mentionate in sectiunea 1 pe cale rutiers,
feroviara, maritima, pe caile navigabile interioare sau pe calea aerului. Daca aceste informatii nu
sunt disponibile sau nu sunt relevante, se mentioneaza acest lucru.

Dupa caz, aceasta sectiune furnizeaza informatii privind clasificarea pentru transport
corespunzatoare fiecaruia dintre regulamentele-tip ale ONU: Acordul european privind transportul
rutier international al mérfurilor periculoase (ADR)(2°), Regulamentele privind transportul
international feroviar al mé&rfurilor periculoase (RID) (*°7) si Acordul european privind transportul
international pe cdi navigabile interioare de mérfuri periculoase (ADN)%, toate acestea fiind puse
in aplicare prin Directiva 2008/68/CE a Parlamentului European si a Consiliului*®®, precum si Codul
maritim international al mérfurilor periculoase (IMDG) (*1°) (transport maritim) si Instructiunile
tehnice privind siguranta transportului aerian al bunurilor periculoase (OACI)(1!!) (transport
aerian).

105 A se retine ca numerotarea suplimentara si structurarea sub nivelul subsectiunii nu constituie o cerinta legala.

106 Comisia Economica pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite, versiune aplicabila de la 1 ianuarie 2015, ISBN-
978-92-1-139149-7.

107 Anexa 1 la apendicele B (Reguli uniforme privind contractul de transport feroviar international de marfa) la
Conventia privind transporturile internationale feroviare, versiune intrata in vigoare la 1 ianuarie 2009.

108 Versiunea revizuitad din 1 ianuarie 2007.

109 Directiva 2008/68/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 septembrie 2008 privind transportul interior
de marfuri periculoase (JO L 260, 26.10.2010, p. 13).

110 Organizatia Maritima Internationala, editia din 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.
111 IATA, editia din 2007-2008.
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14.1. Numarul ONU

Se precizeaza numdarul ONU (si anume numdrul format din patru cifre de identificare a substantei,
amestecului sau articolului precedate de literele ,ONU”) din regulamentele-tip ale ONU.

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Se furnizeaza denumirea corectd ONU pentru expeditie din Regulamentele-tip ONU, cu exceptia
cazului in care aceasta a fost utilizata drept element de identificare a produsului in subsectiunea
1.1.

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

Se furnizeaza clasa de pericol pentru transport (si riscurile subsidiare) alocata substantelor sau
amestecurilor in functie de pericolul predominant pe care il prezinta in conformitate cu
regulamentele-tip ale ONU.

14.4. Grupul de ambalare

Se furnizeaza numarul alocat grupului de ambalare din regulamentele-tip ale ONU, daca este
aplicabil. Numarul grupului de ambalare este alocat anumitor substante in conformitate cu gradul
de periculozitate al acestora.

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

Se indica daca substanta sau amestecul prezinta un pericol pentru mediul inconjurator in
conformitate cu criteriile regulamentelor-tip ale ONU (astfel cum sunt reflectate in Codul IMDG,
ADR, RID si AND) si/sau dacd polueazd mediul acvatic marin in conformitate cu Codul IMDG. In
cazul in care substanta sau amestecul este autorizat(d) sau destinat(d) sa fie transportat(a) in
containere pe apele continentale, se indicd dacd acesta (aceasta) este periculos (periculoasa)
pentru mediu in containere numai in conformitate cu ADN.

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

Se furnizeaza informatii privind orice precautii speciale pe care un utilizator ar trebui sau trebuie
sa le ia sau sa le cunoasca in ceea ce priveste transportul sau deplasarea in interiorul sau in
exteriorul sediului sau.

14.7. Transportul in vrac, in conformitate cu anexa II la Conventia MARPOL!? sj cu Codul IBC

Aceasta subsectiune se aplicd numai atunci cand incarcaturile sunt destinate sa fie transportate in
vrac, in conformitate cu urmatoarele instrumente ale OMI: anexa II la Conventia Marpol si codul
IBC.

Se furnizeaza denumirea produsului (in cazul in care aceasta este diferita de cea furnizata la
subsectiunea 1.1), astfel cum este ceruta in documentul de transport si in conformitate cu
denumirea utilizata in lista cu denumirile produselor de la capitolul 17 sau 18 din codului IBC sau
in cea mai recenta editie a Circularei Comitetului OMI pentru protectia mediului marin
MEPC.2/Circ.*'3. Se indicd tipul de ambarcatiune necesar si categoria de poluare.

112 Retineti ca, in versiunea anexei II in vigoare de la 1 iunie 2015, subtitlul 14.7 a fost modificat prin eliminarea

numarului Conventiei MARPOL (,,73/78"). Aceasta schimbare trebuie sa fie luata in considerare pentru FDS nou

redactate sau actualizate dupa 31 mai 2015, intrucéat titlurile sectiunii si subsectiunii trebuie sa fie conforme cu cele

din partea B a anexei II la REACH (a se vedea capitolul 2.6 din prezentul ghid).

113 Circulara MEPC.2, Clasificare provizorie a substantelor lichide, versiunea 19, intrata in vigoare la 17 decembrie

2013.
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Textul ultimei revizuiri a anexei II la REACH [adicd anexa la Regulamentul (UE) 2015/830)]
specifica, la punctul 0.5, urmatoarele recomandari (care nu sunt prezente in versiunile
anterioare ale anexei II la REACH) relevante pentru sectiunea 14 a FDS:

~Sunt necesare informatii suplimentare privind siguranta si mediul pentru a rdaspunde
necesitatilor navigatorilor si ale altor lucratori din domeniul transporturilor care lucreaza in
sectorul transportului in vrac de marfuri periculoase cu vrachiere sau tancuri petroliere utilizate
in transportul maritim sau pe caile navigabile interioare, sub rezerva reglementarilor
Organizatiei Maritime Internationale (OMI) sau a celor nationale. Subsectiunea 14.7
recomanda includerea de informatii de baza privind clasificarea atunci cadnd astfel de marfuri
sunt transportate in vrac in conformitate cu anexa II la Conventia internationala pentru
prevenirea poluarii de catre nave, 1973, astfel cum a fost modificata de protocolul din 1978 cu
privire la aceasta (MARPOL) (***) si cu Codul international pentru construirea si echiparea
navelor care transporta produse chimice periculoase in vrac (Codul international pentru
substantele chimice transportate in vrac) (Codul IBC) (**°). In plus, navele care transports
petrol sau pacura, astfel cum sunt definite in anexa I la Conventia MARPOL, in vrac sau prin
buncherarea pacurei, trebuie dotate, inainte de incarcare, cu o ,fisa tehnica cu date de
securitate” in conformitate cu rezolutia Comitetului pentru siguranta maritima (Maritime Safety
Committee — MSC) al OMI ,Recommendations for Material Safety Data Sheets (MSDS) for
MARPOL Annex I Oil Cargo and Oil Fuel” [Recomandari privind fisele tehnice cu date de
siguranta (MSDS) pentru anexa I, ,Incarcaturi petroliere si pacurd”, la Conventia MARPOL ]
[MSC. 286 (86)]. Prin urmare, pentru a avea o singura fisd armonizatd cu date de securitate
pentru utilizarea in transportul maritim si nemaritim, dispozitiile suplimentare ale Rezolutiei
MSC.286(86) pot fi incluse in fisele cu date de securitate, daca este cazul, pentru transportul
maritim al incarcaturilor si al pacurii grele marine prevazute in anexa I la Conventia MARPOL.”

Trebuie mentionat, in ceea ce priveste informatiile referitoare la transportul aerian, ca
Regulamentele IATA privind marfurile periculoase cuprind toate cerintele OACI (de fapt, nota
de subsol din textul juridic se refera mai degraba la o publicatie a IATA, decat la un document
original al OACI).

Se solicita, in mod specific, informatii privind numarul ONU, denumirea corecta pentru
expeditie, clasele de pericol pentru transport, grupul de ambalare, pericolele pentru mediu,
precautiile speciale pentru utilizatori si informatiile privind transportul in vrac pe mare, atunci
cand este cazul.

In practicd, informatiile suplimentare care ar trebui, in mod normal, incluse in aceast&
sectiune, ar putea include:

e pentru ADR/RID/ADN: cifra etichetelor de pericol (pericol principal si pericol secundar,
daca exista), codul de clasificare in cazul clasei 1;

e pentru nave-cisterna conform ADN: cifrele etichetelor de pericol si ale codurilor de
pericol, astfel cum sunt prezentate in coloana 5 a tabelului C din capitolul 3.2 al ADN;

e pentru codul IMDG: clasa si riscurile subsidiare (si indicarea poluantilor marini, daca se
aplica);
e pentru OACI-IT /IATA-DGR: clasa si riscurile subsidiare.

Atunci cand informatiile privind , Precautiile speciale pentru utilizatori”, care, in caz contrar, ar
aparea in subsectiunea 14.6, sunt incluse deja in alta parte a FDS, se poate introduce o

114 MARPOL - Editia consolidatad 2006, Londra, OMI 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.
115 Codul IBC, editia 2007, Londra, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010R0453&rid=2#ntr12-L_2010133EN.01002402-E0012
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referinta catre locul respectiv, pentru a evita repetitia. (O subsectiune nu poate fi ldsata pur si
simplu necompletata).

In plus, alte informatii aplicabile [de exemplu, categoria de transport; codul de restrictionare in
tuneluri in conformitate cu ARD/RID, grupul de segregare in conformitate cu IMDG capitolul
5.4.1.5.11.1, precum si dispozitii speciale si derogari (substante vascoase, acorduri
multilaterale etc.)] ar putea fi utile daca sunt adecvate si daca documentatia este relevanta.
Atunci cand aceste informatii suplimentare sunt furnizate, ceea ce depaseste cadrul cerintelor
actuale ale legislatiei, persoana responsabila cu redactarea trebuie sa fie sigur ca va putea sa
le actualizeze. In caz contrar, se poate face o referire la modificarile efective relevante ale
textului integral al normelor aplicabile.

Ghidul de informare privind transportul este relevant doar pentru transportul in containere in
conformitate cu ADN. In conformitate cu ADN, sunt necesare criterii de clasificare extinse
pentru lichidele transportate in nave-cisterna, de exemplu, pentru pericolele de mediu,
criteriile GHS acut 2, acut 3 si cronic 3. Aceste informatii sunt relevante numai pentru lichidele
in vrac transportate in nave-cisterne si sunt clasificate ca periculoase in conformitate cu
criteriile ADN.

Daca este aplicabil, aceste informatii extinse privind clasificarea se includ sub forma de
cod(uri) de pericol in descrierea marfurilor periculoase in conformitate cu ADN 5.4.1.1.2, de
exemplu.

ONU 1114 BENZEN, 3 (N3, CMR), II

Pentru materialele destinate exclusiv transportului in ambalaje sau containere (recipiente-
cisterna sau vehicule-cisternd) nu este necesara indicarea clasificarii doar pentru navele-
cisterna.

Informatii suplimentare IMDG:

In conformitate cu sectiunea 5.4.1.5.11.1 din Codul IMDG, grupul de segregare trebuie
specificat pentru substantele care apartin - in opinia expeditorului - unuia dintre grupurile de
segregare mentionate la punctul 3.1.4.4, dar care sunt clasificate la rubrica , Nespecificate in
alta parte” si nu sunt incluse in lista de substante enumerate in cadrul acestui grup de

segregare!!®,

Informatii suplimentare privind transportul in vrac si codul IBC:

Codul IBC asigura un standard international pentru transportul in siguranta pe mare al
poluantilor marini, al produselor chimice lichide periculoase si nocive!!’ in cisterne pentru

transportul de produse in vrac.

Numai substantele mentionate in codul IBC sau care vor fi introduse in codul IBC sunt permise
in cazul transportului in cisterne pentru produse in vrac. Prin urmare, aceste informatii sunt
necesare numai pentru substantele destinate transportului in cisterne pentru produse in vrac.

116 Cu toate acestea, nu exista o cerinta explicita in cadrul REACH de a transfera aceste informatii referitoare la
grupul de segregare in FDS, desi ar putea fi de dorit sa se procedeze astfel.

117 Codul IBC se refera in mod specific la incarcaturile lichide. Codul maritim international al marfurilor solide in vrac
(IMSBC), care a fost adoptat in luna decembrie 2008 prin Rezolutia MSC.268 (85) a OMI si a carui aplicare a fost
recomandata de la 1 ianuarie 2009, se refera la incarcaturile solide. Unele dintre dispozitiile sale au fost in vigoare de
la 1 ianuarie 2011, insd informatiile din FDS cu privire la acestea inca nu sunt necesare in conformitate cu REACH.
Informatiile cu privire la aceste prevederi ar putea fi furnizate in mod voluntar, fie in cadrul acestei subsectiuni 14.7,
fie in alta parte in FDS (de exemplu, in sectiunile 15 sau 16).
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Daca un produs nu a fost clasificat ca marfa periculoasa pentru orice mod de transport,
aceasta conditie poate fi, de asemenea, specificata sub titlul ,alte informatii relevante”; in
acest caz, clasificarile structurate in conformitate cu modul de transport nu vor fi necesare. In
plus, aici se pot specifica metode speciale de manipulare.

Mai jos este prezentat un exemplu privind titlurile necesare ale subsectiunilor sectiunii 14:

~SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport
14.1. Numarul ONU

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie
14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport
14.4. Grupul de ambalare

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

14.7. Transportul in vrac, in conformitate cu anexa II la Conventia MARPOL si cu Codul IBC”

Retineti ca, daca nu se intentioneaza sa se transporte in vrac substanta/amestecul, acest lucru
ar trebui specificat in consecinta la subsectiunea 14.7, deoarece (similar tuturor subsectiunilor)
aceasta nu ar trebui ldsata necompletata.

3.15 SECTIUNEA 15 din FDS: Informatii de reglementare

Text anexa II

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie celelalte informatii de reglementare privind
substanta sau amestecul care nu figureaza deja in fisa cu date de securitate [de exemplu, daca
substanta sau amestecul fac obiectul Regulamentului (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 septembrie 2009 privind substantele care diminueaza stratul de
ozon (**8), al Regulamentului (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (*1°)
sau al Regulamentului (CE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie
2012 privind exportul si importul de produse chimice periculoase (*°).

118 Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 septembrie 2009 privind
substantele care diminueaza stratul de ozon (JO L 286, 31.07.2009, p.1).

119 Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind poluantii
organici persistenti si de modificare a Directivei 79/117/CEE (JO L 158, 30.4.2004, p.7).

120 Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2012 privind exportul si
importul de produse chimice periculoase (JO L 201, 27.7.2012, p 60).
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15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului
specifice (specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza

Text anexa II

Se furnizeaza informatii privind dispozitiile relevante ale Uniunii in domeniul securitatii, al sanatatii
si al mediului [de exemplu, categoria Seveso/denumirea substantelor in anexa I la Directiva
96/82/CE a Consiliului (*?)] sau privind statutul de reglementare national a substantei sau
amestecului (inclusiv a substantelor din amestec), inclusiv recomandadrile privind masurile care ar
trebui luate de destinatar ca urmare a acestor dispozitii. In cazul in care este relevant, se
mentioneaza legile nationale din statele membre relevante care pun in aplicare dispozitiile
respective, precum si orice alte masuri nationale care pot fi relevante.

In cazul in care substanta sau amestecul pentru care s-a intocmit aceasts fisd cu date de
securitate fac obiectul unor dispozitii specifice privind protectia sanatatii umane sau a mediului |a
nivelul Uniunii (de exemplu, autorizatii emise in temeiul titlului VII sau restrictii in temeiul titlului
VIII), se mentioneaza dispozitiile respective.

Suplimentar fata de informatiile privind dispozitiile sau reglementarile specifice incluse in textul
juridic de mai sus, In aceasta subsectiune se poate include urmatorul tip de informatii (aceasta
nu este o listd exhaustiva):

e legislatiile nationale ale statelor membre relevante care pun in aplicare dispozitii
precum Directiva privind tinerii lucratori si Directiva privind lucratoarele insarcinate,
intrucat acestea pot impune ca tinerii lucratori sau lucratoarele insarcinate sa nu lucreze
cu anumite substante si amestecuri;

e informatii din legislatia privind produsele fitosanitare si biocide, precum
statutul/numerele aprobarii/autorizarii, informatii suplimentare privind etichetarea din
legislatia specifica;

e informatiile privind elementele aplicabile ale Directivei-cadru privind apa:

o informatiile referitoare la directiva (directivele) UE privind standardele de calitate a
mediului (SCM) - de exemplu Directiva 2008/105/CE*?? -, dupé caz;

e pentru vopsele si lacuri, se poate include aici o trimitere la Directiva 2004/42/CE!*3
privind limitarea emisiilor de compusi organici volatili, dupa caz;

e pentru detergenti, declararea ingredientelor in conformitate cu Regulamentul
nr. 648/2004/CE*** privind detergentii (dacd nu este inclusd deja in subsectiunea 3.2);

121 Directiva 96/82/CE a Consiliului din 9 decembrie 1996 privind controlul asupra riscului de accidente majore care
implica substante periculoase (JO L 10, 14.1.1997, p. 13).

122 Directiva 2008/105/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie 2008 privind standardele de
calitate a mediului in domeniul apei, de modificare si de abrogare a Directivelor 82/176/CEE, 83/513/CEE,
84/156/CEE, 84/491/CEE, 86/280/CEE ale Consiliului si de modificare a Directivei 2000/60/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (JO L 348/84, 24.12.2008, p. 84-97).

123 Directiva 2004/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 21 aprilie 2004 privind limitarea emisiilor de
compusi organici volatili cauzate de utilizarea de solventi organici in anumite vopsele si lacuri si in produsele de
refinisare a vehiculelor si de modificare a Directivei 1999/13/CE (JO L 143/87, 30.4.2004, p. 87-96).

124 Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 privind detergentii
(JO L 104/1, 8.4.2004, p. 1-35).
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e informatiile nationale privind statutul de reglementare al substantei sau amestecului
(inclusiv substantele din amestec), inclusiv recomandari privind masura care trebuie
luata de destinatar ca urmare a acestor dispozitii;

o legislatiile nationale ale statelor membre relevante care aplica aceste dispozitii;

e orice alte masuri nationale care pot fi relevante, de exemplu (aceasta nu este o lista
exhaustiva):

in Germania:

i. Clase de pericol pentru apa (Wassergeféahrdungsklassen)

ii. Instructiuni tehnice privind aerul (TA-Luft)

iii. Norme tehnice pentru substante periculoase (Technische Regeln fiur Gefahrstoffe)
In Franta:

i. tableaux de maladies professionnelles

ii. nomenclature des installations classées pour la protection de I'‘environnement
In Tarile de Jos:

i. Lijst van kankerverwekkende, mutagene, en voor de voortplanting giftige stoffen
SZW.

ii. De Algemenebeoordelingsmethodiek Water (ABM)
iii. De Nederlandse Emissierichtlijn (NeR)
in Danemarca:

Lister over stoffer og processer, der anses for at veere kreeftfremkaldende

15.2 Evaluarea securitatii chimice

Text anexa II

In aceastd subsectiune a fisei cu date de securitate se indicd dacd furnizorul a efectuat o evaluare
a securitatii chimice pentru substanta sau amestecul in cauza.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei sectiuni:

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

15.1 Regulamente/legislatie in domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza

Regulamente ale UE

Autorizatii si/sau restrictii privind utilizarea:



http://www.helpdeskwater.nl/emissiebeheer/industrieel/afvalwater/beoordelen_emissies/abm/
http://www.infomil.nl/onderwerpen/klimaat-lucht/ner/ner-in-pdf/
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Autorizatii:
Restrictii privind utilizarea:
Alte regulamente ale UE:

Informatii in conformitate cu Directiva 1999/13/CE privind reducerea emisiilor de compusi
organici volatili (linii directoare privind COV)

Regulamente nationale (Germania):
Restrictii privind ocupatia:
Storfallverordnung (12.BImSchV):
Wassergefahrdungsklasse (clasa de pericol pentru apa):
Technische Anleitung Luft (TA-Luft):
Alte regulamente, restrictii si regulamente prohibitive:
15.2 Evaluarea securitatii chimice:

Furnizorul nu a efectuat nicio evaluare a securitatii chimice pentru aceasta substantda/amestec.

3.16 SECTIUNEA 16 din FDS: Alte informatii

Text anexa I1

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate contine alte informatii care nu figureaza in sectiunile
1-15, inclusiv informatii privind revizuirea datelor de securitate, cum ar fi:

(a) in cazul unei fise cu date de securitate revizuite, o indicatie clara privind locul in care au fost
facute modificari fata de versiunea anterioara a fisei cu date de securitate, cu exceptia cazului in
care o astfel de indicatie figureaza intr-un alt loc al fisei cu date de securitate, fiind explicate, dupa
caz, modificarile facute. Furnizorul unei substante sau al unui amestec trebuie sa fie in masura sa
furnizeze o explicatie a modificarilor la cerere;

(b) legenda tuturor abrevierilor si a acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate;
(c) trimiteri catre literatura de specialitate si catre sursele de date;

(d) in cazul amestecurilor, o indicatie a metodei de evaluare a informatiilor mentionate la
articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 utilizata in scopul clasificarii;

(e) o listd a frazelor de pericol si/sau a frazelor de prudenta relevante. Se scrie textul intreg al
oricaror fraze care nu sunt scrise complet la sectiunile 2-15;

(f) recomandari privind orice formare adecvata pentru lucratori pentru a garanta o protectie
optiméa a sanatatii umane si a mediului.

Aceasta sectiune trebuie utilizatd pentru a include orice informatii suplimentare relevante, de
tipul celor prezentate in textul juridic de mai sus, care nu au fost inca incluse in oricare dintre
sectiunile anterioare.
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Aceasta sectiune poate include suplimentar un index sau un cuprins pentru scenariile de
expunere atasate. Dacd este inclus aici, se poate insera o trimitere la acesta in subsectiunea
1.2.

in cazul amestecurilor, aici trebuie furnizate detalii pe baza utilizatd pentru a determina
clasificarea amestecului pentru clasele de pericol atunci cand criteriile de clasificare sunt
indeplinite si cand clasificarea (clasificarile) a(u) fost inclus(e) in subsectiunile 2.1 sau 3.2, fara
metodele utilizate pentru a o (le) obtine!?>. Nu este necesara indicarea bazei pentru a stabili
daca un amestec nu indeplineste criteriile de clasificare pentru o anumita clasa de pericol.
Structura de exemplificare care include tabelul de mai jos ofera un exemplu privind modul
posibil de prezentare a acestor informatii. Retineti ca informatiile, care se refera la clasificarea
alocata si la procedura utilizata pentru obtinerea lor - incluse in titlul si in tabelul de la
SECTIUNEA 16 punctul (iv) din exemplul de mai jos —, ar putea fi incluse, in mod alternativ, in
SECTIUNEA 2 a FDS.

in cazul in care intreprinderile doresc s& includd clauze de exonerare de rdspundere in FDS,
acestea pot fi introduse in SECTIUNEA 16 sau, alternativ, plasate in afara oricarei sectiuni
definite pentru a clarifica faptul ca acestea nu constituie nicio parte a formatului sau
continutului specificat.

Exemple privind posibile clauze de exonerare de raspundere:

e Aceste informatii se bazeaza pe nivelul actual de cunostinte pe care le detinem.

e Prezenta FDS a fost redactata si este destinata exclusiv pentru acest produs.

Retineti ca, in cazul aparte al SECTIUNII 16, nu existda numere sau titluri specificate de
subsectiuni in partea B a anexei II. Orice numerotare si substructurare suplimentare in cadrul
acestei SECTIUNI sunt la latitudinea persoanei responsabile cu redactarea si nu reprezinta o
cerinta legala.

Mai jos este prezentat un exemplu privind structura acestei SECTIUNI: Exemplul este dat [doar
la punctul (iv)] pentru a ilustra atat un aspect, cat si un continut posibil al substructurarii
informatiilor privind clasificarea si procedura de clasificare pentru un amestec simplu (de
exemplu o solutie apoasa) in cadrul acestei SECTIUNI.

SECTIUNEA 16: Alte informatii
(i) Indicarea modificarilor:
(ii) Abrevieri si acronime:
(iii) Trimiteri catre literatura de specialitate si catre sursele de date

(iv) Clasificarea si procedura utilizate pentru realizarea clasificarii pentru amestecuri in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 [CLP]:

125 Daca atat clasificarile relevante, cat si metodele utilizate pentru a le obtine au fost deja mentionate in alta parte in
FDS, atunci aceste informatii nu trebuie repetate aici.
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Clasificare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008

Procedura de clasificare

Flam. Lig. 2, H225

Pe baza datelor colectate in
timpul testului

Acute Tox. 3, H301

Metoda de calcul

Acute Tox. 3, H311

Metoda de calcul

Acute Tox. 3, H331

Metoda de calcul

STOT SE 1, H370

Metoda de calcul

(v) Fraze de pericol relevante (numarul si textul integral):
(vi) Consiliere pentru formare:

(vii) Informatii suplimentare:

Alte metode posibile de evaluare care pot fi utilizate pentru clasificari (a se vedea articolul 9

din Regulamentul CLP) sunt, de exemplu:

e Pe baza datelor colectate in timpul testului
e Metoda de calcul
e Principiul de corelare ,Diluare”

e Principiul de corelare ,Dozare”

e Principiul de corelare ,Concentratia amestecurilor cu grad de pericol ridicat”

e Principiul de corelare ,Interpolarea in cadrul unei categorii de toxicitate”

e Principiul de corelare ,Amestecuri similare”
e Principiul de corelare ,Aerosoli”

e Avizul expertilor

e Forta probanta a datelor

e Experienta umana

e Clasificarea minima
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Anexa 1. Includerea informatiilor din scenariile de expunere
relevante in fisele cu date de securitate

Optiunile posibile de includere intr-o fisa cu date de securitate a informatiilor din scenariile de
expunere relevante ale unei substante au fost explicate in capitolele 2.22 si 2.23 din prezentul
ghid. Prezenta anexa ofera instructiuni suplimentare privind acest subiect.

Transmiterea in aval a informatiilor privind utilizarea in siguranta, de-a lungul
lantului de aprovizionare

RSC al unei substante poate contine unul sau mai multe scenarii de expunere in Titlul 9 -
Evaluarea expunerii. Scenariile de expunere din RSC au rolul de a documenta conditiile de
utilizare in siguranta [conditiile de exploatare (CEx) si masurile de administrare a riscului
(MAR)] care au fost evaluate de catre solicitantul inregistrarii. Fiecare scenariu de expunere se
refera la una sau mai multe utilizari identificate. Fiecare scenariu de expunere necesita o
estimare a expunerii si, atunci cand este posibil, o caracterizare a riscurilor pentru a demonstra
existenta unui control adecvat al riscurilor la adresa sanatatii umane si a mediului. REACH
obliga solicitantul inregistrarii (sau orice alt operator din lantul de aprovizionare care trebuie sa
pregateasca un RSC) sa introduca scenariile de expunere relevante intr-o anexa la FDS
(transformand-o intr-o fisa cu date de securitate extinsa) pe care o transmite utilizatorilor din
aval, de-a lungul lantului de aprovizionare. Scopul includerii scenariului de expunere in
comunicarea cu utilizatorii din aval este sa ofere instructiuni privind modul de utilizare a
substantei, de o maniera care sa asigure controlul riscurilor. Din acest motiv, informatiile din
scenariile de expunere ale unei substante anexate la FDS trebuie sa se axeze pe datele pe care
destinatarii FDS trebuie sa le cunoasca pentru a utiliza substanta in conditii de siguranta. De
asemenea, este necesara asigurarea consecventei intre informatiile din scenariul de expunere
din RSC si scenariul (scenariile) de expunere anexat(e) la FDS. Scenariul (scenariile) de
expunere anexat(e) la FDS trebuie sa includa toate utilizarile din toate etapele ciclului de viata
relevante pentru beneficiarul substantei. Aceasta inseamna ca scenariul (scenariile) de
expunere trebuie sa ia In considerare atat utilizarile specifice ale utilizatorilor imediati din aval,
cat si utilizarile celor aflati mai departe in avalul lantului de aprovizionare, pentru care RSC
prevad conditii de utilizare in sigurantd'?®. Pentru a indeplini aceastd cerintd, solicitantii
inregistrarii (sau utilizatorii din aval care pregatesc RSC) trebuie sa inteleaga modul de
functionare a lantului de aprovizionare al substantei de pe piata, utilizarile substantei de catre
clienti si utilizarile previzibile ale substantei in avalul lantului de aprovizionare. Conditiile de
utilizare n siguranta (si scenariile de expunere aferente) pot fi diferite pentru fiecare utilizare
individuala sau pot fi identice pentru un grup de utilizari. Din acest motiv, numarul scenariilor
de expunere incluse in FDS pentru o substanta specifica poate varia in functie de numarul de
utilizéri individuale sau de grupuri de utiliz8ri previzute pentru substanti'?’. Dacd substanta
este destinata unor lanturi de aprovizionare diferite (cu utilizari si conditii de utilizare diferite),
scenariile de expunere anexate FDS trebuie sa includa utilizarile si conditiile de utilizare
relevante pentru fiecare lant de aprovizionare. Comunicarea in interiorul lantului de
aprovizionare si sprijinul oferit de organizatiile din sector joaca un rol vital, permitand
solicitantilor inregistrarii (sau utilizatorilor din aval care elaboreaza RSC) sa identifice scenariile
de expunere relevante care sa fie anexate FDS. Trebuie evitatda anexarea la FDS a tuturor
scenariilor de expunere pentru toate utilizarile identificate, fara a lua in considerare relevanta
acestora pentru utilizatorii din aval carora le sunt adresate.

126 Informatii suplimentare privind SE pentru FDS si scenariul de expunere pentru si RSC sunt disponibile in Partea D
din Ghidul cerintelor privind informatiile si ESC al ECHA - http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/quidance-on-
information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

127 A se retine ca FDS ale furnizorilor de substante produse sau importate intr-un volum anual mai mic de 10 tpa
(care nu necesita o ESC) pot sa nu contina, in mod legitim, niciun scenariu de expunere.
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In cazul in care un solicitant al inregistrarii considerd c3 substanta sa poate face obiectul
standardizarii, el trebuie sa indice in mod clar, pentru fiecare utilizare specifica (si fiecare
scenariu de expunere), optiunile de standardizare aplicabile, inclusiv determinantii expunerii
care pot fi modificati prin standardizare si instrumentul sau instrumentele specifice de
standardizare care pot fi utilizate (de exemplu, un algoritm sau o aplicatie IT)!?%. De
asemenea, este important ca utilizatorii din aval care pregatesc FDS extinse sa comunice
informatiile despre standardizare in aval, in vederea transmiterii informatiilor de siguranta
propriilor clienti aflati de-a lungul lantului de aprovizionare.

Informatiile din FDS extinse pot include recomandari referitoare la utilizari si etape ale ciclului
de viata diferite de ,utilizdrile din aval” prevazute de REACH (de exemplu, utilizdri de catre
consumatori, ciclul de viata al articolelor, faza de deseu etc.). Intr-un astfel de caz, utilizatorii
din aval care primesc FDS extinse ar trebui:

« sa informeze/instruiasca publicul larg (consumatorii) care utilizeaza substantele sau
amestecurile, chiar daca nu au obligatia sa prezinte acestora fise cu date de
securitate;

« sa isi Indeplineasca sarcinile privind securitatea sau comportamentul generator de
emisii al articolelor pe care le furnizeaza, conform dispozitiilor altor acte legislative
(de exemplu, legislatia privind jucariile sau produsele de constructii), precum si
sarcinile prevazute la articolul 33 (daca sunt producatorii articolelor); si

« salsi indeplineasca sarcina de a selecta rute adecvate de eliminare a deseurilor.

Includerea in FDS a informatiilor din scenariile de expunere relevante pentru
utilizatorul imediat din aval si utilizatorii ulteriori

Cel mai important scop al furnizorului unei substante care prezinta o FDS extinsa
utilizatorilor imediati din aval este sa comunice informatii clare si inteligibile privind
modul in care acestia pot utiliza substanta respectiva (ca atare sau intr-un amestec) in
conditii ,de siguranta”. Solicitantii inregistrarii sau utilizatorii din aval care pregatesc un
RSC pentru o substanta pentru care este necesar un scenariu de expunere trebuie sa
anexeze scenariul (scenariile) relevant(e) de expunere la fisa cu date de securitate
pentru produsele (in compozitia carora se afld substanta) pe care le livreaza utilizatorilor
imediati din aval. Mai multe informatii sunt disponibile in capitolele 2.22 si 2.23.

Atunci cand primeste un scenariu de expunere de la furnizor, utilizatorul din aval trebuie
sa verifice daca utilizarea sa proprie si conditiile de utilizare sunt incluse in scenariul de
expunere. Recomandari practice privind modul de verificare a includerii utilizarii si de
selectare si intreprindere a actiunilor adecvate sunt prezentate in capitolele 4 si 5 din
Ghidul pentru utilizatorii din aval si in ghidul practic intitulat ,Utilizatorii din aval si
gestionarea scenariilor de expunere”™?°,

Utilizatorul din aval al unei substante poate furniza substanta respectiva in produsele
distribuite de el Tnsusi in avalul lantului de aprovizionare. Acesta este cazul formulatorilor, care
utilizeaza substantele Tn amestecurile proprii si furnizeaza amestecurile altor formulatori si/sau
utilizatori finali. Un utilizator din aval care furnizeaza (de exemplu, intr-un amestec) o
substanta al carei furnizor a prezentat o FDS extinsa trebuie sa verifice daca utilizarile
previzibile ale amestecurilor sale (care contin substanta) sunt incluse in scenariile de expunere
ale substantei pe care le-a primit. Daca utilizarile sunt incluse, utilizatorul din aval trebuie sa

128 Pentru detalii suplimentare, consultati Ghidul pentru utilizatorii din aval (http://echa.europa.eu/ro/quidance-
documents/guidance-on-reach).

129 La http://echa.europa.eu/ro/practical-guides.
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includa scenariul de expunere (al substantei) in FDS ale amestecurilor proprii in urmatoarele
cazuri:

. este necesara o FDS pentru amestec; si
« concentratia substantei in amestec depaseste limitele indicate la articolul 14 din REACH.

Includerea scenariului de expunere poate avea loc in diverse moduri, descrise la
capitolul 2.23, in functie de diversitatea in aval a CEx si a MAR pentru substantele din
amestec.

Utilizatorii din aval pot avea diferite niveluri de competente tehnice necesare identificarii,
aplicarii si recomandarii de masuri corespunzatoare de control al riscurilor identificate in
FDS care le-au fost furnizate. De aceea, atunci cand redacteaza o FDS extinsa pentru o
substanta, furnizorul (producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval) trebuie sa
anticipeze rolul utilizatorului aflat imediat in aval si sa prezinte informatiile intr-o maniera
care sa permita acestuia sa identifice masurile relevante pentru a le recomanda propriilor
clienti.

Prin urmare, este esential ca furnizorul sa pregateasca un scenariu de expunere care sa
contina informatii utile in practica privind procesele utilizatorului din aval, structurate
intr-un format ,posibil standardizat” si redactate intr-un limbaj tehnic usor de inteles de
catre utilizatorul din aval. Mai multe informatii detaliate privind scenariile de expunere
destinate comunicarii sunt disponibile in manualul de utilizare Chesar 2*3°. De asemenea,
Ghidul pentru utilizatorii din aval*** (capitolul 7) contine instructiuni pentru formulatori
privind modul de transmitere in aval a informatiilor despre amestecuri, de-a lungul
lantului de aprovizionare.

Furnizorul trebuie sa formuleze CEx si MAR astfel incat acestea sa poata fi incluse si
recomandate in FDS al unui amestec faré a mai fi necesara reformularea’*? de catre
utilizatorii aflati imediat in aval (de exemplu, prin utilizarea asa-numitelor ,fraze
standard”*33).

Distribuitorii

Chiar daca nu sunt utilizatori din aval conform definitiei REACH, distribuitorii au un rol
fundamental in comunicarea de-a lungul lantului de aprovizionare, in aval si in amonte,
inclusiv prin FDS. Acestia au o pozitie esentialda, deoarece pot avea legaturi directe cu
producatorul/importatorul si utilizatorul final al substantei. Conform REACH, clientul unui
distribuitor este considerat utilizator imediat din aval al solicitantului inregistrarii. Prin
urmare, se recomanda ca solicitantul inregistrarii s contacteze distribuitorii in mod activ,
pentru a conveni modul in care poate obtine cat mai multe informatii despre conditiile de
utilizare pe piata distribuitorului, Tn scopul redactarii scenariului de expunere si a altor
informatii din FDS, fara a obliga distribuitorul sa dezvaluie informatii comerciale
confidentiale (ICC). Informatii suplimentare detaliate privind rolul si obligatiile
distribuitorului sunt prezentate in Ghidul pentru utilizatorii din aval.

130 Disponibil la adresa chesar.echa.europa.eu/support. A se retine ca formatul scenariului de expunere este decis de
solicitantul inregistrarii, atat timp cat continutul acestuia indeplineste cerintele de la anexa I la Regulamentul REACH.

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

132 Prin urmare, frazele standard pentru masurile de management al riscurilor (cuprinse in catalogul MAR indicat in
ultima sectiune a prezentei anexe) ar trebui redactate astfel incat sa poata fi intelese de toti operatorii din lantul de
aprovizionare.

133 Pentru informatii suplimentare privind catalogul de fraze standard disponibil, a se vedea ultimul capitol din
prezenta anexa.
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Scenariul de expunere si sectiunile corespunzatoare din fisa cu date de securitate

Tabelul 3 prezinta in ansamblu relatia dintre sectiunile FDS si rubricile standard ale
scenariului de expunere.

In functie de profilul de pericol al substantei, dimensiunea pietei si structura lantului de
aprovizionare, organizarea principala a informatiilor din scenariile de expunere si FDS
extinse poate fi modificata in mai multe moduri, cum ar fi:

« sectiunea 2 a scenariului de expunere poate fi separata in cai de expunere si conditii
de expunere. De asemenea, recomandarile de gestionare a riscurilor pentru fiecare
cale de expunere si efect pot fi asociate in mod util cu DNEL si predictiile de expunere
relevante;

« In cazul unui scenariu de expunere extins pentru o substanta ce prezintd doar unul
sau douad puncte critice de evaluare semnificative, MAR specifice anumitor activitati ar
putea fi enumerate in sectiunea 2 a unui singur scenariu de expunere.

Tabelul 1 Relatia dintre scenariul de expunere si sectiunile FDS

Sectiunea din SE Sectiunea
(sectiunile)
din FDS

Titlul scurt al scenariului de expunere 1.2

Conditiile de exploatare si masurile de gestionare a riscurilor 7+ 8

Controlul expunerii lucratorilor

Caracteristicile produsului 7+8+9
Volumele utilizate 7+8
Frecventa si durata de utilizare 7 +8
Factorii umani care nu sunt influentati de gestionarea riscurilor 7+8
Conditiile si masurile tehnice la nivel de proces (sursa) pentru a preveni 7+ 8
dispersia

Conditiile si masurile tehnice de combatere a dispersiei de la sursa catre 7+8
lucrator

Masurile organizatorice de prevenire/limitare a emisiilor, dispersiei si (5,6),7,8
expunerii

Conditiile si masurile referitoare la protectia personala, igiena si evaluarea | (5, 6), 7, 8
sanatatii

Alte conditii care afecteaza expunerea lucratorilor 7+ 8
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Controlul expunerii consumatorilor!3*

Caracteristicile produsului 7+8+9
Volumele utilizate 7+ 8
Frecventa si durata de utilizare 7+ 8
Alte conditii care influenteaza expunerea consumatorilor 7+8
Controlul expunerii mediului

Caracteristicile produsului 7+8+9
Volumele utilizate 7+ 8
Frecventa si durata de utilizare 7 +8
Factorii de mediu care nu sunt influentati de gestionarea riscurilor

Conditiile si masurile tehnice la nivel de proces (sursd) pentru a preveni 7
dispersia

Conditiile tehnice pe teren si masurile de reducere sau de limitare a 7+ 8
evacuarilor, a emisiilor atmosferice si a emisiilor in sol

Masurile organizatorice de prevenire/limitare a emisiilor din locul respectiv | 6 + 7 + 8
Conditiile si masurile referitoare la instalatiile municipale de tratare a 8+ 13
apelor uzate

Conditiile si masurile referitoare la tratamentul extern al deseurilor 13
destinate eliminarii

Conditiile si masurile referitoare la recuperarea externa a deseurilor 13

Alte conditii de exploatare date, care influenteaza expunerea mediului 7

Anexa II la Regulamentul REACH stabileste cerintele de structurare a masurilor de
manipulare in conditii de siguranta, de protectie a mediului si de control al riscurilor
indicate in sectiunile 7 si 8 ale FDS. Aceste sectiuni sunt descrise in mod detaliat la
subcapitolele 3.7 si 3.8 din prezentul ghid. De asemenea, anexa II la Regulamentul
REACH indica (pentru sectiunile 7 si 8 din FDS) faptul ca, in cazurile in care este necesar
un RSC al substantei, informatiile din aceste sectiuni trebuie sa concorde cu informatiile
incluse in RSC privind utilizarile identificate si in scenariul de expunere aferent, iar atunci
cand la FDS este anexat un scenariu de expunere, informatiile privind controalele
expunerii (subsectiunea 8.2) pot fi introduse doar in scenariul de expunere si nu trebuie
copiate in subsectiunea 8.2 a FDS.

Pentru a pune in aplicare aceste cerinte de o maniera consecventa si facila pentru
utilizatori, ar trebui aplicate urm&toarele orient&ri!**:

134 A se retine ca informatiile specifice cu privire la expunerea consumatorilor din sectiunea 8 din FDS nu constituie
o cerinta juridica.
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. anexa II face distinctie intre conditiile de lucru de la subsectiunile 7.1 - ,precautii
pentru manipularea in conditii de siguranta” a substantei sau amestecului - si
~controalele expunerii” din subsectiunea 8.2. Totusi, anumite masuri sunt mentionate
in ambele sectiuni;

« anexa II prevede ca limbajul utilizat intr-o FDS trebuie sa fie clar si specific. De
exemplu, afirmatii precum ,a se evita inhalarea vaporilor” sau ,a se evita contactul cu
pielea” nu indeplinesc cerintele privind descrierea modului de evitare sau de control al

136,
expunerii+>®;

« 1n sectiunea 8 sau in scenariile de expunere anexate FDS (dupa caz) trebuie incluse
toate descrierile MAR aferente utilizarilor prevazute in scenariile de expunere anexate.
Atunci cand in scenariul de expunere se furnizeaza informatii privind MAR, se
recomanda includerea in subsectiunea 8.2 a FDS a unei trimiteri specifice la scenariile
de expunere care contin respectivele informatii. Se recomanda, de asemenea,
prezentarea unui rezumat al MAR (de exemplu, tipul de MAR) in subsectiunea 8.2.
NOTA: REACH prevede ci trebuie prezentate toate dispozitiile specifice privind
controalele expunerii indicate in anexa II (subsectiunea 8.2 din anexa II si toate
subsectiunile aferente), fie in subsectiunea 8.2 a FDS, fie in scenariile de expunere
anexate. In cazul in care o parte din informatiile solicitate la subsectiunea 8.2 din
anexa II nu sunt prezentate in scenariul de expunere anexat, acestea trebuie
introduse n subsectiunea 8.2 a FDS;

« subsectiunea 7.1 a FDS trebuie sa cuprinda masuri de control al riscurilor in timpul
manipularii substantelor si a amestecurilor. Acestea includ o serie de actiuni, cum ar
fi: proiectarea si organizarea sistemelor de lucru; asigurarea de echipamente
adecvate si intretinerea periodica a acestora; reducerea duratei si a intensitatii
expunerii prin masuri organizationale; asigurarea unei ventilari generale si a unor
ma&suri corespunzatoare de igiend'®’. Se recomanda ca descrierea m3surilor sd nu fie
repetata in fiecare scenariu de expunere anexat la FDS, acestea nefiind destinate unei
utilizari individuale, cu exceptia cazului in care sunt utile pentru scenariul de
expunere in cauza (de exemplu, deoarece rezulta in urma evaluarii);

« subsectiunea 7.3 are o utilitate limitata in cazul unei FDS extinse, deoarece cuprinde
instructiuni specifice pentru utilizari finale specifice, iar informatiile trebuie introduse
in scenariul de expunere aferent utilizarii finale a substantei (de exemplu, intr-un
amestec) sau duratei de viata utila a articolului (in cazurile in care substanta este
inclusd intr-un articol). In aceastd subsectiune trebuie introdus3 o trimitere la
scenariul de expunere relevant. Totusi, atunci cand solicitantul inregistrarii dispune de
informatii privind utilizarea in conditii de sigurantd a substantei sale in produsele
finite (de exemplu, un pachet de masuri de gestionare a riscurilor aferente
manipularii produselor care contin izonitril), le poate introduce aici;

« subsectiunea 8.2 contine informatii privind utilizarea masurilor de protectie
individuala [de exemplu, echipamentul individual de protectie (PPE)]. De obicei,
legislatia in vigoare la nivelul Uniunii privind securitatea si sanatatea in munca
considera utilizarea PPE ca ultima optiune de control al riscurilor. PPE trebuie utilizat
fmpreuna cu alte masuri de control, precum proiectarea de procese (de exemplu,
nivelul de izolare, incetarea procesului, extractie locald), proiectarea de produse (de
exemplu, produse cu continut scazut de pulberi), masuri la locul de munca (ventilare
pentru diluare) sau metode de lucru (automatizare). PPE ar trebui utilizat ca MAR
suplimentara atunci cand alte masuri sunt insuficiente pentru a garanta controlul

135 A se retine ca recomandarile prezentate aici nu exclud faptul ca proiectele actuale si viitoare vor elabora
recomandari practice noi si actualizate privind transferul informatiilor din scenariile de expunere in textul FDS. In astfel
de cazuri, prezentul ghid va fi actualizat.

136 A se vedea, de exemplu, anexa II partea A punctul 0.2.4.

137 Pentru detalii suplimentare, a se vedea partea I capitolul 2 din Ghidul practic al UE privind Directiva 98/24/CE.
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riscurilor, sau ca MAR unica pentru anumite activitati (de exemplu, activitati cu
frecventa redusa si pe termen scurt sau utilizare de catre specialisti), precum
curatarea si intretinerea, instalarea de echipamente noi sau pulverizarea manuala in
medii neindustriale. Daca la FDS sunt anexate mai multe scenarii de expunere,
necesitatea PPE depinde de CEx, care pot fi diferite in fiecare scenariu de expunere.
Astfel, se recomanda sa se indice, in fiecare scenariu de expunere, tipul si specificatia
tehnica a PPE necesar (dupa caz), sarcinile/activitatile pentru care va fi utilizat (de
exemplu, curatenie/intretinere) si eficienta acestuia, in timp ce in subsectiunea 8.2 ar
trebui indicate tipurile de PPE care garanteaza protectia impotriva pericolelor specifice
substantelor respective;

« anexa II nu indica MAR si CEx specifice pentru consumatori, dar se mentioneaza ca
MAR pentru toate utilizarile identificate trebuie descrise in sectiunea 8 a FDS. Daca se
preconizeaza ca o substanta ar putea fi utilizata in produse de consum (amestecuri
sau articole), posibila expunere a consumatorilor la respectiva substanta trebuie
inclusa in RSC al acesteia. Prin urmare, se recomanda adaugarea de informatii (sau
mentiunea ca se anexeaza scenarii de expunere pentru utilizari de consum) la
subsectiunea 8.2 (de exemplu, prin addaugarea unui titlu ,utilizari de consum” dupa
punctul 8.2.3 indicat la anexa II) din FDS extinsa, care sa includa masuri privind
utilizarile de consum ale substantei (ca atare sau in amestecuri), durata de viata utila
a substantei din articole sau informatiile indicate pe eticheta produsului (de exemplu,
in cazul produselor biocide sau fitosanitare). Conform Regulamentului REACH, aceste
informatii sunt relevante pentru UA daca acestia: (i) introduc pe piata amestecuri de
larg consum; si/sau (ii) prelucreaza substante sau amestecuri sub forma de articole.
In plus, acestea pot facilita comunicarea privind substantele care prezinta motive de
ingrijorare deosebita pentru care pot fi necesare recomandari de gestionare a
riscurilor aferente utilizarilor de consum si substantelor din articole, in conformitate
cu articolele 7 si 33 din REACH.

Fraze standard pentru informatiile din scenariul de expunere

Organizatiile sectoriale, solicitantii inregistrarilor si utilizatorii din aval de la diverse niveluri
coopereaza pentru elaborarea unui ,catalog de fraze standard”, in scopul simplificarii si
eficientizarii comunicarii de-a lungul lantului de aprovizionare. Utilizarea de fraze standard
asigura armonizarea comunicarii riscurilor si permite traducerea recomandarilor de gestionare
a riscurilor in toate limbile nationale (in conformitate cu prevederile REACH). Un catalog
armonizat de fraze pentru comunicarea recomandarilor de gestionare a riscurilor (ESCom) a
fost publicat si poate fi consultat pe internet!®®. Utilizatorii Instrumentului pentru evaluarea
securitatii chimice si elaborarea rapoartelor de securitate chimica al ECHA (Chesar) pot importa
acest catalog pentru a utiliza fraze armonizate in scenariile de expunere destinate
comunicarii**.

138 http://www.esdscom.eu/english/euphrac-phrases/.
139 Instrumentul si materialul aferent sunt disponibile la adresa chesar.echa.europa.eu/.
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Anexa 2. FDS pentru amestecuri speciale

Introducere: Ce sunt amestecurile speciale?
Amestecurile speciale!*® sunt acele amestecuri in cazul cdrora o caracteristicd comuna este
faptul ca proprietatile substantelor constitutive sunt modulate prin includerea lor in cadrul
matricei de amestec (matrice polimericd, ceramicd, sau metalicd). In special,
disponibilitatea pentru expunere a substantelor componente si potentialul lor de a exprima
proprietati ecotoxicologice/toxice pot fi afectate in urma includerii lor in matrice solide.
Exemple de amestecuri speciale sunt: aliajele, compusii de cauciuc.

Nota: Cea mai mare experienta in ceea ce priveste amestecurile speciale vizeaza aliajele, si,
prin urmare, prezenta anexa se refera, in principal, la redactarea FDS pentru ,aliaje ca
amestecuri speciale”. Cu toate acestea, pe baza unor dovezi preliminare, se considera ca un
rationament similar ar putea fi urmat pentru alte amestecuri speciale. Totusi, se recomanda
ferm - si dincolo de posibilitatile si domeniul de aplicare al prezentei anexe bazate exclusiv pe
experientele din sectorul metalelor - sa se verifice validitatea solutiilor sugerate cu celelalte
exemple de amestecuri speciale.

Rezultatul includerii sale intr-o matrice este faptul ca simpla prezenta a unui ion metalic sau
anorganic intr-un amestec special nu va conferi, in mod necesar, acestui amestec special
proprietatile biologice ale ionilor metalici/anorganici; 1) disponibilitatea ionului la locul de
actiune din organism va fi cel mai important factor de determinare a toxicitatii pentru metale si
minerale, si 2) potentialul pentru diferite proprietati de toxicitate al particulelor din amestecul
special.

Informatiile privind disponibilitatea pot fi derivate din surse in vivo (teste toxicocinetice sau
toxicologice care furnizeaza date referitoare la expunere si efect) sau din metode in vitro. In
vitro, eliberarea de ioni metalici sau minerali in fluidele biologice simulate (de exemplu, sucul
gastric, lichidul intestinal, transpiratia artificiald, lavajul pulmonar/lichidul alveolar etc. testele
de bioaccesibilitate) sau in apa (Protocolul de transformare/disolutie) va fi masurata ca o
imagine a disponibilitatii lor. Utilizand aceste cadre, se poate compara eliberarea de ioni din
elementele constitutive individuale fata de eliberarea de ioni din elementele constitutive incluse
in matrice (de exemplu, componentele metalice ale aliajului fata de metalele din aliaj).

Datele sigure care arata diferente in ceea ce priveste eliberarea sau exprimarea toxicitatii ar
trebui sa fie utilizate In scenariile de expunere in scopul de a rafina MAR-urile si CEx-urile
propuse, folosind de exemplu, abordarea componentei critice. Estimarile emisiilor si modul in
care acestea sunt luate in considerare in contextul scenariilor de expunere vor fi documentate
in RSC.

Care este punctul in care conceptul de amestec special va avea un impact asupra
continutului FDS?

LIncluderea in matrice” si influenta acesteia asupra disponibilitatii componentelor pot fi
analizate in prezent in sectiunea 8 intitulata ,Controale ale expunerii/protectia personald” din
FDS. Masurile propuse de gestionare a riscurilor pot fi rafinate cu conditia sa existe date si
informatii sigure care sa demonstreze emisia, disponibilitatea si/sau diferite expresii ale

140 ,Amestecurile speciale” nu sunt definite ca atare, de exemplu in articolul 3 din Regulamentul REACH. Cu toate
acestea, tipul de compozitii la care este destinat sa se refere termenul in cadrul Regulamentului REACH poate fi dedus
din textul considerentului 31 din Regulamentul REACH (astfel cum a fost modificat — a facut initial referire la
~preparate speciale”) si din anexa I la ESC (punctul 0.11).
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toxicitatii. In lipsa de date sigure, amestecul special va fi considerat in mod implicit ca amestec
simplu si se vor aplica normele privind amestecul.

Spatiu rezervat: sunt in curs de desfasurare activitati privind evaluarea posibilitatii de a include
aprecieri legate de biodisponibilitate in momentul clasificarii unui aliaj drept amestec special.
Acest lucru poate avea un anumit impact asupra informatiilor furnizate in sectiunea 2:
Identificarea pericolelor.

Modalitatea de rafinare a masurilor propuse pentru controlul expunerii/protectiei personale cu
date referitoare la amestecurile speciale:

e De obicei, productia unui amestec special poate implica o serie de componente.
Producatorul amestecului special, care trebuie sa genereze o FDS pentru acesta, poate
primi o cantitate semnificativa de informatii din care va fi dificila identificarea si
extragerea informatiilor esentiale si relevante pentru a le include in FDS proprie din
cauza diferitelor proprietati, diferitelor scenarii de expunere etc.

e Ca prim pas, se sugereaza ca formulatorul responsabil pentru pregatirea unei FDS
pentru un aliaj sa compileze toate informatiile relevante cu privire la componentele
amestecului si la amestec ca intreg intr-un format de foaie de calcul sau intr-un format
similar (a se vedea tabelul dat ca exemplu pentru o substanta in cadrul discutiilor
referitoare la valorile DNEL si PNEC din subsectiunea 8.1 din capitolul 3 al prezentului
document) si apoi sa extraga informatiile necesare pentru respectivele componente ale
sectiunilor FDS.

In functie de informatiile colectate si de calitatea/fiabilitatea acestora, formulatorul va trebui s
decida daca are sau nu are informatiile necesare pentru a considera amestecul sau ca amestec
special (cu detalieri posibile ale MAR). Acest lucru va trebui documentat, pentru a permite
utilizatorului FDS sa inteleagad toate rafinamentele care rezulta din utilizarea datelor privind
disponibilitatea.

Exemplu: datele referitoare la disponibilitate pot fi utilizate pentru a clarifica MAR si CEx.
Expunerea la pulberi din aliaj si la solide

Atunci cand sunt manipulate pulberi si solide mai aspre (nerespirabile/neinhalabile) (>20 uM),
traseul inhaldrii este mai putin relevant. In acest caz, expunerile orale si dermice sunt mai
relevante pentru pericolele la adresa sanatatii umane. Toxicitatea care rezulta din aceste cai de
expunere depinde de disponibilitatea ionilor la locurile tinta. Aceasta disponibilitate poate fi
estimata in vitro prin masurarea eliberarii de ioni din aliaj in lichidul gastric si in transpiratie si
comparata cu eliberarea din componente. Rezultatele testelor de disponibilitate pe aliaje pot fi
utilizate pentru a clarifica considerentele reale ale expunerii la ,aliaj” in comparatie cu
expunerea reald la ,metalele din aliaj”. Daca expunerea este redusa prin includerea in matrice,
atunci ar putea fi aplicate masuri mai putin stricte de reducere a riscurilor.
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Anexa 3. Aspecte specifice relevante pentru redactarea FDS
pentru substante si amestecuri recuperate.'*!

Motivatia pentru includerea in prezenta anexa

Articolul 2 alineatul (2) din REACH prevede ca ,substantele, preparatele sau articolele in sensul
articolului 3 din prezentul regulament nu sunt considerate deseuri, astfel cum sunt definite in
Directiva 2006/12/CE**? a Parlamentului European si a Consiliului”. Prin urmare, cerintele
REACH pentru substante, amestecuri si articole nu se aplicd deseurilor'*3,

Cu toate acestea, in cazul in care o substantd sau un amestec este recuperat din deseuri si
materialul ,,inceteaza de a mai fi deseu”, cerintele REACH se aplica, in principiu, in acelasi mod
ca pentru orice alt material, cu o serie de exceptii acordate in mod conditionat. Legislatia
relevanta care se aplica acestor tranzitii, precum si conditiile de acordare a exceptiilor sunt
discutate in detaliu in Ghidul privind deseurile si substantele recuperate. In special, Ghidul
privind deseurile si substantele recuperate include un arbore de decizie care permite
confirmarea sau neconfirmarea necesitatii unei FDS pentru o substanta recuperata in
conformitate cu REACH. Aceste criterii si continutul necesar al FDS rezultate sunt in esenta
aceleasi ca pentru orice altd substanta sau amestec (asa cum s-a discutat in detaliu in restul
prezentului document de orientare), dupa ce s-a stabilit ca substanta sau amestecul recuperat
nu mai constituie un deseu.

Daca o substanta ,noua” este generata in timpul procesului de recuperare, atunci aceasta face
obiectul dispozitiilor normale de inregistrare in temeiul REACH.

In cazul in care s-a stabilit cd o substantd sau un amestec a incetat, intr-adevér, sd mai fie
considerat deseu, articolul 2 alineatul (7) litera (d) din REACH permite anumite exceptari, dupa
cum urmeaza:

»2.7. Sunt exceptate de la titlurile II, V si VI urmatoarele:

[..]

(d) substantele ca atare, in amestecuri sau in articole, care au fost inregistrate in
conformitate cu titlul II si care sunt recuperate in Comunitate, cu conditia ca:

(i) substanta care rezulta in urma procesului de recuperare este aceeasi cu substanta care a
fost inregistratd in conformitate cu titlul II si

(ii) unitatea care efectueaza recuperarea are la dispozitie informatiile cerute in conformitate
cu articolele 31 sau 32 privind substanta care a fost inregistrata in conformitate cu titlul II.

In consecinta, un operator valorificator poate intocmi o FDS care nu citeaz& niciun numar de
inregistrare. Acesta ar putea explica de ce se intdmpld astfel in FDS*.

In mod similar, cerinta de a efectua o ESC, de a finaliza un RSC si, in mod potential, de a
genera un scenariu de expunere pentru anumite substante, care este prevazuta, in special, la

141 Prezenta anexa ar trebui sa fie coroborata cu Ghidul ECHA privind deseurile si substantele recuperate (disponibil la
adresa: http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach).

142 Abrogat prin Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind
deseurile si de abrogare a anumitor directive (Directiva-cadru privind deseurile).

143 Explicatii suplimentare privind aceasta exceptie sunt oferite in Ghidul pentru inregistrare,

http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/quidance-on-reach (punctul 1.6.3.4).

144 A se consulta textul si exemplele oferite la capitolul 3 in discutia din subsectiunea 1.1 din prezentul ghid.
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articolul 14 alineatul (4) din REACH (care face, de asemenea, parte din titlul II) poate face
obiectul unei exceptari in temeiul articolului 2 alineatul (7) litera (d).

Titlul II se refera la inregistrarea substantelor, titlul V la cerintele pentru utilizatorii din aval si
titlul VI la evaluare. Aceste exceptari nu acopera in special titlul IV (Informatiile in interiorul
lantului de aprovizionare) care include cerintele de la articolul 31 (precum si cerintele de la
articolul 32) pentru furnizarea de FDS acolo unde este cazul pentru substantele recuperate si
amestecurile care au incetat sa mai fie considerate deseuri (precum si cerintele de la

articolul 32).

Cu toate acestea, desi, prin definitie, pentru a beneficia de exceptari, informatiile cu privire la
substanta sau la amestec prevazute la articolul 31 sau 32 trebuie sa fie puse la dispozitia
unitatii care efectueaza recuperarea, exista unele probleme specifice care apar (de exemplu,
din modificarile profilului impuritatii sau din alte aspecte ale compozitiei substantei recuperate
in comparatie cu substantele in forma inregistrata initial), care pot afecta continutul FDS
intocmite pentru o substanta sau pentru un amestec recuperat. Existd, de asemenea, aspecte
care rezulta din discontinuitatea transferului de informatii cu privire la scenariile de expunere
de-a lungul unui lant de aprovizionare care este intrerupt de modificarea temporara a
statutului unei substante sau al unui amestec drept ,deseu” sau ,fost-deseu”. Aceste chestiuni
sunt analizate in detaliu mai jos in masura in care acestea afecteaza continutul FDS.

Compozitia substantelor si a amestecurilor recuperate

Pentru materialele recuperate care sunt compuse in principal din substante care nu sunt
modificate chimic de procesul de recuperare, aceste substante componente in mod individual
sau in amestecuri vor fi cunoscute, in general, si au fost inregistrate.

Cu toate acestea, in timpul fabricatiei initiale, este posibil ca multe alte substante (care includ
in mod potential aditivii de stabilizare) sa fi fost combinate cu substanta primara/substantele
primare. Cele mai multe dintre substante (sau aditivi) vor fi in continuare in productie si, prin
urmare, vor fi inregistrate conform REACH. Cu toate acestea, altele vor fi eliminate treptat din
productie, fie prin actiuni voluntare, fie prin actiuni de reglementare, desi pot continua sa fie
prezente in deseuri pentru un anumit numar de ani.

Anumite sectoare care desfasoara activitati de recuperare au deja un acces relativ usor la
informatiile necesare cu privire la substantele/amestecurile pe care le produc si le furnizeaza,
care sa le permita sa intocmeasca o FDS in conformitate cu articolul 31 si anexa II la REACH.
Pentru alte sectoare, poate fi necesara o examinare mai aprofundata a unor probleme precum
»~caracterul identic”.

Evaluarea aplicabilitatii informatiilor disponibile referitoare la FDS si , caracterul
identic” al substantelor recuperate

CHIAR SI ATUNCI CAND iNTOCMESTE PROPRIA FDS BAZATA PE FDS DISPONIBILE
PENTRU SUBSTANTELE RECUPERATE DIN DESEURI, OPERATORUL VALORIFICATOR
AR TREBUI SA FIE CONVINS CA INFORMATIILE PE CARE SE BAZEAZA IN VEDEREA
ELABORARII SE REFERA LA SUBSTANTELE CARE SUNT IDENTICE CU CELE DIN
MATERIALUL RECUPERAT.

O analiza ulterioara a ,caracterului identic” in contextul substantelor recuperate este oferitad in
Ghidul ECHA privind deseurile si substantele recuperate. Acesta constata in special ca ,decizia
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privind caracterul identic trebuie sa se bazeze pe componentii de baza. In principiu,
informatiile despre impurititi nu schimb& concluzia privind caracterul identic”*.

Redactarea FDS folosind informatii generale

In cazul in care, pentru a elabora o FDS, sunt utilizate informatii generale cu privire la
materialele din compozitie, ar trebui sa existe un proces pentru a stabili increderea in
fiabilitatea acestor informatii. Un astfel de proces ar putea cuprinde, de exemplu:

e Evaluarea a ceea ce se cunoaste despre deseurile din care trebuie sa fie recuperata
substanta. Acest lucru include informatii cu privire la compozitia deseurilor, precum si
la orice antecedente relevante cunoscute ale materialului, cum ar fi, dupa caz:

o aplicarea anterioara;

o manipularea si depozitarea in timpul etapelor de utilizare, creare de deseuri si
transport;

o orice tratament efectuat (de exemplu, in timpul reprelucrarii).

e Evaluarea si, acolo unde este cazul, inregistrarea tuturor informatiilor relevante
cunoscute, inclusiv materialul original/materialele originale, precum si orice alt lucru
care ar putea fi prezent din aditivii utilizati in aplicarea originala (de exemplu, substante
de aliere, straturi de protectie, coloranti sau stabilizatori). Informatiile referitoare la
substantele si amestecurile prezente in deseuri si la cantitatile lor relative vor permite
ca informatiile din FDS privind materialele relevante sa fie obtinute si folosite ca baza
pentru FDS pentru materialele reciclate. De exemplu, daca exista substante care fac
obiectul unor restrictii, care sunt periculoase in conformitate cu CLP, CMR, PBT, vPvB
sau cu lista de substante candidate din materialul reciclat, atunci ar trebui sa fie
stabilita compozitia chimica a unui astfel de continut.

e Caracterizarea materiilor prime de intrare si a substantei sau substantelor recuperate
pentru a stabili continutul mediu pentru fiecare substanta in cauza si extinderea
probabild a continutului siu n orice amestec (maxim si minim). In mod alternativ, ar
putea fi stabilit profilul de risc al amestecului recuperat ca atare. Aceste informatii pot fi
utilizate pentru a evalua riscurile si pentru a stabili masuri de gestionare a riscurilor in
FDS pentru utilizarile acceptate.

Pentru substantele recuperate (ca si pentru alte substante) care contin impuritati ce sunt
clasificate si contribuie la clasificare, impuritatile trebuie sa fie indicate.

Este demn de remarcat faptul ca prezenta unor impuritati ca atare nu da nastere obligatiei de
a furniza o FDS n conformitate cu articolul 31 alineatul (1) din REACH. Aceste obligatii pot
aparea doar prin intermediul cerintelor de la articolul 31 alineatul (3).

Alte consecinte ale unei exceptari de la articolul 2 alineatul (7) litera (d) relevante
pentru FDS

Un operator valorificator care are la dispozitie informatiile necesare pentru aceeasi substanta
si, prin urmare, se poate baza pe exceptari in conformitate cu articolul 2 alineatul (7) litera (d)
din REACH (chiar daca utilizarea unei substante recuperate nu este acoperitd de inregistrarea
aceleiasi substante) nu este obligat:

e sa genereze un scenariu de expunere pentru utilizarea substantei recuperate;

145 Informatiile despre impuritati trebuie sa fie luate in considerare pentru clasificare si etichetare, precum si pentru
redactarea FDS.
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e sa inregistreze substanta recuperata;
e sa notifice utilizarea substantei recuperate.

Totusi, acesta trebuie sa tina seama de informatiile disponibile si trebuie sa furnizeze informatii
cu privire la masurile adecvate de gestionare a riscurilor in cadrul FDS, dupa caz.

FDS ar trebui sa fie intocmita in conformitate cu textul articolului 31 si cu anexa II la REACH.
Acolo unde este cazul, ar trebui sa fie consultate orientarile prevazute in corpul principal al
prezentului document, impreuna cu orientarile suplimentare pentru aspecte specifice prevazute
in prezenta anexa sau in Ghidul privind deseurile si substantele recuperate.

Asociatiile profesionale care reprezinta sectoare specifice de recuperare materiala le pot oferi
membrilor exemple referitoare la modul de utilizare a prezentului ghid. Acestea ar putea dori
sa elaboreze alte ghiduri pentru orice problema specifica a fluxului lor de materiale.
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Anexa 4. Glosar / Lista de acronime

Lista de acronime

ETA

ADR

ADN

CEN

C&E

CLP

CAS#

CMR

ESC

RSC

DNEL

DPD

DSD

UA

CE

ECHA

Numar CE

SEE

Estimarea toxicitatii acute

Acordul european privind transportul rutier international al marfurilor periculoase
Acordul european privind transportul international al marfurilor periculoase pe caile
navigabile interioare

Comitetul European de Standardizare

Clasificare si etichetare

Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea; Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008

Numarul CAS (Chemical Abstracts Service number)

Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

Evaluarea securitatii chimice

Raport de securitate chimica

Nivel calculat fara efect

Directiva 1999/45/CE privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor

administrative ale statelor membre referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea

Directiva 67/548/CEE privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor
administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor periculoase
Utilizator din aval

Comunitatea Europeana

Agentia Europeanad pentru Produse Chimice

Numar EINECS si ELINCS (a se vedea, de asemenea, EINECS si ELINCS)

Spatiul Economic European (UE + Islanda, Liechtenstein si Norvegia)
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CEE

EINECS

ELINCS

RO

SCM

UE

Euphrac

CED

SEG

SGA

IATA

OACI-IT

IMDG

IMSBC

IT

IUCLID

IUPAC

JRC

Kow

LC50

Comunitatea Economica Europeana

Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe piata

Lista europeana a substantelor chimice notificate

Standard european

Standard de calitate a mediului

Uniunea Europeana

Catalogul european de fraze standard

Catalogul european al deseurilor (inlocuit de LoW, a se vedea mai jos)

Scenariu de expunere generic

Sistemul armonizat global

Asociatia Internationald pentru Transport Aerian

Instructiuni tehnice privind siguranta transportului aerian al bunurilor periculoase

Codul maritim international al marfurilor periculoase

Codul maritim international pentru marfuri solide in vrac

Tehnologia informatiei

Baza de date internationala uniformizata pentru substante chimice

Uniunea Internationalda de Chimie Pura si Aplicata

Centrul Comun de Cercetare

coeficientul de partitie octanol/apa

Concentratie letala pana la 50 % din populatia-test
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LD50

EJ

LoWw

SPI

P/1

SM

FDS

CEx

OCDE

LEP

JO

RU

OSHA

PBT

PBT

PNEC

PPE

(Q)SAR

REACH

RID

Doza letald pana la 50 % din populatia-test (doza letala medie)

Entitate juridica

Lista europeana a deseurilor (a se consulta
http://ec.europa.eu/environment/waste/framework/list.htm)

Solicitant principal al inregistrarii

Producator/importator

State membre

Fisa cu date de securitate

Conditii de exploatare

Organizatia pentru cooperare si dezvoltare economica

Limita de expunere profesionala

Jurnalul Oficial

Reprezentant unic

Agentia Europeana pentru Sanatate si Securitate in Munca

Producator/importator

Substanta persistenta, bioacumulativa si toxica

Concentratie predictibila fara efect

Echipament de protectie individuala

Relatie calitativa structura-activitate

Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si

restrictionarea substantelor chimice

Regulamentele privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase
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PIR

MAR

ARA

FDS

SIEF

IMM

STOT

(STOT) ER

(STOT) EU

SVHC

ONU

vPvB

Proiect de implementare REACH

Masura de administrare a riscurilor

Aparat de respirat autonom

Fisa cu date de securitate

Forum pentru schimbul de informatii despre substante

Intreprinderi mici si mijlocii

Toxicitate asupra unui organ tinta specific

Expunere repetata

Expunere unica

Substante care prezinta motive de ingrijorare deosebite

Organizatia Natiunilor Unite

Foarte persistent si foarte bioacumulativ
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