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ANEXA 11
REGULI SPECIALE PRIVIND ETICHETAREA SI AMBALAREA
ANUMITOR SUBSTANTE SI AMESTECURI
Prezenta anexa este alcatuita din cinci parti:
— Partea 1 contine reguli speciale privind etichetarea anumitor substante si
amestecuri clasificate.
— Partea 2 stabileste reguli privind frazele de pericol suplimentare care trebuie
incluse pe eticheta anumitor amestecuri.
— Partea 3 stabileste reguli speciale privind ambalarea.
— Partea 4 stabileste o reguld specialda privind etichetarea produselor pentru
protectia plantelor.
— Partea 5 stabileste o lista de substante si amestecuri periculoase cdrora li se
aplica articolul 29 alineatul (3).
1. PARTEA 1: INFORMATII SUPLIMENTARE PRIVIND PERI-
COLELE
Frazele de pericol prevazute in sectiunile 1.1 si 1.2 se atribuie in confor-
mitate cu articolul 25 alineatul (1) pentru substantele si amestecurile
clasificate ca prezentdnd un pericol fizic, pentru sanatate sau pentru
mediu.
1.1. Proprietiti fizice
VYM19
VM4
VB

»M19 1.1.1. 4 EUH014 — , Reactioneaza violent in contact cu apa”

Pentru substantele si amestecurile care reactioneaza violent in
contact cu apa, de exemplu, clorura de acetil, metalele
alcaline, tetraclorura de titan.

>M19 1.1.2. « EUHO018 — ,In timpul utilizirii, poate forma un amestec
vapori-aer, inflamabil/exploziv”

Pentru substantele si amestecurile care nu sunt clasificate ele
insele ca fiind inflamabile, dar care pot forma amestecuri
vapori-aer inflamabile/explozive. Pentru substante, acesta
poate fi cazul hidrocarburilor halogenate iar pentru amestecuri
se poate datora existentei unui component volatil inflamabil
sau pierderii unui component volatil neinflamabil.

»M19 1.1.3. €« EUHO019 — ,,Poate forma peroxizi explozivi”

Pentru substantele si amestecurile care pot forma peroxizi
explozivi in timpul depozitarii, ca de exemplu eterul, 1,4-
dioxanul.

»M19 1.1.4. 4« EUH044 — ,Risc de explozie, daca este incalzit in spatiu
inchis”

Pentru substantele si amestecurile care nu sunt clasificate ca
fiind explozive ele insele, in conformitate cu sectiunea 2.1. din
anexa I, dar care, totusi, pot prezenta proprietati explozive, in
practicd, dacd sunt incilzite in mediu inchis suficient. In
special pentru substantele care se descompun exploziv daca
sunt incalzite intr-un recipient din otel si care nu prezinta
acest efect dacd sunt incdlzite in recipiente mai putin rezis-
tente.

1.2. Proprietati privind sanitatea
12.1. EUH029 — ,in contact cu apa degaji un gaz toxic”

Pentru substantele si amestecurile care, in contact cu apa sau aerul
umed, elibereaza gaze clasificate ca avand o toxicitate acuta, de
categoria 1, 2 sau 3 in cantitati care pot fi periculoase, ca de exemplu
fosfura de aluminiu, pentasulfura de fosfor.
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1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

2.1.

EUHO031 - ,,in contact cu acizi degaji un gaz toxic”

Pentru substantele si amestecurile care intra in reactie cu acizii si
elibereaza gaze clasificate ca avand o toxicitate acutd de categoria 3
in cantitati periculoase, ca de exemplu hipocloritul de sodiu, polisulfura
de bariu.

EUH032 — ,,in contact cu acizi degaji un gaz foarte toxic”

Pentru substantele si amestecurile care intra in reactie cu acizii si
elibereazd gaze clasificate ca avand o toxicitate acutd de categoria 1
sau 2 in cantitdti periculoase, ca de exemplu acidul cianhidric si azida
de sodiu.

EUHO066 — ,,Expunerea repetatd poate provoca uscarea sau craparea
pielii”

Pentru substantele si amestecurile care pot cauza ingrijorare ca urmare a
uscarii, a descuamarii sau a craparii pielii, dar care nu indeplinesc
criteriile privind iritarea pielii prezentate in sectiunea 3.2 din anexa I,
pe baza:

— fie a observatiilor practice;

— fie a probelor relevante privind efectele preconizate ale acestora
asupra pielii.

EUHO070 — ,,Toxic in caz de contact cu ochii”

Pentru substantele sau amestecurile care, In urma testului privind iritarea
ochilor au prezentat semne clare de toxicitate sistemica sau mortalitate
in randul animalelor testate, care pot fi atribuite absorbtiei substantei sau
amestecului prin membranele mucoase ale ochilor. Fraza de pericol
trebuie aplicatd si in cazul in care existd probe de toxicitate sistemica
la oameni, in cazul contactului cu ochii.

Fraza de pericol se aplicd de asemenea 1n cazul in care o substantd sau
un amestec confine o alta substantd etichetata pentru acest efect, daca
concentratia substantei este egala cu sau mai mare decat 0,1 %,
exceptand cazul in care se specifica altfel in partea 3 din anexa VI.

EUHO71 — ,,Corosiv pentru cdile respiratorii”

Pentru substante si amestecuri, suplimentar clasificarii pentru toxicitate
prin inhalare, daca exista date disponibile care sa indice faptul ca meca-
nismul de toxicitate este corosivitatea, in conformitate cu sectiunea
3.1.2.3.3 si nota 1 din tabelul 3.1.3 din anexa I.

Pentru substante si amestecuri, suplimentar clasificarii pentru corodarea
pielii, daca nu exista date privind testarea prin inhalare acuta.

PARTEA 2: REGULI SPECIALE PRIVIND ELEMENTELE SUPLI-
MENTARE DE ETICHETARE PENTRU ANUMITE AMESTECURI

Frazele de pericol prezentate in sectiunile 2.1-2.10 si 2.12 vor fi
atribuite amestecurilor in conformitate cu articolul 25 alineatul (6).

Amestecuri care contin plumb

Eticheta de pe ambalajul vopselelor si lacurilor care contin plumb in
cantitati de peste 0,15 % (exprimata ca procent de greutate a metalului)
din greutatea totala a amestecului, astfel cum s-a stabilit in conformitate
cu standardul ISO 6503, trebuie sd contind urmatoarea fraza de pericol:

EUH201 — ,,Contine plumb. A nu se utiliza pe obiecte care pot fi
mestecate sau supte de copii”
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2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

in cazul ambalajelor cu un continut mai mic de 125 ml, se poate aplica
urmatoarea fraza:

EUH201A — ,,Atentie! Contine plumb”

Amestecuri care contin cianoacrilati

Eticheta de pe ambalajul in contact direct cu adezivii pe baza de cianoa-
crilat trebuie sd contind urmatoarea fraza de pericol:

EUH202 — ,,Cianoacrilat. Pericol. Se lipeste de piele si ochi in cateva
secunde. A nu se lasa la indemana copiilor”

Pachetul trebuie sa fie insotit de o recomandare corespunzatoare privind
siguranta utilizarii.

Ciment si amestecuri care contin ciment

Cu exceptia cazului in care cimentul sau amestecurile care contin ciment
sunt deja clasificate si etichetate ca sensibilizante cu fraza de pericol
H317 ,Poate provoca o reactic alergica a pielii”, eticheta de pe
ambalajul cimentului si al amestecurilor care contin ciment, care au,
atunci cand sunt hidratate, o cantitate de peste 0,0002 % crom solubil
(VI) din greutatea totald uscata a cimentului, trebuie sa contina fraza de
pericol:

5 »

EUH203 — ,,Contine crom (VI). Poate provoca o reactie alergica.

in cazul in care sunt utilizati agenti reductori, ambalajul cimentului sau
al amestecurilor care contin ciment trebuie sa includd informatii privind
data ambalarii, conditiile de depozitare si perioada de depozitare cores-
punzdtoare pentru ca agentul reductor sa-si pdstreze activitatea si sd se
mentind continutul de crom solubil VI sub 0,0002 %.

Amestecuri care contin izocianati

in cazul in care acest lucru nu este deja precizat pe eticheta ambalajului,
amestecurile care contin izocianati (sub forma de monomeri, oligomeri,
prepolimeri, etc., sau amestecuri ale acestora) trebuie sd contina urma-
toarea fraza de pericol:

5 »

EUH204 — ,.Contine izocianati. Poate provoca o reactie alergica.

Amestecuri care contin componenti epoxidici cu o greutate mole-
culara medie < 700

In cazul in care acest lucru nu este deja precizat pe eticheta ambalajului,
amestecurile care contin componenti epoxidici cu o greutate moleculara
medie < 700 trebuie sa contina urmatoarea fraza de pericol:

EUH205 - ,,Contine componenti epoxidici. Poate provoca o reactie
alergica.”

Amestecuri care contin clor activ vindute publicului larg
Eticheta de pe ambalajul amestecurilor care contin mai mult de 1 % clor

activ trebuie sa contina urmatoarea fraza de pericol:

EUH206 — ,Atentie! A nu se folosi impreuna cu alte produse. Poate
elibera gaze periculoase (clor)”

Amestecuri care contin cadmiu (aliaje) si care sunt destinate
utilizarii pentru lipire sau sudura

Eticheta de pe ambalajul amestecurilor mentionate mai sus trebuie sa
contind urmdtoarea fraza de pericol:

EUH207 — ,,Atentie! Contine cadmiu. in timpul utilizdrii se degajd un
fum periculos. A se vedea informatiile furnizate de producator. A se
respecta instructiunile privind siguranta”
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2.8. Amestecuri care contin cel putin o substanta sensibilizanta

Eticheta de pe ambalajul amestecurilor care nu sunt clasificate ca fiind
sensibilizante, dar care contin cel putin o substantd clasificata ca fiind
sensibilizanta si prezentd intr-o concentratie egald sau mai mare decat
cea specificata in tabelul 3.4.6 din anexa I va contine urmatorul text:

EUH208 — ,,Contine (denumirea substantei sensibilizante). Risc de
reactie alergica”.

Amestecurile clasificate ca sensibilizante si care contin alte substante
clasificate ca sensibilizante (pe langa cea care conduce la clasificarea
amestecului) si prezente intr-o concentratie egald cu sau mai mare decat
cea specificata in tabelul 3.4.6 din anexa I vor purta denumirea (denu-
mirile) substantei (substantelor) de pe eticheta.

VYM12
In cazul in care un amestec este etichetat in conformitate cu sectiunea
2.4 sau 2.5, fraza EUH208 poate fi omisa de pe etichetd pentru substanta
in cauza.

2.9. Amestecuri lichide care contin hidrocarburi halogenate

Pentru amestecurile lichide care nu prezinta un punct de aprindere sau al
caror punct de aprindere este de peste 60 °C dar nu mai mare de 93 °C
si care contin o hidrocarbura halogenata si o cantitate de peste 5 %
substante inflamabile sau foarte inflamabile, eticheta de pe ambalaj
trebuie sd contind una dintre urmatoarele fraze de pericol, in functie
de cum sunt considerate substantele mentionate mai sus — inflamabile
sau foarte inflamabile:

EUH209 — ,,Poate deveni foarte inflamabil in timpul utilizarii” sau

EUH209A — ,,Poate deveni inflamabil in timpul utilizarii”

2.10. Amestecuri care nu sunt destinate publicului larg

Pentru amestecuri care nu sunt clasificate ca fiind periculoase dar care
contin:

— > 0,1 % dintr-o substantd clasificatd drept sensibilizantd pentru piele
categoria 1, 1B, sensibilizantd a cdilor respiratorii categoria 1, 1B,
sau cancerigena categoria 2; sau

— > 0,01 % dintr-o substanta clasificatd drept sensibilizantd pentru
piele categoria 1A, sensibilizanta a cailor respiratorii categoria 1A;
sau

vMm19
— > o zecime din limita de concentratie specificd pentru o substantd
clasificata drept sensibilizanta pentru piele sau pentru cdile respira-

torii, cu limitd de concentratie specifica; sau

— > 0,1 % dintr-o substantad clasificatd ca toxicd pentru reproducere
categoriile 1A, 1B sau 2 sau cu efecte asupra aldptdrii sau prin
intermediul alaptarii; sau

— cel putin o substanta in concentratie individuala > 0,1 % de greutate
pentru amestecurile negazoase si > 0,2 % din volum pentru ameste-
curile gazoase care:
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vB
— sunt clasificate ca prezentand alte pericole pentru sandtate sau
pentru mediu; sau
— pentru care sunt stabilite limite comunitare de expunere la locul
de munca
VY M32
— > 0,1 % dintr-o substantd clasificatd drept perturbator endocrin
pentru sandtatea umana categoria 2; sau
— > 0,1 % dintr-o substanta clasificata drept perturbator endocrin
pentru mediu categoria 2.
vB
eticheta de pe ambalaj trebuie sa con{ind urmatoarea fraza de pericol:
EUH210 — ,,Fisa cu date de securitate disponibila la cerere”.
2.11.  Aerosoli
Este de notat faptul ca si aerosolii fac obiectul dispozitiilor privind
etichetarea in conformitate cu punctele 2.2 si 2.3 din anexa la
Directiva 75/324/CEE.
VY M22
2.12. Amestecuri care contin dioxid de titan
Eticheta de pe ambalajul amestecurilor lichide care contin cel putin 1 %
particule de dioxid de titan cu un diametru aerodinamic egal sau mai
mic de 10 um trebuie sd poarte urmatoarea mentiune:
VCi11
EUH211: ,Atentie! La pulverizare, se pot forma picaturi respirabile
periculoase. Nu inspirati vaporii, ceata sau aerosolii.”
VY M22
Eticheta de pe ambalajul amestecurilor solide care contin cel pugin 1 %
dioxid de titan trebuie sd poarte urmatoarea mentiune:
EUH212: ,,Atentie! Se poate forma pulbere respirabild periculoasd in
timpul utilizarii. Nu inspirati pulberea.”
In plus, eticheta de pe ambalajul amestecurilor lichide si solide care nu
sunt destinate publicului larg si nu sunt clasificate ca fiind periculoase,
etichetate cu EUH211 sau EUH212, poarta mentiunea EUH210.
vB
3. PARTEA 3: REGULI SPECIALE PRIVIND AMBALAREA
3.1. Dispozitii referitoare la sistemele de inchidere rezistente la

deschiderea lor de citre copii

3.1.1. Ambalaje care trebuie sa fie echipate cu sisteme de inchidere
rezistente la deschiderea lor de cdtre copii

3.1.1.1. Ambalajele de orice capacitate care contin o substantd sau un amestec
livrat(d) publicului larg si clasificat(e) pentru toxicitate acutd, categoriile
1-3, pentru STOT — o singura expunere categoria 1 , STOT — expunere
repetata categoria 1 sau pentru corodarea pielii categoria 1, trebuie sa fie
prevazute cu sisteme de inchidere rezistente la deschiderea lor de catre
copii.

3.1.1.2. Ambalajele de orice capacitate care contin o substantd sau un amestec
livrat(d) publicului larg, care prezinta un pericol prin aspirare si care
este clasificat(a) in conformitate cu sectiunile 3.10.2 si 3.10.3 din anexa
I si etichetat(a) in conformitate cu sectiunea 3.10.4.1 din anexa I, cu
exceptia substantelor si amestecurilor introduse pe piata sub forma de
aerosoli sau intr-un recipient prevazut cu dispozitiv de pulverizare
sigilat, trebuie sa fie prevazute cu sisteme de inchidere rezistente la
deschiderea lor de catre copii.
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3.1.1.3.

3.1.4.
3.1.4.1.

3.1.4.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

in cazul in care o substantd sau un amestec contine cel putin una dintre
substantele mentionate mai jos intr-o concentratie egala cu sau mai mare
decat concentratiile maxime individuale specificate, si este livrata
publicului larg, ambalajul, indiferent de capacitatea acestuia, trebuie s
fie prevazut cu sisteme de inchidere rezistente la deschiderea lor de catre
copii.

Identificarea substantei L.
Nr Limita de
: . concentratie
Nr. CAS: Denumire Nr. CE:
1 67-56-1 metanol 200-659-6 >3%
2 75-09-2 diclormetan 200-838-9 > 1%

Ambalaje care se pot reinchide

Sistemele de 1inchidere rezistente la deschiderea lor de catre copii
utilizate pentru ambalajele care se pot reinchide trebuie sd respecte
standardul EN ISO 8317 cu modificarile ulterioare privind ,,Ambalajele
rezistente la deschiderea lor de catre copii — Cerinte si metode de testare
privind ambalajele care se pot reinchide” adoptat de Comitetul European
pentru Standardizare (CEN) si de Organizatia Internationala pentru Stan-
dardizare (ISO).

Ambalaje care nu se mai pot reinchide

Sistemele de inchidere rezistente la deschiderea lor de catre copii
utilizate pentru ambalajele care nu se mai pot reinchide trebuie sa
respecte standardul CEN EN 862 cu modificarile ulterioare privind
~Ambalarea — Ambalaje rezistente la deschiderea lor de catre copii —
Cerinte si proceduri de testare privind ambalajele care nu se mai pot
reinchide pentru produsele nefarmaceutice” adoptate de Comitetul
European pentru Standardizare (CEN).

Note

Conformitatea cu standardele mentionate mai sus poate fi certificata
numai de catre laboratoarele care respecta standardul EN ISO/IEC
17025, cu modificarile ulterioare.

Cazuri speciale

Daca este evident faptul ca ambalajul este suficient de sigur pentru
copii, deoarece acestia nu pot avea acces la confinutul ambalajului
fara ajutorul unei unelte, testul mentionat in sectiunea 3.1.2 sau 3.1.3
nu trebuie efectuat.

in toate celelalte cazuri si atunci cand sunt motive suficiente pentru a
pune la indoiald siguranta inchiderii pentru copii, autoritatea nationald
poate solicita persoanei responsabile pentru introducerea pe piata a
produsului sa insoteascd produsul de un certificat eliberat de un
laborator de certificare, mentionat la in sectiunea 3.1.4.1, prin care sa
se mentioneze ca:

— tipul de inchidere este astfel Incdt nu este necesara testarea in
conformitate cu standardele ISO si CEN mentionate in sectiunea
3.1.2. sau 3.1.3; sau

— Inchiderea a fost testatd si s-a constatat ca respecta standardele
mentionate mai sus.

Avertizari tactile

Ambalaje care trebuie sa fie previzute cu un dispozitiv de avertizare
tactila

Substantele sau amestecurile livrate publicului larg si care sunt clasi-
ficate pentru toxicitate acuta, corodarea pielii, mutagenicitatea celulelor
embrionare categoria 2, cancerigenitate categoria 2, toxicitate pentru
reproducere categoria 2, sensibilizarea cailor respiratorii, STOT cate-
goriile 1 si 2, pericol prin aspirare, gaze inflamabile, lichide sau
solide inflamabile categoriile 1 si 2, indiferent de capacitatea ambala-
jului, trebuie sa fie prevazute cu un sistem de avertizare tactila asupra
pericolului.
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3.2.1.2. Sectiunea 3.2.1.1 nu se aplica recipientelor transportabile pentru gaze.
Aerosolii si recipientele echipate cu un racord de pulverizare sigilat si
care contin substante sau amestecuri clasificate ca prezentand pericol
prin aspirare nu este necesar sa fie prevazute cu un dispozitiv de aver-
tizare tactila cu exceptia cazului in care ele sunt clasificate in una sau
mai multe din celelalte categorii de pericole in sectiunea 3.2.1.1.

3.2.2. Dispozitii privind dispozitivul de avertizare tactila

Specificatiile tehnice pentru dispozitivele de avertizare tactila respecta
standardul EN ISO 11683 cu modificarile ulterioare ,,Ambalaje — Aver-
tizdri tactile asupra pericolului — Cerinte”.

YM10
3.3. Detergenti lichizi de rufe destinati consumatorilor si prezentati intr-
un ambalaj solubil de unica folosinta

Daca un detergent lichid de rufe destinat consumatorilor si prezentat in
doze de unica folosinta este confinut intr-un ambalaj solubil, se aplica
urmatoarele dispozitii suplimentare:

3.3.1. Detergentii lichizi de rufe destinai consumatorilor si prezentati in
ambalaje solubile de unica folosin{d sunt continuti intr-un ambalaj
exterior. Ambalajul exterior indeplineste cerintele din sectiunea 3.3.2,
iar ambalajul solubil indeplineste cerintele din sectiunea 3.3.3.

3.3.2.  Ambalajul exterior:

(1) este opac sau de culoare inchisa, astfel incat s mpiedice vizibi-
litatea produsului sau a dozelor individuale;

(i) fara a aduce atingere articolului 32 alineatul (3), contine fraza de
precautie P102 LA nu se lasa la indeméana copiilor” intr-un loc
vizibil si intr-un format care atrage atentia;

(iii) este un recipient autonom, care se reinchide cu usurinta,

(iv) fard a aduce atingere cerintelor sectiunii 3.1, este prevazut cu un
sistem de inchidere care:

(a) impiedica deschiderea sa de catre copiii de varstd mica,
deoarece el necesitd o actiune coordonatd a ambelor maini, cu
o forta care face dificila deschiderea sa de catre copiii de varsta
mica;

(b) isi mentine functionalitatea in conditii de deschidere si

inchidere repetatd, pe intreaga duratd de viatd a ambalajului
exterior.

3.3.3. Ambalajul solubil:

(1) contine un agent aversiv intr-o concentratie inocud care, in caz de
expunere orala accidentald, provoacd o reactiec de repulsie orala
intr-un interval de maximum 6 secunde;

(i) 1si pastreaza continutul lichid timp de cel putin 30 de secunde,
atunci cand ambalajul solubil este introdus in apa la 20 °C;

(iii) rezista la o fortd de compresie mecanica de cel putin 300 N, in
conditii de testare standard.

4. PARTEA 4: REGULA SPECIALA PRIVIND ETICHETAREA
PRODUSELOR DE PROTECTIE A PLANTELOR

Fara a aduce atingere informatiilor necesare in conformitate cu
articolul 16 din Directiva 91/414/CEE si anexa V la aceastd directiva,
etichetarea produselor de protectie a plantelor vizate de Directiva
91/414/CEE trebuie sa contind si urmatoarea formulare:

EUH401 — ,,Pentru a evita riscurile pentru sanatatea umana si mediu, a
se respecta instructiunile de utilizare”.

5. PARTEA 5: LISTA CU SUBSTANTELE SI AMESTECURILE PERI-
CULOASE CARORA LI SE APLICA ARTICOLUL 29 ALINEATUL
3)

— Ciment gata de utilizare si beton in stare umeda.
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