Anexanr. 1
la Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor chimice

Cerinte privind clasificarea si etichetarea substantelor si a amestecurilor periculoase

Prezenta anexa stabileste criteriile de clasificare in clasele de pericol si in diferentierile acestora si
stabileste dispozitii suplimentare referitoare la moda- litatea de indeplinire a criteriilor.

1. PARTEA 1: PRINCIPII GENERALE DE CLASIFICARE SI ETICHETARE
1.0. Definitii
Gaz inseamna o substanta care

(i) la 50 °C are o presiune a vaporilor mai mare de 300 kPa (presiune absolutd); sau
(il)este complet gazoasa la 20 °C si la o presiune standard de 101,3 kPa;

Lichid inseamna o substantd sau un amestec care:

(i) la 50 °C are o presiune a vaporilor de cel mult 300 kPa (3 bar);

(ii)nu este complet gazoasd la 20 °C si la o presiune standard de 101,3 kPa; si

(iii) are un punct de topire sau pct. initial de topire la 20 °C sau mai putin si la o presiune
standard de 101,3 kPa;

Solid inseamna o substantd sau un amestec care nu respecta definitia lichidului sau gazului;
1.1. Clasificarea substantelor si a amestecurilor
1.1.0.Cooperarea in vederea indeplinirii cerintelor prevdzute in prezentul regulament

Furnizorii din cadrul unui lant de aprovizionare vor coopera in vederea indeplinirii cerintelor de
clasificare, etichetare si ambalare prevazute in prezentul regulament.

Furnizorii din cadrul unui sector industrial pot coopera prin formarea unei retele sau prin alte
mijloace pentru a impartasi datele si experienta lor In clasificarea substantelor si a amestecurilor in
conformitate cu Capitolul II din prezentul regulament. in aceste conditii, furnizorii din cadrul unui
sector industrial trebuie sa documenteze integral temeiul deciziilor de clasificare si sd pund la
dispozitia autoritdtilor competente si, la cerere, la dispozitia autoritatilor relevante de control,
documentatia, impreund cu datele si informatiile pe care se bazeaza clasificarile. Cu toate acestea,
in cazul in care furnizorii din cadrul unui sector industrial coopereaza in acest fel, fiecare furnizor
va ramane pe deplin responsabil de clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor pe care le introduce pe piata, precum si de indeplinirea oricaror altor cerinte
prevazute in prezentul regulament.

Reteaua poate fi, de asemenea, utilizatd pentru schimbul de informatii si bune practici in vederea
simplificdrii Indeplinirii obli- gatiilor de notificare.

1.1.1.Rolul si utilizarea avizului expertilor si evaluarea fortei probatorii a datelor

1.1.1.1. In cazul in care criteriile nu pot fi aplicate direct informatiilor iden- tificate
disponibile, sau dacad sunt disponibile doar informatiile mentionate la pct. 33, forta probatorie a
datelor se evalueaza utilizand avizul expertilor, in conformitate cu pct. 44 si, respectiv, pct. 45.
1.1.1.2. Abordarea clasificarii amestecurilor poate include utilizarea avizului expertilor in
cateva domenii pentru a garanta faptul ca informatiile existente pot fi utilizate pentru cat mai multe
amestecuri posibil 1n vederea asigurdrii protectiei sandtdtii umane si a mediului. Avizul expertilor
poate fi, de asemenea, solicitat pentru interpretarea datelor in vederea clasificarii substantelor, in
special in cazul in care este necesara evaluarea fortei probatorii a datelor.

1.1.1.3.  Determinarea fortei probatorii a datelor inseamna ca toate informatiile disponibile care au
incidenta asupra determindrii pericolelor sunt analizate impreuna, asa cum ar fi rezultatele testelor



in vitro corespunzatoare, date relevante provenite din testele pe animale, informatii legate de
experienta umand, asa cum ar fi datele de la locul de munca si datele din bazele de date referitoare
la accidente, studiile epidemiologice si clinice, precum si studii de caz si observatii bine
documentate. Pentru substante, sunt luate in considerare, de asemenea, informatiile provenind din
aplicarea abordarii pe categorii (grupare, extrapolare) si rezultatele (Q)SAR. Se va acorda
importanta cuvenitd calitatii si consecventei datelor. Informatiile privind substantele care au
legdtura cu procesul de clasificare a substantei sunt luate in considerare, dupa caz. Informatiile
privind substantele sau amestecurile care au legatura cu procesul de clasificare a amestecului se iau
in considerare in conformitate cu pct. 45. De asemenea, se iau in considerare informatiile privind
locul de actiune si mecanismul sau modul de actiune indicate in rezultatele studiilor. Atat rezultatele
pozitive, cat si cele negative sunt reunite si luate in considerare pentru a determina forta
probatorie a datelor.

1.1.1.4. In scopul clasificarii in privinta pericolelor pentru sinitate (partea 3), efectele
periculoase demonstrate, observate in studiile pe animale adecvate sau din experienta umana, care
corespund criteriilor de clasificare ar trebuie, in mod normal, s justifice clasificarea. In cazurile in
care sunt disponibile date provenite din studii efectuate atidt pe oameni, cat si pe animale, iar
concluziile sunt contradictorii, trebuie evaluate calitatea si fiabilitatea datelor din ambele surse
pentru a solutiona problema clasificarii. In general, datele adecvate, fiabile si reprezentative din
studiile pe oameni (inclusiv studii epidemiologice, studii de caz validate stiintific, dupa cum este
specificat in prezenta anexa, sau experienta bazatd pe date statistice) vor avea prioritate fata de alte
date. Cu toate acestea, chiar si unele studii epidemiologice bine concepute si realizate pot sa nu
beneficieze de un numadr suficient de subiecti pentru detectarea efectelor relativ rare, dar totusi
semnificative pentru evaluarea potentialilor factori de confuzie. Prin urmare, rezultatele pozitive
provenite din studii pe animale, realizate in mod corect, nu sunt in mod necesar negate de
lipsa unor date existente pozitive legate de experienta umana, dar necesita o evaluare a soliditatii,
calitatii si puterii statistice a datelor provenite atat din studii pe oameni, cat si din studii pe
animale.

1.1.1.5. In scopul clasificarii in privinta pericolelor pentru sinitate (partea 3), studiile
privind calea de expunere, informatiile mecanistice si studiile asupra metabolismului sunt pertinente
pentru determinarea relevantei unui efect asupra oamenilor. Daca astfel de informatii, in masura in
care sunt garantate robustetea si calitatea datelor, provoaca dubii privind relevanta pentru oameni,
poate fi justificati o clasificare inferioara. In cazul in care existi dovezi stiintifice ci mecanismul
sau modul de actionare nu este relevant pentru oameni, substanta sau amestecul nu se va clasifica.

1.1.2.Limite de concentratie specifice, factori M si valori limita generice

1.1.2.1. Limitele de concentratie specifice sau factorii M se vor aplica in conformitate cu pct.
10.

1.1.2.2. Valori limita

1.1.2.2.1. Valorile limitd indicd situatia in care prezenta unei substante trebuie luatd in

considerare Tn scopul clasificarii unei substante sau a unui amestec care confine substanta
periculoasa respectiva, sub forma unei impuritdti, a unui aditiv sau a unui component individual,
identificate (a se vedea pct. 57-59).

1.1.2.2.2. Valorile limitd mentionate la pct. 57-59 sunt urmatoarele:

(a)In cazul pericolelor pentru sanitate si pentru mediu din partile 3, 4 si 5 din prezenta anexa:
(i) pentru substantele 1n cazul cérora este stabilitd o limitd de concentratie specifica pentru clasa de
pericol sau pentru diferentierea relevante, fie in partea 2 din anexa nr. 6, fie in Inventarul de
clasificare si etichetare al Uniunii Europene detinut de Agentia Europeana pentru Produse Chimice,
si in cazul carora clasa de pericol sau diferentierea este mentionatd in tabelul 1.1, valoarea cea mai
micd dintre limita de concentratie specificd si limita generica relevantd din tabelul 1.1; sau
(ii)pentru substantele 1n cazul carora este stabilitd o limitd de concentratie specifica pentru clasa de
pericol sau pentru diferentierea relevante, fie in partea 2 din anexa nr. 6, fie in Inventarul de
clasificare si etichetare al Uniunii Europene detinut de Agentia Europeana pentru Produse Chimice,
si in cazul cérora clasa de pericol sau diferentierea nu este mentionatd in tabelul 1.1, limita de



concentratie specificd stabilitd fie In partea 2 din anexa nr. 6, fie in Inventarul de clasificare si
etichetare al Uniunii Europene detinut de Agentia Europeana pentru Produse Chimice; sau

(ili) pentru substantele in cazul carora nu este stabilitd o limitd de concentratie specifica pentru
clasa de pericol sau pentru diferentierea relevante, fie in partea 2 din anexa nr. 6, fie in Inventarul
de clasificare si etichetare al Uniunii Europene detinut de Agentia Europeand pentru Produse
Chimice, si In cazul carora clasa de pericol sau diferentierea este mentionata in tabelul 1.1, valoarea
limita generica relevantd prevazuta in tabelul respectiv; sau

(iv) pentru substantele in cazul cdrora nu este stabilitd o limitd de concentratie specifica pentru
clasa de pericol sau pentru diferentierea relevante, fie in partea 2 din anexa nr. 6, fie in Inventarul
de clasificare si etichetare al Uniunii Europene detinut de Agentia Europeand pentru Produse
Chimice, si in cazul carora clasa de pericol sau diferentierea nu este mentionata in tabelul 1.1, limita
de concentratie generica pentru clasificare prevazuta in sectiunile relevante din partile 3, 4 si 5 din
prezenta anexa.

(b)In cazul pericolelor pentru mediul acvatic din sectiunea 4.1 din prezenta anexa:

(i) pentru substantele in cazul carora a fost stabilit un factor M pentru categoria de pericol relevanta,
fie in partea 2 din anexa nr. 6, fie in Inventarul de clasificare si etichetare al Uniunii Europene
detinut de Agentia Europeana pentru Produse Chimice, valoarea limitd genericd din tabelul 1.1
ajustata utilizand calculul stabilit in sectiunea 4.1 din prezenta anexa; sau

(ii)pentru substantele in cazul cérora nu este stabilit un factor M pentru categoria de pericol
relevantd fie in partea 2 din anexa nr. 6, fie In Inventarul de clasificare si etichetare al Uniunii
Europene detinut de Agentia Europeand pentru Produse Chimice, valoarea limita generica
relevantd prevazuta in tabelul 1.1.

Tabelul 1.1 Valori limitd generice

Valorile limita generice care vor fi
Clasa de pericol luate in considerare
Toxicitate acuta:
— Categoriile 1-3 0,1 %
— Categoria 4 1 %
Corodarea/iritarea pieli 1% (1)
Lezarea gravd a ochilor/ iritarea ochilor 1% (2)
Toxicitate asupra unui organ tinta specific, 1% (3)
0 singurd expunere, categoria 3
Toxicitate prin aspirare 1%
Periculos pentru mediul acvatic
— toxicitate acutd, categoria 1 0,1 % (%)
— toxicitate cronica, categoria 1 0,1 % (%)
— toxicitate cronica, categoriile 2-4 1%

(1)Sau < 1 % acolo unde este relevant, a se vedea 3.2.3.3.1.
(2)Sau < 1 % acolo unde este relevant, a se vedea 3.3.3.3.1.
(3)Sau < 1 % acolo unde este relevant, a se vedea 3.8.3.4.6.
(4)Sau < 0,1 % acolo unde este relevant, a se vedea 4.1.3.1.

Nota: Valorile limita generice sunt prezentate in procente de masa, cu exceptia amestecurilor gazoase pentru acele
clase de pericol in cazul carora valorile limita generice pot fi descrise cel mai bine in procente de volum.

1.1.3.Principii de corelare pentru clasificarea amestecurilor atunci cind nu sunt disponibile
date de testare pentru intregul amestec

In cazul in care amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina proprietitile
periculoase, dar existd suficiente date pentru amestecuri similare testate si pentru fiecare substanta
periculoasa componentd pentru a caracteriza in mod corespunzator periculozitatea amestecului
respectiv, aceste date trebuie utilizate In conformitate cu urmatoarele reguli de corelare
mentionate 1n pct. 45 pentru fiecare clasd de pericol din partea 3 si din partea 4 din prezenta



anexa, 1n temeiul oricaror dispozitii specifice pentru amestecurile din fiecare clasd de pericol.
1.1.3.1. Diluarea

Daca un amestec testat este diluat cu o substanta (diluant) clasificatd intr-o categorie de pericol
echivalentd sau inferioard categoriei celei mai putin periculoase substante componente originale si
care nu este de asteptat sd afecteze clasificarea periculozitdtii altor substante componente, se va
aplica una din urmatoarele:

- noul amestec va fi clasificat ca fiind echivalent cu amestecul original;

- metoda explicatd in fiecare sectiune din partea 3 si din partea 4 privind clasificarea
amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru toate componentele sau doar pentru anumite
componente ai amestecului;

- In cazul toxicitatii acute, metoda de clasificare a amestecurilor pe baza ingredientelor
amestecului (formula de aditivitate).

1.1.3.2.  Includerea in loturi

Se poate presupune ca un lot de productie testat a unui amestec are o categorie de pericol in esentd
echivalenta cu cea a unui alt lot de productie netestat din acelasi produs comercial, atunci cand este
fabricat de catre sau sub controlul aceluiasi furnizor, cu exceptia cazului in care se considera ca
existd o variatie suficient de semnificativa pentru a determina modificarea clasificarii pericolelor
aferente lotului netestat. In acest din urmi caz, este necesard o noud evaluare.

1.1.3.3.  Concentratia amestecurilor cu grad de pericol ridicat

In cazul clasificarii amestecurilor cuprinse la sectiunile 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 51 4.1, dacd un
amestec este clasificat in categoria sau subcategoria cu pericolul cel mai ridicat, iar concentratia
ingre- dientelor din amestecul testat incluse Tn acea categorie sau subcategorie creste, noul amestec
netestat se va clasifica In respectiva categorie sau subca- tegorie fara testari suplimentare.

1.1.3.4. Interpolarea in cadrul unei categorii de pericol

In cazul clasificarii amestecurilor cuprinse la sectiunile 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 si 4.1, pentru trei
amestecuri (A, B s1 C) care confin componente identice, dacd amestecurile A si B au fost testate si
se afla in aceeasi categorie de pericol, iar amestecul C netestat contine aceleasi ingrediente
periculoase ca si amestecurile A si B, dar in concentratii intermediare fatd de concentratiile
ingredientelor periculoase corespunzatoare continute de amestecurile A si B, atunci se presupune
ca amestecul C se afld In aceeasi categorie de pericol ca A si B.

1.1.3.5. Amestecuri similare in mod substantial
Luand in considerare urmatoarele:

(a) Doua amestecuri care confin fiecare doud ingrediente:

()A +B

(ii)C + B;

(b)Concentratia ingredientului B este in esentd aceeasi in ambele amestecuri;

(c)Concentratia ingredientului A din amestecul (i) este egala cu cea a ingredientului C din
amestecul (ii);

(d)Datele privind periculozitatea substantelor A si C sunt disponibile si echivalente substantial,
adica substantele fac parte din aceeasi categorie de pericol si nu sunt preconizate sd afecteze
clasificarea periculozitafii substantei B.

Daca amestecul (i) sau (i1) este deja clasificat pe baza datelor de testare, aceeasi categorie de
pericol se atribuie si celuilalt amestec.



1.1.3.6. Revizuirea clasificarii in cazul in care s-a modificat compozitia unui amestec

Sunt definite urmatoarele variatii fatd de concentratia initiald in vederea aplicarii pct. 65, sbp.
65.1:

Tabelul 1.2 Principiul corelirii pentru modificari in compozitia unui amestec

Domeniul concentratiei initiale a Variatia permisa a concentratiei
componentului initiale a componentului
<25% + 30 %
25<C=<10% + 20 %
10<C<25% + 10 %
25 < C <100 % +5%

1.1.3.7. Aerosoli

In cazul clasificarii amestecurilor cuprinse 1n sectiunile 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 si 3.9, un amestec cu
forma de aerosol se va clasifica In aceeasi categorie de pericol ca amestecul testat care nu are forma
de aerosol, cu conditia ca substanta propulsoare addugatd sa nu afecteze proprietatile periculoase
ale amestecului la pulverizare.

1.2. Etichetarea
1.2.1.Reguli generale pentru aplicarea etichetelor previzute la pct. 115-121

1.2.1.1. Pictogramele de pericol trebuie sa aiba forma unui patrat imprimat pe eticheta.
1.2.1.2. Pictogramele de pericol prevazute in anexa V reprezintd un simbol negru pe un fundal
alb, cu un chenar rosu suficient de mare pentru a fi clar vizibil.

1.2.1.3. Fiecare pictograma de pericol ocupa cel putin a cincisprezecea parte din suprafata minima
a etichetei care contine informatiile prevazute la pct. 71-72. Suprafata minima a fiecarei pictograme
de pericol nu trebuie si fie mai mici de 1 cm?.

1.2.1.4. Dimensiunile etichetei si ale fiecarei pictograme sunt urméatoarele:

Tabelul 1.3 Dimensiunile minime ale etichetelor si pictogramelor

Dimensiuni ale etichetei (in

Capacitatea ambalajului

milimetri) pentru informatiile
prevazute la pct. 71-72

Dimensiunea fiecarei pictograme
(In mili- metri)

Maximum 3 litri

Daca este posibil, cel putin 52x74

Minimum 10x10
Daca este posibil, cel putin 16x16

Peste 3 litri, dar maximum

50 litri Cel putin 74x105 Cel putin 23%23

Peste 50 litri, dar maximum . .
500 litri Cel putin 105%148 Cel putin 32x32
Peste 500 de litri Cel putin 148x210 Cel putin 46x46

1.2.1.5

(a)tiparit cu negru pe fond alb;

Textul de pe eticheta trebuie sa aiba urmatoarele caracteristici:

(b)distanta dintre doua linii este de cel putin 120 % din dimensiunea caracterelor;
(c) se utilizeaza un singur tip de caractere, usor lizibil si fara elemente decorative;
(d)distanta dintre litere este adecvata, astfel incat tipul de caractere selectat sa fie usor lizibil.

In ceea ce priveste etichetarea ambalajului interior al carui continut nu depaseste 10 ml, dimensiunea
caracterelor poate fi mai mica decét cea indicata in tabelul 1.3, atat timp cat raméne usor lizibila,
atunci cand se considerd important sa figureze fraza cea mai importantd, cum ar fi o fraza de pericol



sau frazd EUH si daca ambalajul exterior indeplineste cerintele de la pct. 71-72.

1.2.1.6 Etichete pliabile
1.2.1.6.1.Prima pagind a etichetei pliabile trebuie sd includa cel putin urmatoarele elemente:

(1) numele, adresa si numarul de telefon ale furnizorilor;

(i1) cantitatea nominala de substanta sau de amestec din pachetul pus la dispozitia publicului larg,
cu exceptia cazului in care aceasta cantitate este specificatd in altd parte pe ambalaj;

(111) identificatorii de produs in conformitate cu pct. 74 pentru substante si cu pct. 75, sbp. 75.1 litera
(a) pentru amestecuri, in toate limbile etichetei care sunt utilizate in paginile interioare;

(iv) daca este cazul, pictogramele de pericol;

(v) daca este cazul, cuvintele de avertizare in toate limbile etichetei care sunt utilizate n paginile
interioare;

(vi) daca este cazul, identificatorul unic de formuld, cu exceptia cazului in care este imprimat sau
aplicat pe ambalajul interior in conformitate cu partea A pct. 5.3 din anexa VIII la prezentul
regulament;

(vii) trimitere la informatiile complete privind siguranta din interiorul etichetei pliabile in toate
limbile etichetei sau un simbol pentru a informa utilizatorul ca eticheta poate fi deschisa si pentru a
ilustra faptul ca sunt disponibile informatii suplimentare pe paginile interioare;

(viii) abreviere a limbii (codul de tard sau codul de limba) pentru toate limbile utilizate in paginile
interioare.

1.2.1.6.2. Paginile interioare ale etichetei pliabile trebuie sa contin toate elementele de etichetare
prevazute la pct. 71-72, cu exceptia pictogramei de pericol si a identificarii furnizorului, in fiecare
dintre limbile mentionate pe prima pagina si grupate in functie de limba, utilizdnd abrevierea limbii
(codul tarii sau codul limbii).

1.2.1.6.3. Pagina posterioard a etichetei pliabile trebuie sd contind toate elementele etichetei
furnizate pe prima pagind, cu exceptia abrevierilor limbilor utilizate in paginile interioare.”

1.3. Derogari de la cerintele privind etichetarea in cazuri speciale
In conformitate cu pct. 80, se aplicd urmitoarele derogari:
1.3.1.Butelii de gaz transportabile

In ceea ce priveste buteliile de gaz transportabile, se va permite folosirea uneia dintre alternativele
prezentate in continuare pentru buteliile de gaz avand o capacitate Tn apd mai mica de sau egala
cu 150 de litri:

(a)Format si dimensiuni care sa urmeze prevederile editiei curente ale Standardului ISO 7225 cu
privire la ,,Butelii de gaz — Etichete de avertizare”. In acest caz, eticheta poate purta denumirea
genericd sau denumirea industriala sau comerciald a substantei sau a amestecului, cu conditia ca
substantele periculoase din amestec sa fie indicate pe corpul buteliei de gaz in mod clar, fara
posibilitate de stergere.

(b) Informatiile specificate la pct. 71-72 furnizate pe un disc sau pe o etichetd informativ(a)
durabil(a), atasat(d) pe cilindru.

1.3.2.Recipiente de gaz pentru propan, butan sau gaz petrolier lichefiat (GPL)

1.3.2.1. Daca propanul, butanul sau gazul petrolier lichefiat sau un amestec continand aceste
substante clasificate In conformitate cu criteriile din prezenta anexa este introdus pe piata in butelii
reincarcabile inchise ori in butelii nereincarcabile, conform standardului EN 417, ca gaz
combustibil destinat exclusiv combustiei (editia curenta a standardului EN 417, cu privire la ,,Butelii
metalice nereincarcabile de gaz petrolier lichefiat, cu sau fara supapa, pentru utilizare la
echipamente portabile; constructie, inspectie, testare si marcare”), aceste butelii trebuie etichetate
numai cu pictograma adecvata si frazele de pericol si de precautie privind inflamabilitatea.
1.3.2.2. Pe eticheta nu este necesara nicio informatie privind efectele asupra sandtdtii umane
si asupra mediului. In schimb, furnizorul trebuie si ofere informatiile cu privire la efectele asupra
sanatatii umane si asupra mediului utilizatorilor din aval sau furnizorilor prin intermediul fisei cu
date de securitate (FDS).



1.3.2.3. Consumatorilor trebuie sa li se furnizeze suficiente informatii pentru a li se da
posibilitatea sa ia toate masurile de protejare a sanatatii si siguranta necesare.

1.3.3.Aerosoli si recipiente echipate cu un dispozitiv de pulverizare sigilat si care contin
substante sau amestecuri clasificate ca prezentand pericol prin aspirare

Cu privire la aplicarea sectiunii 3.10.4, substantele sau amestecurile clasificate in conformitate cu
criteriile din sectiunile 3.10.2 si 3.10.3 nu trebuie sa fie etichetate pentru acest pericol daca sunt
introduse pe piatd in recipiente pentru aerosoli sau in recipiente echipate cu un dispozitiv de
pulverizare sigilat.

1.3.4. Metale in stare masivd, aliaje, amestecuri care contin polimeri, amestecuri care conftin
elastomeri

1.3.4.1. Metalele in stare masiva, aliajele, amestecurile care contin polimeri si amestecurile
care contin elastomeri nu necesitd o etichetd in conformitate cu prezenta anexa daca acestea nu
prezintd un pericol pentru sdnatatea umand prin inhalare, ingestie sau contact cu pielea sau pentru
mediul acvatic 1n forma in care sunt introduse pe piata, chiar daca ele sunt clasificate ca fiind
periculoase conform criteriilor din prezenta anexa.

1.3.4.2. In schimb, furnizorul trebuie si ofere informatii utilizatorilor din aval sau
furnizorilor prin intermediul FDS.

1.3.5.Explozivi introdusi pe piata in vederea obtinerii unui efect exploziv sau pirotehnic

Explozivii, mentionati in sectiunea 2.1, introdusi pe piatd in vederea obtinerii unui efect exploziv
sau pirotehnic trebuie etichetati si ambalati exclusiv in conformitate cu cerintele pentru explozivi.

1.3.6.Substante sau amestecuri clasificate drept corozive pentru metale, dar care nu sunt
clasificate in categoria ,,corodarea pielii” sau

wlezarea grava a ochilor” (Categoria 1)

Pentru substantele sau amestecurile clasificate drept corozive pentru metale, dar care nu sunt
clasificate in categoria ,,corodarea pielii” sau ,,lezarea grava a ochilor” (Categoria 1), aflate in stare
finita s1 ambalate pentru utilizarea de catre consumatori, nu este necesar ca eticheta sd confina
pictograma de pericol GHSO5.

1.3.7.Munitie

In cazul munitiei care este o substantd sau un amestec si care este folositd cu o arma de foc,
elementele de etichetare pot fi indicate pe ambalajul intermediar in loc de ambalajul interior sau,
daca nu existd ambalaj intermediar, pe ambalajul exterior.

1.4. Cerere pentru utilizarea unei denumiri chimice alternative

1.4.1.Cererile pentru utilizarea unei denumiri chimice alternative in conformitate cu pct. 81-88
Ppot fi acceptate numai in cazurile in care

(I) substantei nu i-a fost atribuita o limita de expunere la locul de muncad; si

(IT) producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval poate demonstra cd utilizarea unei
denumiri chimice alternative inde- plineste cerinta de a furniza suficiente informatii in vederea
adoptarii masurilor necesare privind sdndtatea si securitatea la locul de munca, precum si necesitatea
de a garanta faptul ca riscurile care decurg din manipularea amestecului pot fi controlate; si

(IIT) substanta este clasificatd exclusiv Intr-una sau mai multe dintre urmatoarele categorii de
pericol:

(a) Oricare dintre categoriile de pericol mentionate in partea 2 din prezenta anexa;

(b) Toxicitate acuta, categoria 4;

(c)Corodarea/iritarea pielii, categoria 2;

(d) Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, categoria 2;

(e) Toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singurad expunere, categoria 2 sau 3;

(f) Toxicitate asupra unui organ tinta specific — expunere repetatd, categoria 2;



(g) Periculos pentru mediul acvatic — cronic, categoria 3 sau 4

1.4.2.Alegerea denumirii (denumirilor) chimice pentru amestecurile destinate industriei
aromelor sau parfumurilor

In cazul substantelor naturale, o denumire chimica sau denumiri chimice de tipul ,,ulei esential de
...~ sau ,extract de ...” pot fi utilizate in locul denumirilor chimice ale componentelor uleiului
esential sau ale extractului respectiv, dupa cum este mentionat la pct.75, sbp. 75.2.

1.5. Derogari de la cerintele de etichetare si ambalare
1.5.1.Derogari de la pct. 115-121 in conformitate cu pct. 104

1.5.1.1. In cazul in care se aplica pct. 104, elementele de etichetare mentionate la pct. 71-72 pot fi
furnizate pe o eticheta atasabila sau pe un ambalaj exterior.

1.5.1.2. In cazul in care se aplicd sectiunea 1.5.1.1, eticheta de pe orice ambalaj interior trebuie si
contind cel putin pictograme de pericol, cuvintele de avertizare, identificatorul produsului
mentionat la pct. 75 pentru substante sau denumirea comerciald sau denumirea mentionata la pct.
75, sbp. 75.1 pentru amestecuri, precum si numele si numarul de telefon ale furnizorilor substantei
sau amestecului.

1.5.2.Derogari de la pct. 71-72 in conformitate cu pct. 105

1.5.2.1. Etichetarea ambalajelor al caror continut nu depaseste 125 ml

1.5.2.1.1.Frazele de pericol si frazele de precautie aferente categoriilor de pericol enumerate in
continuare pot fi omise din elementele de etichetare prevazute la pct. 71-72 1n cazurile in care:
a) continutul ambalajului nu depaseste 125 ml; si

b) substanta sau amestecul este clasificat(a) intr-una sau mai multe dintre urmatoarele categorii
de pericol:

1) Gaze oxidante, categoria 1;

2) Gaze sub presiune;

3) Lichide inflamabile, categoria 2 sau 3;

4) Solide inflamabile, categoria 1 sau 2;

5) Substante si amestecuri autoreactive, tipurile C — F;

6) Substante si amestecuri care se autoincdlzesc, categoria 2;

7) Substante si amestecuri care, in contact cu apa, emit gaze inflamabile, categoria 1, 2 sau 3;
8) Lichide oxidante, categoria 2 sau 3;

9) Solide oxidante, categoria 2 sau 3;

10) Peroxizi organici, tipurile C — F;

11)  Toxicitate acutd, categoria 4, dacd substanta sau amestecul nu este furnizat(a) publicului
larg;

12) Iritarea pielii, categoria 2;

13) Iritarea ochilor, categoria 2;

14) Toxicitate asupra unui organ tinta specific — o singura expunere, de categoria 2 sau 3, daca
substanta sau amestecul nu este furnizat(d) publicului larg;

15) Toxicitate asupra unui organ tinta specific — expunere repetatd de categoria 2, dacd substanta
sau amestecul nu este furnizat(d) publicului larg;

16) Periculos pentru mediul acvatic — acut, categoria 1;

17) Periculos pentru mediul acvatic — cronic, categoria 1 sau 2.

Derogarile pentru etichetarea ambalajelor mici pentru aerosoli ca inflamabili, prevazute in Decizia
Guvernului Nr. 1078/2024, se aplicd numai pentru dispozitive de pulverizare a aerosolilor.

1.5.2.1.2. Frazele de precautie aferente categoriilor de pericol enumerate in continuare pot fi
omise din elementele de etichetare prevazute la pct. 71-72 in cazurile in care:

(a)continutul ambalajului nu depaseste 125 ml; sisubstanta sau amestecul este clasificat(d) intr-
una sau mai multe dintre urmatoarele categorii de pericol:

1) Gaze inflamabile, categoria 2;



2) Toxicitate pentru reproducere: efecte asupra alaptarii sau prin intermediul alaptarii;

3) Periculos pentru mediul acvatic — cronic, categoria 3 sau 4.

1.5.2.1.3. Pictograma, cuvantul de avertizare, fraza de pericol si fraza de precautie legate de
categoriile de pericol enumerate mai jos pot fi omise dintre elementele de etichetare prevazute la
pct. 71-72 atunci cand:

a) continutul ambalajului nu depaseste 125 ml; si

b) substanta sau amestecul este clasificat(d) intr-una sau mai multe dintre urmatoarele categorii
de pericol:

1) Coroziv pentru metale;

1.5.2.2. Etichetarea ambalajului solubil de unica folosinta

Elementele de etichetare prevazute la pct. 71-72 pot fi omise de pe ambalajul solubil de unica
utilizare in cazurile in care:
a) Continutul fiecarui ambalaj solubil nu depaseste un volum de 25 ml;
(b) continutul ambalajului solubil este clasificat exclusiv in una sau mai multe dintre categoriile
de pericol prevazute la sectiunile 1.5.2.1.1 litera (b), 1.5.2.1.2 litera (b) sau 1.5.2.1.3 litera (b);
si

c) Ambalajul solubil este cuprins Intr-un ambalaj exterior care Indeplineste integral cerintele
prevazute la pct. 71-72.

1.5.2.3. Sectiunea 1.5.2.2 nu se aplica pentru substantele sau amestecurile care reprezinta
produse biocide sau produse de protectie a plantelor care intrd in sfera de aplicare a Legii Nr.
277/2018 privind substantele chimice.

1.5.2.4. Etichetarea ambalajelor interioare al caror continut nu depaseste 10 ml

1.5.2.4.1. Elementele de etichetare prevazute la pct. 71-72 pot fi omise de pe ambalajul interior in
cazul in care continutul ambalajului interior nu depaseste 10 ml si se aplicd oricare dintre
urmatoarele:

(a)substanta sau amestecul este introdus(d) pe piatd pentru a fi furnizat(d) unui distribuitor sau
utilizator din aval in scopul cercetarii si dezvoltarii stiintifice sau al analizei de control al calitatii,
iar ambalajul interior se afld intr-un ambalaj exterior care indeplineste cerintele prevazute la pct.
71-72;

(b) substanta sau amestecul nu necesitd etichetare in conformitate cu partea 1 sau 2 din anexa
IT si nu este clasificat(d) in niciuna dintre urmatoarele clase si categorii de pericol:

(1) toxicitate acuta, orice categorie;

(i1) toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singurd expunere, categoriile 1 si 2;

(111) toxicitate asupra unui organ tinta specific — expunere repetata, orice categorie;

(iv) corodarea pielii, categoria 1, orice subcategorie;

(v) lezarea grava a ochilor, categoria 1;

(vi) sensibilizarea respiratorie, orice categorie;

(vil) pericol prin aspirare;

(viil) mutagenitatea celulelor embrionare, orice categorie;

(ix) carcinogenicitate, orice categorie;

(x) toxicitate pentru reproducere, orice categorie;

(x1) perturbare endocrind care afecteazd sdnatatea umana, orice categorie;

(c)substanta sau amestecul necesita etichetare in conformitate cu partea 1 sau 2 din anexa I, dar nu
este clasificat(d) in niciuna dintre clasele si categoriile de pericol mentionate la litera (b) din aceasta
sectiune si are un ambalaj interior aflat intr-un ambalaj exterior care indeplineste cerintele
prevazute la pct. 71-72.

1.5.2.4.2. Fara a aduce atingere sectiunilor 1.5.1.2 si 1.5.2.4.1, eticheta amba- lajului interior contine
identificatorul produsului si, dupa caz, picto- gramele de pericol ,,GHS01”, ,,GHS05”, ,,GHS06”
si/sau ,,GHSO08”. Dacd sunt desemnate mai mult de doua pictograme, ,,GHS06” si ,,GHS08” pot
avea prioritate fata de ,,GHSO1” si ,,GHSO05”.

1.5.2.5. Sectiunea 1.5.2.4 nu se aplica substantelor sau amestecurilor care reprezinta produse
biocide sau produse de protectie a plantelor care intrad in sfera de aplicare a Legii Nr. 277/2018



privind substantele chimice.

1.6. Elemente de etichetare care pot fi furnizate numai pe o eticheta digitala
Informatiile suplimentare mentionate la pct. 92.

2. PARTEA 2: PERICOLE FIZICE

2.1.  Explozivi

2.1.1.Definitii

2.1.1.1. Clasa de explozivi cuprinde

(a)Substante si amestecuri explozive;

(b) Articole explozive, cu exceptia dispozitivelor care contin substante sau amestecuri explozive
in asemenea cantitate sau cu asemenea caracter, incat aprinderea sau initierea lor din neatentie sau
din greseald nu poate provoca niciun efect extern articolului prin proiectare, foc, fum, caldurd sau
zgomot puternic; si

(c)Substante, amestecuri si articole care nu sunt mentionate la literele (a) si (b) de mai sus, care
sunt fabricate Tn scopul de a produce un efect practic exploziv sau pirotehnic.

2.1.1.2. In sensul prezentului regulament se aplicd urmitoarele definitii:

O substanta sau un amestec exploziv(a) reprezinta o substanta lichida sau solida ori un amestec de
substante care, prin reactie chimicd, este ca atare capabil(d) sd producd gaz la o asemenea
temperaturd, presiune si rapiditate care sa provoace distrugeri vecinatatilor. Substantele pirotehnice
sunt incluse chiar si atunci cand nu genereaza gaze.

O substantd sau un amestec pirotehnic(d) reprezintd o substantd sau un amestec de substante
destinatd(e) sa provoace un efect prin caldurd, lumind, zgomot, gaz sau fum ori o combinatie a
acestora, ca rezultat al reactiilor chimice non-detonante auto-sustinute exotermice.

Un exploziv instabil reprezinta o substantd exploziva sau un amestec exploziv care este instabil din
punct de vedere termic si/sau prea sensibil pentru manipulare, transport si utilizare in conditii
normale.

Un articol exploziv reprezinta un articol care contine una sau mai multe substante sau amestecuri
explozive.

Un articol pirotehnic reprezintd un articol care contine una sau mai multe substante sau amestecuri
pirotehnice.

Un exploziv intentional reprezinta o substantd, amestec sau articol fabricat cu intentia de a produce
un efect practic exploziv sau pirotehnic.

2.1.2.Criterii de clasificare

2.1.2.1. Substantele, amestecurile si articolele din aceastd clasa se clasifica ca fiind
explozive instabile pe baza diagramei de la figura 2.1.2.
2.1.2.2. Metodele de testare sunt descrise In UN RTDG, Manualul de teste si criterii

partea 1. Substantele, amestecurile si articolele din aceastd clasd, care nu se clasifica ca fiind un
exploziv instabil, trebuie incluse intr-una din urmatoarele sase diviziuni in functie de tipul de
pericol pe care il prezinta:

(a)Diviziunea 1.1 Substante, amestecuri si articole care prezintd pericol de explozie in masad (o
explozie in masd este o explozie care afecteaza practic instantaneu aproape intreaga cantitate
prezenta);

(b) Diviziunea 1.2 Substante, amestecuri si articole care prezinta pericol de proiectare, dar care
nu prezintd si pericol de explozie in masa;

(c)Diviziunea 1.3 Substante, amestecuri si articole care prezinta pericol de incendiu si fie pericol
de explozie micd, fie pericol de proiectare micd, fie ambele, dar care nu prezintd si pericol de
explozie in masa:

(1) a caror combustie da nastere la o cdldurad radianta conside- rabild; sau

(i) care ard una dupa alta, producand efecte de explozie mica sau de proiectare, sau ambele;
(d) Diviziunea 1.4 Substante, amestecuri si articole care nu prezinta niciun pericol semnificativ:



Substante, amestecuri sau articole care prezinta doar un pericol redus in cazul in caz de aprindere
sau initiere. Efectele sunt in mare parte limitate la ambalaj si nu este de asteptat nicio proiectare
de fragmente de o dimensiune sau o gama apreciabild. Un incendiu extern nu poate provoca o
explozie care sa afecteze practic instantaneu aproape intreg continutul ambalajului;

(e)Diviziunea 1.5 Substante sau amestecuri foarte insensibile care prezinta pericol de explozie in
masa:

Substante si amestecuri care prezinta pericol de explozie in masd, dar sunt atat de insensibile,
incat este putin probabil sd se initieze sau sd se treacd de la ardere la detonare, in conditii
normale;

(f) Diviziunea 1.6 articole extrem de insensibile, care nu prezintd pericol de explozie in masa:
articole care contin in mod predominant substante sau ames- tecuri extrem de insensibile;
si care demonstreaza o probabilitate neglijabild a initierii sau propagarii accidentale.

2.1.2.3. Explozivii care nu sunt clasificati ca fiind explozivi instabili se clasifica intr-una din
cele sase diviziuni mentionate la pct.

2.1.2.2 din prezenta anexa, pe baza seriilor de teste 2-8 cuprinse in UN RTDG, Manualul de
teste si criterii partea [, Tn conformitate cu rezultatele testelor prevazute in tabelul 2.1.1:

Tabelul 2.1.1 Criterii pentru explozivi

Categoria Criterii
Pentru explozivii din diviziunile 1.1-1.6, urmatoarele constituie setul
principal de teste care trebuie efectuate:
Explozivitate: conform seriei de teste 2 ale ONU (UN RTDG,
Manualul de teste si criterii, sectiunea 12).
Explozivi instabili  [Explozivii intentionati (1) nu pot face obiectul Seriei de Teste 2 ale
sau explozividin  |ONU.

diviziunile Sensibilitate: conform seriei de teste 3 ale ONU (UN RTDQG,

1.1 -1.6 Manualul de teste si criterii, sectiunea 13).

Stabilitate termica: conform testului 3 litera (c) al ONU (UN RTDG,
Manualul de teste si criterii, subsectiunea 13.6.1).
Pentru  atribuirea  diviziunii  corecte  sunt necesare teste
suplimentare.

(1) Aceasta cuprinde substante, amestecuri si articole care sunt fabricate cu intentia de a produce un efect
practic, exploziv sau pirotehnic.

2.1.2.4. Daca explozivii nu sunt ambalafi sau sunt reambalati in alte ambalaje decat cel
original sau unul similar, acestia trebuie testati din nou.

2.1.3.Comunicarea pericolelor
Pentru substantele, amestecurile sau articolele care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta

clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.1.2.

Tabelul 2.1.2 Elemente de etichetare pentru explozivi



Clasificare Exploziv instabi| Diviziunea 1.1 | Diviziunea 1.2 | Diviziunea 1.3 Diviziunea 1.4 Diviziunea 1.5 | Diviziunea 1.6
Pictograme
GHS
Cuvant de Niciun cuvant de
avertizare Pericol Pericol Pericol Pericol Atentie Pericol avertizare

H200: H201: H202: H203: H204: Pericol de H205: Nicio fraza de
Fraza de Exploziv Exploziv; Exploziv; Exploziv; incendiu sau Pericol de pericol
pericol instabil pericol  de pericol grav pericol de proiectare explozie in

explozie 1in de proiectare incendiu, masd in caz
masa detonare  sau de incendiu
proiectare
Fraza de P201  P250 P210 P230 P210 P230 P210 P230 P210 P234 P240 P210  P230 Nicio fraza de
precautie P280 P234  P240 P234 P240 P234 P240 P250 P280 P234  P240 precautie
Prevenire P250 P280 P250 P280 P250 P280 P250 P280
Fraza de P370 + P372 P370 + P372 P370 + P372 P370 + P372 + P370 + P372 + P370 + P372 Nicio frazd de
precautie + P380 + + P380 + + P380 + P380 + P373 P380 + P373 + P380 + precautie
Interventie P373 P373 P373 P370 + P380 + P373
P375

Fraza de Nicio fraza de
precautie P401 P401 P401 P401 P401 P401 precautie
Depozitare
Fraza de Nicio fraza de
precautie P501 P501 P501 P501 P501 P501 precautie
Eliminare

NOTA I: Explozivii neambalati sau explozivii reambalati in alte ambalaje decat ambalajul original sau unul similar trebuie sd includd toate elementele de etichetare urmatoare:
(a) pictograma: bomba care explodeaza;
(b) cuvantul de avertizare ,,Pericol”; si

(c) fraza de pericol: ,,Exploziv; pericol de explozie in masd”, cu exceptia cazului in care s-a demonstrat ca pericolul corespunde uneia dintre categoriile de pericol din tabelul 2.1.2, caz in care trebuie

atribuit simbolul, cuvantul de avertizare si/sau fraza de pericol corespunzator/corespunzatoare.

NOTA 2: Substantele si amestecurile, astfel cum sunt furnizate, pentru care se obtine un rezultat pozitiv la seria de teste 2 din partea I, sectiunea 12 a UN RTDG, Manualul de teste si criterii, care sunt
exceptate de la clasificarea drept explozivi (pe baza unui rezultat negativ la seria de teste 6 din partea I, sectiunea 16 a UN RTDG, Manualul de teste si criterii) au Incd proprietati explozive. Utilizatorul
trebuie sa fie informat cu privire la aceste proprietati explozive intrinsece deoarece ele trebuie sa fie luate in considerare pentru manipulare — in special in cazul scoaterii din ambalaj sau al reambalarii substantei
sau amestecului — si pentru depozitare. Din acest motiv, proprietatile explozive ale substantei sau ale amestecului trebuie sa fie comunicate in sectiunea 2 (Identificarea pericolelor) si in sectiunea 9

(Proprietatile fizice si chimice) din fisa cu date de securitate si in alte sectiuni din fisa cu date de securitate, dupa caz.




2.1.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.14.1. Clasificarea substantelor, amestecurilor si articolelor in clasa de pericol a explozivilor
si atribuirea suplimentara intr-o diviziune constituie o procedura foarte complexa, in trei etape. Este
necesar sa se faca trimitere la UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea I.

Prima etapa implica stabilirea faptului daca substanta sau amestecul are efecte explozive (seria de
teste 1). A doua etapd constd in procedura de acceptare (seriile de teste 2-4), iar a treia etapa
consta in incadrarea intr-o categorie de pericol (seriile de teste 5- 7). Pentru a stabili daca un
candidat pentru ,,emulsie, suspensie sau gel de azotat de amoniu, intermediar pentru explozivi
minieri (ANE)” este indeajuns de insensibil pentru a fi inclus ca lichid oxidant (sectiunea 2.13) sau
solid oxidant (sectiunea 2.14) se foloseste seria de teste 8.

Unele substante sau amestecuri explozive sunt umidificate cu apa ori cu alcooli, diluate cu alte
substante sau dizolvate sau puse in stare de suspensie in apa ori 1n alte substante lichide, pentru a le
suprima sau reduce proprietatile explozive. Acestea pot fi candidate pentru clasi- ficarea ca
explozivi desensibilizati (a se vedea sectiunea 2.17).

Unele pericole fizice (din cauza proprietatilor explozive) se modifica din cauza diluarii, cum este
cazul explozivilor desensibilizati, prin includerea intr-un amestec sau articol, a ambalarii sau a
altor factori.

Procedura de clasificare este stabilitd in urmatoarea schema logica (a se vedea figurile 2.1.1-2.1.4).

Figura 2.1.1 Schema generala a procedurii de clasificare a unei substante, a unui amestec
sau a unui articol in clasa explozivilor (Clasa 1 pentru transport)

SUBSTANTA, AMESTEC SAU ARTICOL
DE CLASIFICAT

| ProceEDURA DE AGCEPTARE |

(

{

CLASIFICARE CA EXPLOZIV
INSTABIL

}

RESPINGERE
Nu este exploziv

CLASIFICARE
CA EXPLOZIV

ATRIBUIRE DIVIZIUNE DE ATRIBUIRE GRUP DE
PERICOL COMPATIBILITATE
k.
DIVIZIUNEA GRUP DE COMPATIBILITATE

A B C.D.E.F G.H JK.LLN
sau S (*)

I !
.

( COD CLASIFICARE (") )

11,12,13, 14, 15s5au 16




Figura 2.1.2 Procedura de acceptare provizorie a unei substante, a unui amestec sau a unui
articol in clasa explozivilor (Clasa 1 pentru transport)

SUBSTANTE/AMESTEC
DE CLASIFICAT

| ARTICOL DE
CLASIFICAT

Este substanta/
amestecul fabricat{a) in
scopul de a produce un
efect practic exploziv sau
pirotehnic?

Substanta/amestecul ce
va fi considerat{a) pentru
aceasta clasa

v

SERADETESTE3 |

Este substanta/
amestecul un candidat
pentru azotat de amoniu in emulsie
sau suspensie ori gel,
intermediar pentru
explozivi cu

Este substanta/amestecul
stabil(a) termic?

SERIA DE TESTE 8
Salt la figura 2.1.4

Este substanta/amestecul prea
periculos (periculoasa) in forma in,
care a fost testat(a)?

| SERIADETESTE1 () |

Este o substanta/un amestec
exploziv(a)?

Incapsulare silsau ambalare
a substantei/amestecului

<
+

hJ
SERIADE TESTE4 |

| SERADETESTE2 | [

Este articolul, articolul
ambalat ori substanta/
amestecul ambalat(a)
prea periculos/
periculoasa?

ste substanta/amestecu
prea insensibil(a) pentru a
fi acceptat(d) in aceasta
clasa

A

r

NU ESTE

EXPLOZIV

CLASIFICARE ca fiind
Explozibil Instabil

ACCEPTARE PROVIZORIE
IN ACEASTA CLASA
(salt la figura 2.1.3)

(*) In vederea clasificarii, a se incepe cu Seria de teste 2.




Figura 2.1.3 Procedura de incadrare intr-o diviziune din clasa explozivilor (Clasa
pentru transport)

ARTICOL SAU SquT:\NTA[AMESTECURl ACCEPTATE IN MOD PROVIZORIU
IN ACEATA CLASA (continuarea figurii 2.1.2)

Estearticolul un @ = Nu | Seambaleazi 4
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i : Nu
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speciala 3477 (')
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Nu . 3 : S Da
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-+ in scopul producerii unui efect
exploziv sau pirotehnic?
—
Da Este produsul un
< articol exclus prin
definifie? [A se vedea
2.1.1.1 (b)]
v l_
A : . DIVIZIA 1.4 DIVIZIA 1.4 y y
NU ESTE UN DIVIZIA DIVIZIA Grupul de Grupuri de compatibi- DIVIZIA DIVIZIA DIVIZIA
EXPLOZIV 1.6 1.5 compatibilitate S litate altele decat S 1.3 1.2 1.1

(1) Pentru detalii, a se vedea capitolul 3.3 din UN RTDG, Reglementarile model.



Figura 2.1.4 Procedura de clasificare a azotatului de amoniu sub forma de emulsie, suspensie
sau gel (ANE)

SERIADETESTE 8

l

TEST 8 (a) Test de stabilitate
termicé. Este substanta/amestecul
stabil(a) termic?

Clasificare ca explozibil instabil

Substantd/amestec de examinat pentru clasificare ca exploziv

altfel decat instabil. Daca raspunsul la intrebarea «este o /un

substanta/amestec foarte insensibil(a) cu pericol de explozie

in masa?» din figura 2.1.3 este «nu», substanta/amestecul se
clasifica in diviziunea 1.1

TEST 8 (b) Test ANE de initiere
a detondrii la scard larga. Este
substanta/amestecul prea
sensibil(d) la soc pentru a fi
acceptat(a) ca lichid oxidant sau
solid oxidant?

Substania/amestec de examinat pentru clasificare ca exploziv
din diviziunea 1.5, a se continua cu seria de teste 5. Daca
raspunsul la intrebarea «este o/un substanta/amestec foarte
i ibil(&) cu pericol de explozie in masa?» din figura 2.1.3
este «da», substanta/amestecul se clasifica in diviziunea 1.5;
daca raspunsul este «nu», substanfa/amestecul se clasifica in
diviziunea 1.1.

TEST 8 (c) Test Koenen

Este substanta/amesitecul Da
prea sensibil(a) la efectul

céldurii intense in spatiu

inchis?

v

Nu

Substanta/amestecul ANE se clasificé drept lichid oxidant
de categoria 2 sau solid oxidant de categoria 2
(sectiunile 2.13 gi 2.14)"

2.1.42.  Procedura de screening

Proprietatile explozive sunt asociate prezentei intr-o moleculd a unor grupe chimice care pot
reactiona, producand cresteri foarte rapide de temperatura sau presiune. Procedura de screening are
ca scop sa identifice prezenta unor astfel de grupe reactive si potentialul de eliberare rapida a
energiei. Daca procedura de screening aratd ca substanta sau amestecul are un potential exploziv,
trebuie efectuata procedura de acceptare (a se vedea UN RTDG, Manualul de teste si criterii
sectiunea 10.3).

Nota: Nu este necesar niciun test de propagare a detonarii de tipul (a) din seria 1, niciun test de
sensibilitate la soc de detonare de tipul (a) din seria 2, daca energia exotermica de descompunere
a materialelor organice este mai mica de 800 J/g. In cazul substantelor si ames- tecurilor organice
cu energie de descompunere egald sau mai mare de 800 J/g, testele 1(a) si 2(a) nu trebuie sa fie
efectuate daca rezultatul testului cu mortier balistic de tipul IIId (F.1), al testului cu mortier
balistic (F.2) sau al testului BAM Trauzl (F.3), cu aprindere cu ajutorul unui detonator standard
nr. 8 (a se vedea apendicele 1 la UN RTDG, Manualul de teste si criterii), este ,,nu”. In acest caz,



rezultatele testelor 1(a) si 2(a) sunt considerate a fi ,,-”.

2.1.4.3. Procedura de acceptare pentru clasa de pericol ,,explozivi” nu trebuie aplicatd daca:
(a)Nu sunt prezente in moleculd grupe chimice asociate proprie- tatilor explozive. Exemple de grupe
care pot indica proprietati explozive sunt prezentate in tabelul A6.1 din apendicele 6 la UN RTDG
, Manualul de teste si criterii; sau

(b) Substanta contine grupe chimice asociate unor proprietati explozive care includ oxigen, iar
bilantul de oxigen calculat este mai mic de — 200;

Bilantul de oxigen se calculeaza pentru reactia chimica: CxHyO,+ [x+ (y/4)-(z/2)] O2 — x CO»
+ (y/2) H>O Utilizand formula:
Bilantul de oxigen = -1 600 [2x + (y/2)-z]/greutate moleculara;

(c)Pentru o substanta organica sau pentru un amestec omogen de substante organice, care contine
un grup chimic (sau grupuri chimice) asociat cu proprietdti explozive:

—energia de descompunere exotermicd este mai micd de 500 J/g; sau

—aportul exotermic la descompunere este 500 °C sau mai mult dupd cum se indica in tabelul
2.1.3.

Tabelul 2.1.3 Decizia de a aplica procedura de acceptare in clasa de pericol ,,Explozivi”
pentru o substanta organica sau un amestec omogen de substante organice

Temperatura de declansare a| Se aplica procedura de
Energie de descompunere descompunerii acceptare? (Da/Nu)
(J/g) 69
< 500 < 500 Nu
< 500 > 500 Nu
> 500 < 500 Da
> 500 > 500 Nu

Energia exotermica de descompunere poate fi determinata prin utilizarea unei tehnici calorimetrice
corespunzatoare (a se vedea sectiunea 20.3.3.3 din UN RTDG, Manualul de teste si criterii).

(d) Pentru amestecuri de substante anorganice oxidante cu unul sau mai multe materiale
organice, concentratia substantei anor- ganice oxidante este:

— mai mica decat 15 %, ca masa, dacd substanta oxidanta este alocatd categoriei 1 sau 2;

— mai mica decat 30 %, ca masd, daca substanta oxidanta este alocata categoriei 3.

2.1.4.4. In cazul amestecurilor care contin un exploziv cunoscut, trebuie efectuatd procedura de
acceptare.

2.2. Gaze inflamabile

2.2.1.Definitii

2.2.1.1.  Gaz inflamabil inseamnd un gaz sau un amestec de gaze care are un domeniu de
inflamabilitate cu aerul la temperatura de 20 °C si la presiunea standard de 101,3 kPa.
2.2.1.2. Gaz piroforic inseamna un gaz inflamabil care tinde sd se aprindd spontan in aer la o
temperaturd de 54 °C sau mai mica.

2.2.1.3.  Gaz instabil chimic inseamnd un gaz inflamabil care poate reactiona exploziv chiar
in absenta aerului sau a oxigenului.

2.2.2.Criterii de clasificare

2.2.2.1.  Un gaz inflamabil este clasificat in categoria 1A, 1B sau 2, conform tabelului 2.2.1.



Gazele inflamabile care sunt piroforice si/sau instabile chimic sunt clasificate intotdeauna in

categoria 1A.

Tabelul 2.2.1 Criterii pentru clasificarea gazelor inflamabile

Categoria

Criterii

Gaz inflamabil

1A

Gaze, care la 20 °C si o presiune standard de 101,3 kPa:

(a)se pot aprinde cind sunt intr-un amestec de 13 % sau mai putin ca
volum 1n aer; sau

(b)au un domeniu de inflamabilitate cu aerul de cel putin 12 puncte
procentuale, indiferent de gradul redus de inflamabilitate, cu exceptia
cazului 1n care datele aratd ca inde- plinesc criteriile pentru categoria
1B

Gaz piroforic

Gaze inflamabile care se aprind spontan in aer la o temperatura de 54 °C
sau mai mica.

Gaz instabil

Gaze inflamabile care sunt instabile chimic la 20 ° C si la o presiune
standard de 101,3 kPa.

chimic

Gaze inflamabile care sunt instabile chimic la o temperaturd mai mare de
20 °C si/sau la o presiune mai mare de 101,3 kPa.

1B |Gaz inflamabil

Gaze care Indeplinesc criteriile de inflamabilitate pentru categoria 1A, dar
nu sunt piroforice sau instabile chimic, si au cel putin:

(a)o limita inferioarda de inflamabilitate in aer mai mare de 6 % in
volum; sau

(b)o viteza de ardere fundamentald de sub 10 cm/s.

2 |Gaz inflamabil

Gaze, altele decét cele din categoria 1A sau 1B, care, la 20 °C si la o
presiune standard de 101,3 kPa, au un domeniu de inflamabilitate in
amestec cu aerul.

NOTA 1: Aerosolii nu trebuie clasificati ca gaze inflamabile. A se vedea sectiunea 2.3.

NOTA 2: In absenta datelor care si permitd clasificarea in categoria 1B, un gaz inflamabil care indeplineste criteriile pentru
categoria 14 este clasificat automat in categoria 1A4.

NOTA 3: Aprinderea spontand a gazelor piroforice nu este intot- deauna imediatd si poate exista o intdrziere.

NOTA 4: In absenta datelor privind piroforicitatea acestuia, un amestec inflamabil de gaze este clasificat drept gaz piroforic dacd
contine mai mult de 1 % (in volum) din una sau mai multe componente piroforice.

2.2.3.Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare In conformitate cu tabelul 2.2.3.



Tabelul 2.2.3 Elemente de etichetare pentru gaze inflamabile

Categoria 1A

Gaze Incadrate in categoria 1A care indeplinesc criteriile A/B pentru
gazele piroforice sau instabile

Categoria 1B

Categoria 2

Gaz piroforic

Gaz instabil chimic

Categoria A

Categoria B

Pictograma GHS

INicio pictograma

Eliminare

Cuvant de  |Pericol Pericol Pericol Pericol Pericol IAtentie
avertizare

H220: Gaz extrem de [H220: Gaz extrem |H220: Gaz extrem de
Fraza de pericol  [H220: Gaz |inflamabil. de inflamabil. inflamabil. H221: Gaz [H221: Gaz

extrem de |H232: Se poate [H230: Pericol de [H231: Pericol de [inflamabil inflamabil
inflamabil aprinde spontan dacd |explozie chiar si In  |explozie chiar si in
intra 1n contact cu absenta aerului absenta aerului la
acrul presiune si/sau tempe-
raturd ridicate

Fraza de |P210 P210 P202 P210
precautie P222 P280 P202 P210 P210 P210
Prevenire
Fraza de [P377 P38l P377 P381 P377 P381 P377 P381 P377 P381 P377 P381
precautie
Interventie
Fraza de [P403 P403 P403 P403 P403 P403
precautie
Depozitare
Fraza de
precautie




Daca un gaz sau un amestec de gaze inflamabile este clasificat ca piroforic si/sau instabil chimic,
se comunica toate clasificdrile relevante in fisa cu date de securitate, dupa cum este specificat in
Ordinul ministrului cu privire la aprobarea Instructiunilor de completare a Fisei cu date de securitate
Nr. 189 din 15.11.2024 si elementele relevante ale comunicarii privind pericolele incluse pe
eticheta.

Procedura de clasificare este stabilita in urmatoarea schema logica (a se vedea figura 2.2.1).

Figura 2.2.1 Gaze inflamabile

Substantajamestecul este un gaz

S

Este inflamabil in aer la 20 °C si Nu este clasificat ca un gaz
la o presiune standard de101,3 kPa? inflamabil

! Categoria 1A
Seaprinde spontan in aer la o tcchraluré de 54°C Gaz piroforic si
sau mai scazuta? (') gaz A instabil chimic

¥

Este instabil chimic la o temperaturd de 20 °C si la o presiune
standard de 101,3 kPa?

S S

Este instabil chimic la o temperaturd de 20 °C si/sau
la o presiune mai mare de 101,3 kPa?

Pericol

Categoria 1A
Gaz piroforic §i
gaz B instabil chimic

&

Nu Pericol

Categoria 1A

Gaz pirofonic

Pericol

Categoria 1A

Gaz A instabil chimic

Este instabil chimic la o temperature de 20 °C si
la o presiune standard de 101,3 kPa?

(1) In absenta datelor privind piroforicitatea acestuia, un amestec inflamabil de gaze este clasificat drept
gaz piroforic daca contine mai mult de 1 % (in volum) din una sau mai multe componente piroforice



Categoria 1A

Gaz B instabil chimic

Este instabil chimic la o temperature de 20 °C si/sau
la o presiune mai mare de 101,3 kPa?

Pericol

Sl S

La 20 °Cgsila o presiune de 101,3 kPa:

(a) se aprinde atunci cand este intr-un amestec cu aerul de 13 % sau mai putin in
volum?; sau

Categoria 2
Fard pictograma
Atentie
(b) are un domeniu de inflamabilitate in amestec cu aerul de cel pufin 12 procente,

indiferent de limita inferioard de inflamabilitate?

Categoria 1A

Aer o limitd de inflamabilitate in aer > 6 % in volum gi/sau are
o vitezi fundamental de ardere < 10 cms?

Da Categoria 1B

2.2.4.Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.2.4.1. Inflamabilitatea se determind prin teste sau, pentru amestecuri, dacd sunt disponibile
suficiente date, prin calculare in conformitate cu metodele adoptate de ISO (a se vedea ISO 10156,
cu modificdrile ulterioare, ,,Gaze si amestecuri de gaze — Determinarea potentialului de incendiu
si a capacitatii de oxidare pentru selectarea supapei de iesire a buteliei” si, dacd se utilizeaza
o vitezd de ardere fundamentald pentru categoria 1B, a se vedea ISO 817, cu modificarile
ulterioare, ,,Agenti frigorifici — Desemnarea si clasificarea sigurantei”, anexa C: Metoda de testare
pentru masurarea vitezei de ardere a gazelor inflamabile). In locul aparatului de testare in
conformitate cu ISO 10156, astfel cum a fost modificat, se poate utiliza aparatul de testare pentru
metoda tubului In conformitate cu clauza 4.2 din EN 1839, astfel cum a fost modificat
(,,Determinarea limitelor de explozie a gazelor si vaporilor™).

2.2.4.2. Piroforicitatea trebuie determinata la 54 °C, in conformitate fie cu standardul IEC 60079-
20-1 edl1.0 (2010-01) ,,Atmosfere explozive — partea 20-1: Caracteristicile materiale pentru
clasificarea gazelor si a vaporilor — Metode si date de testare”, fie cu DIN 51794

,Determinarea temperaturii de aprindere a produselor petroliere”.

2.2.43. Procedura de clasificare pentru gazele piroforice nu trebuie aplicata daca experienta
dobandita in activitatile de productie sau de mani- pulare indica faptul ca substanta nu se aprinde
spontan in contact cu aerul la temperaturi de 54 °C sau mai mici. Amestecurile de gaze
inflamabile, care nu au fost testate cu privire la piroforicitate si care contin mai mult de un procent
componente piroforice, sunt clasificate drept gaz piroforic. Pentru evaluarea necesitatii de clasi-



ficare a amestecurilor de gaze inflamabile care contin un procent sau mai pufin componente
piroforice, se recurge la opinia expertilor cu privire la proprietatile si la pericolele fizice pe care
le prezinta gazele piroforice si amestecurile acestora. In acest caz, testarea trebuie considerat doar
daca avizul expertilor indica necesitatea unor date suplimentare care sd sprijine procesul de
clasificare.

2.2.4.4. Instabilitatea chimica se determina In conformitate cu metoda descrisd in UN RTDG,
Manualul de teste si criterii, partea III. In cazul in care calculele in conformitate cu ISO 10156 cu
modificarile ulterioare aratd cd un amestec de gaze nu este inflamabil, nu este necesar sa se
efectueze testele pentru determinarea instabilitatii chimice in scopul clasificarii.

2.3. Aerosoli
2.3.1.Definitii

Aerosoli, adica pulverizatori de aerosoli, Inseamna orice recipient nereincarcabil confectionat din
metal, sticla sau material plastic si contindnd un gaz sub presiune, lichefiat sau dizolvat sub
presiune, cu sau fard un lichid, o pastd sau o pulbere, prevazut cu un dispozitiv de emisie care
permite continutului sa fie ejectat ca particule solide sau lichide in suspensie intr-un gaz, ca
spuma, pastd sau pulbere ori in stare lichidd sau gazoasa.

2.3.2. Criterii de clasificare

2.3.2.1. Aerosolii trebuie clasificati intr-una dintre cele trei categorii ale acestei clase de
pericol, 1n functie de proprietatile lor inflamabile si de cdldura de combustie. Ei sunt considerati
pentru clasificare 1n categoria 1 sau 2 in cazul in care contin in proportie de peste 1 % (dupa masa)
componente clasificate drept inflamabile conform urma- toarelor criterii stabilite In prezenta parte:
— gaze inflamabile (a se vedea sectiunea 2.2);

— lichide cu punct de aprindere < 93 °C, care includ lichidele inflamabile in conformitate cu
sectiunea 2.6;

— solide inflamabile (a se vedea sectiunea 2.7);

sau daca cdldura lor de combustie este de cel putin 20 kJ/g.

NOTA I: Componentele inflamabile nu cuprind substantele si amestecurile piroforice, care se
autoincalzesc sau care intrd in reactie cu apa, deoarece astfel de componente nu sunt utilizate
niciodatd in continutul aerosolilor.

NOTA 2: Aerosolii nu se incadreaza si in domeniul de aplicare al sectiunilor 2.2 (gaze inflamabile),
2.5 (gaze sub presiune), 2.6 (lichide inflamabile) si 2.7 (solide inflamabile). in functie de continutul
lor, aerosolii se pot insa Incadra in domeniul de aplicare al altor clase de pericol, inclusiv in ceea
ce priveste elementele lor de etichetare.

2.3.2.2.  Un aerosol se clasificd intr-una dintre cele trei categorii ale prezentei clase pe baza
componentilor sdi, a caldurii sale de combustie chimicd si, daca este aplicabil, a rezultatelor
testului cu spuma (pentru aerosoli spumanti) si ale testului de distantd de aprindere si ale testului
de aprindere 1n spatiu inchis (pentru aerosoli pulverizati), in conformitate cu figurile 2.3.1 (a)-
2.3.1 (c¢) din prezenta anexa si cu UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea 11l subsectiunile
31.4, 31.5 si 31.6. Aerosolii care nu indeplinesc criteriile pentru includerea in categoria 1 sau
categoria 2 sunt clasificati in categoria 3.

Nota:

Aerosolii care contin peste 1 % componenti inflamabili sau cu o cadldura de combustie de cel putin
20 kJ/g, care nu fac obiectul procedurilor de clasificare in functie de gradul de inflamabilitate
din prezenta sectiune se clasifica drept aerosoli, categoria 1.

Figura 2.3.1 (a) Pentru aerosoli



AEROSOL
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Contine s 1 % (din masa) componente inflamabile
siare o cildurd de combustic < 20 kj/g?
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Pentru acrosolii pulverizati, a se vedea schema
logicd 2.3.1(b)
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logica 2.3.1(c)

Figura 2.3.1 (b) Aerosoli pulverizati
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Figura 2.3.1 (c) Aerosoli spumanti



AEROSOL SPUMANT
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2.3.3.Comunicarea pericolelor

Categoria 1

®

Pericol

Categoria 2

®

Atentie

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare In conformitate cu tabelul 2.3.1.

Tabelul 2.3.1 Elemente de etichetare pentru aerosoli

Clasificare

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Pictograme GHS

Nicio pictograma

H229: Recipient sub

H229: Recipient

Cuvant de avertizare Pericol Atentie Atentie
Fraza de pericol H222: Aerosol H223: Aerosol H229: Recipient
extrem de inflamabil inflamabil sub presiune: poate

exploda dacd este

presiune: poate sub presiune: poate incalzit
exploda dacé este exploda daca este
incalzit incalzit
Fraza de precautie P210 P210 P210
Prevenire P211 P211 P251
P251 P251
Fraza de precautie
Interventie
Fraza de precautie P410 + P412 P410 + P412 P410 + P412




Depozitare

Fraza de precautie
Eliminare

2.3.4.Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.3.4.1.  Caldura de combustie chimica (AH.), in kilojouli pe gram (kJ/g), este produsul caldurii
de combustie teoretice (AHcomp) i al unei eficiente de combustie, de obicei mai mica de 1,0 (o
eficientd de combustie tipicd este 0,95 sau 95 %).

Pentru pregatirea unui aerosol contindnd mai multi componenti, cdldura de combustie chimica
reprezintd suma caldurilor de combustie ponderate pentru fiecare component, dupa cum urmeaza:

1
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unde:

AHc = caldura de combustie chimica (kJ/g);

w 1 % = procentul din masa produsului reprezentat de componenta i;

AH¢i = caldura de combustie specifica (kJ/g) a componentei i a produsului.

Caldurile de combustie chimica pot fi gasite in literatura de specia- litate, calculate sau determinate
prin teste [a se vedea ASTM D 240 cu modificarile ulterioare — Standard Test Methods for Heat
of Combustion of Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb Calorimeter (Metode standard de testare a
caldurii de combustie a combustibililor pe baza de hidrocarburi lichizi cu ajutorul bombei
calorimetrice), EN/ISO 13943 cu modificarile ulterioare, de la 86.1 pand la 86.3 — Fire Safety
— Vocabulary (Siguranta impotriva incendiillor — Vocabular) si NFPA 30B cu modificarile
ulterioare — Code for the Manufacture and Storage of Aerosol Products (Cod pentru fabricarea si
depozitarea aerosolilor)].

2.4. Gaze oxidante
2.4.1.Definitii

Gaz oxidant inseamna orice gaz sau amestec de gaze care poate, in general prin furnizarea de oxigen,
sd provoace sau sa contribuie la combustia altui material, mai mult decat o face aerul.

2.4.2.Criterii de clasificare

24.2.1. Un gaz oxidant trebuie clasificat In singura categorie a acestei clase in conformitate
cu tabelul 2.4.1:

Tabelul 2.4.1
Criterii pentru gaze oxidante

Categoria [Criterii

Orice gaz care poate, In general prin furnizarea de oxigen, sd
1 provoace sau sa contribuie la combustia altui material, mai mulf
decat o face aerul.

Nota:

,(aze care provoaca sau contribuie la combustia altui material mai mult decat aerul” inseamna gaze
pure sau amestecuri de gaze cu o putere de oxidare mai mare de 23,5 %, astfel cum este determinata
printr-o metoda specificata in standardul ISO 10156 cu modificarile ulterioare.



2.4.3.Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.4.2.

Tabelul 2.4.2 Elementele de etichetare pentru gaze oxidante

Clasificare Categoria 1

Pictograma GHS

Cuvant de avertizare Pericol

Fraza de pericol H270: Poate provoca sau agrava un incendiu; oxidant
Fraza de precautie Prevenire P220 P244

Fraza de precautie Interventie P370 + P376

Fraza de precautie Depozitare P403

Fraza de precautie Eliminare

2.4.4.Consideratii suplimentare privind clasificarea

Pentru a clasifica un gaz oxidant, se utilizeaza testele sau metodele de calcul descrise in ISO
10156 astfel cum a fost modificat, intitulat ,,Gaze si amestecuri de gaze — Determinarea
potentialului de incendiu si a capacitatii de oxidare pentru selectarea supapei de iesire a buteliei”.

2.5. Gaze sub presiune
2.5.1.Definitie

2.5.1.1. Gazele sub presiune sunt gaze continute intr-un recipient la o presiune de cel putin
200 kPa (manometru) la 20 °C sau care sunt lichefiate sau lichefiate si refrigerate.

Acestea includ gaze comprimate, gaze lichefiate, gaze dizolvate si gaze lichefiate refrigerate.

2.5.1.2. Temperatura criticd este temperatura peste care un gaz pur nu poate fi lichefiat,
indiferent de gradul de compresie.

2.5.2.Criterii de clasificare

2.5.2.1.  Gazele sub presiune se clasifica, in functie de starea lor fizica la momentul ambalarii,
intr-una dintre cele patru grupe in conformitate cu tabelul 2.5.1:

Tabelul 2.5.1

Criterii pentru gaze sub presiune

Grupa Criterii

Gaz comprimat |Un gaz care, la ambalare sub presiune, este in totalitate gazos la — 50 °C;
inclusiv toate gazele cu o temperatura critica < — 50 °C.

Gaz lichefiat Un gaz care, la ambalare sub presiune, este partial lichid la temperaturi de
peste — 50 °C. Se face distinctie intre:

(iygaz lichefiat la presiune ridicatd: un gaz cu o temperatura critica intre — 50
°C si + 65 °C; si

(i) gaz lichefiat la presiune scdzutd: un gaz cu o temperatura criticd de peste
+ 65 °C.




Gaz lichefiat Un gaz care, la ambalare, este partial lichefiat din cauza temperaturii sale
refrigerat scazute.

Gaz dizolvat Un gaz care, la ambalare sub presiune, este dizolvat intr-un solvent in
stare lichida.

Nota:Aerosolii nu sunt clasificati ca gaze sub presiune. A se vedea sectiunea 2.3.

2.5.3.Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.5.2.

Tabelul 2.5.2 Elemente de etichetare pentru gaze sub presiune

Clasificare  |Gaz comprimatiGaz lichefiat Gaz lichefiat Gaz dizolvat
refrigerat

Pictograme

GHS

Cuvant de  |Atentie Atentie IAtentie IAtentie

avertizare
H280: Contine [H280: Contineun  |[H281: Contine un [H280: Contine un

Frazade un gaz sub gaz sub presiune; gaz refrigerat; gaz sub presiune;

pericol presiune; pericol de explozie Inpoate cauza arsuri pericol de explozie
pericol de caz de incalzire sau raniri in caz de incdlzire
explozie in caz criogenice
de incalzire

Frazade

precautie P282

Prevenire

Frazade

precautie Inter- P336 + P315

ventie

Frazade

precautie P410 + P403 [P410 + P403 P403 P410 + P403

Depozitare

Frazade

precautie

Eliminare

Nota: Pictograma GHS04 nu este necesara in cazul gazelor sub presiune atunci cand se utilizeaza
pictograma GHS02 sau GHSO06.

2.5.4.Consideratii suplimentare privind clasificarea
Pentru aceasta grupa de gaze, trebuie sa fie cunoscute urmatoarele informatii:

— presiunea vaporilor la 50 °C;
— starea fizica la 20 °C la presiune ambianta standard;
— temperatura critica.

Datele pot fi gasite in literatura de specialitate, pot fi calculate sau determinate prin testare.
Majoritatea gazelor pure sunt deja clasi- ficate in UN RTDG, Reglementarile model.



2.6. Lichide inflamabile

2.6.1.Definitie

Lichid inflamabil inseamna un lichid care are pct. de aprindere nu mai mare decat 60 °C.
2.6.2.Criterii de clasificare

2.6.2.1. Un lichid inflamabil trebuie clasificat intr-una din cele trei categorii ale acestei clase
in conformitate cu tabelul 2.6.1:

Tabelul 2.6.1 Criterii pentru lichide inflamabile

C . Criterii

ategoria

1 Punct de aprindere < 23 °C si punct initial de fierbere <35 °C
b Punct de aprindere < 23 °C si punct initial de fierbere >35 °C
3 Punct de aprindere > 23 °C si < 60 °C (1)

(1) In sensul prezentului regulament, benzina, motorina si fractiile usoare din petrol al
caror punct de aprindere este cuprins intre > 55 °C si < 75 °C pot fi considerate ca facand
parte din categoria 3.

Nota: Acrosolii nu sunt clasificati ca lichide inflamabile; a se vedea sectiunea 2.3.

2.6.3.Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.6.2.

Tabelul 2.6.2 Elemente de etichetare pentru lichide inflamabile

Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare |Pericol Pericol Atentie
Fraza de pericol H224: Lichid sivapori [H225:  Lichid si H226: Lichid si
extrem de inflamabili  |[vapori foarte infla- |vapori inflamabili
mabili
Fraza de precautie P210 P210 P210
Prevenire P233 P233 P233
P240 P240 P240
P241 P241 P241
P242 P242 P242
P243 P243 P243
P280 P280 P280
Fraza de precautie P303 + P361 + P303 + P361 + P303 + P361 +
Interventie P353 P353 P353
P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Fraza de precautie [P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
Depozitare
Fraza de precautie |[P501 P501 P501
Eliminare




2.6.4.Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.6.4.1. Pentru clasificarea lichidelor inflamabile sunt necesare date despre pct. de aprindere
si pct. initial de fierbere. Datele pot fi determinate prin testare, gasite in literatura de specialitate
sau calculate. Daca nu exista date disponibile, pct. de aprindere si pct. initial de fierbere trebuie
determinate prin testare. Pentru determinarea pct. ui de aprindere se foloseste metoda de testare in
vas inchis.

2.64.2. In cazul amestecurilor 'care contin lichide inflamabile cunoscute in concentratii
definite, chiar daca acestea pot contine componenti nevolatili, ca de exemplu polimeri sau aditivi,
pct. de aprindere nu e necesar sa fie determinat experimental daca pct. de aprindere calculat al
amestecului, utilizind metoda descrisi in sectiunea 2.6.4.3 de mai jos, este cu cel putin 5 °C? mai
mare decat criteriul de clasificare corespunzator si cu conditia ca:

(a) sa fie cunoscutd cu exactitate compozitia amestecului (daca materialul are o compozitie care
poate varia in limite specificate; pentru evaluare trebuie selectata compozitia cu cel mai mic punct
de aprindere calculat);

(b) sa fie cunoscuta limita inferioara de explozie a fiecarui component al amestecului (trebuie
aplicatd o corelatie adecvata atunci cand aceste date sunt extrapolate la alte temperaturi decat
conditiile de testare), precum si o metoda de calculare a limitei inferioare de explozie a
amestecului;

(c)sa fie cunoscutd dependenta de temperaturd a presiunii de vapori saturati si a coeficientului
de activitate pentru fiecare component in forma in care acesta este prezent in amestec;

(d) starea lichida sa fie omogena.

2.6.4.3. O metoda potrivita este descrisd in Gmehling si Rasmussen (Ind. Eng. Fundament,
21, 186, (1982)). Pentru un amestec care contine componenti nonvolatili, pct. de aprindere se
calculeaza pe baza componentilor volatili. Se considera ca un component nonvolatil scade doar cu
putin presiunea partiald a solventilor, iar pct. de aprindere calculat este doar cu putin sub media
masurata.

2.6.4.4. Metode posibile de determinare a pct. ui de aprindere al lichidelor inflamabile sunt
enumerate in tabelul 2.6.3.

1

Tabelul 2.6.3 Metode de determinare a pct. ui de aprindere al lichidelor inflamabile

SM EN ISO 1516:2013 — Determinarea pct. ui de aprindere fara/ cu flacéra —

Standarde Metoda cu cupa inchisa, echilibru

curopenc:

SM EN ISO 1523:2014 — Determinarea pct. ui de aprindere — Metoda cu cupd
inchisa, echilibru

SM EN ISO 2719:2017/A1:2021 — Determinarea pct. ui de aprindere — Metoda
cu cupa Inchisa Pensky-Martens

SM EN ISO 3679:2015 — Determinarea pct. ui de aprindere — Metoda rapida cul
cupa Inchisa, echilibru

SM EN ISO 3680:2004 — Determinarea pct. ui de aprindere fard/ cu flacara —
Metoda rapida cu cupa inchisa, echilibru

SM EN ISO 13736:2013 — Produse petroliere si alte lichide — Determinarea pct,
ui de aprindere — Metoda Abel cu cupd inchisa

! PAnd acum, metoda de calcul a fost validatd pentru amestecuri care contin pand la sase componente volatile. Aceste
componente pot fi lichide inflamabile precum hidrocarburi, eteri, alcooli, esteri (cu exceptia acrilatilor), precum si apa.
Cu toate acestea, metoda de calcul nu e validata inca pentru amestecuri care contin compusi halogenati, sulfurosi si/sau
fosforici, precum si acrilati reactivi.

2 Dacd pct. de aprindere calculat este cu mai putin de 5 °C mai mare decét criteriul de clasificare aplicabil, metoda de
calcul nu poate fi folosita, iar pct. de aprindere se determina experimental.



Nu este necesar ca lichidele cu un punct de aprindere de peste 35 © C si de maximum 60 °C sa fie
clasificate in categoria 3 daca s-au obtinut rezultate negative la testul sustinut de combustibilitate
L.2 din UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea I1I sectiunea 32.

2.6.4.5. Posibilele metode de determinare a pct. ui initial de fierbere al lichidelor inflamabile
sunt enumerate 1n tabelul 2.6.4.

Tabelul 2.6.4 Metode de determinare a pct. ui initial de fierbere al lichidelor inflamabile

Standarde europene SM EN ISO 3405:2005 — Produse petroliere — Determinarea
caracteristicilor de distilare la presiune atmosferica

SM EN ISO 3924:2007 — Produse petroliere — Determinarea distributiei
in intervalul de distilare — Metoda prin cromatografie in faza gazoasa
SM EN ISO 4626:2007 — Lichide organice volatile — Determinarea|
distributiei in intervalul de utilizare al solventilor organici utilizati ca
materii prime

Regulamentul privind stabilirea metodelor de testare 4
substantelor chimice aprobat de Guvern.

2.7. Solide inflamabile
2.7.1.Definitie

2.7.1.1. Solid inflamabil inseamna un solid care este usor combustibil sau care poate produce
sau contribui la o flacdra prin frecare.

Solidele usor combustibile sunt substante sau amestecuri sub forma de pulberi, granule sau paste
care sunt periculoase daca acestea pot fiusor initiate prin contact scurt cu o sursd de initiere, precum
chibritul si daca flacara se raspandeste rapid.

2.7.2.Criterii de clasificare

2.7.2.1. Substantele sau amestecurile sub forma de pulberi, granule sau paste (cu exceptia
pulberilor metalice sau a aliajelor metalice — a se vedea pct. 2.7.2.2) se clasificd drept solide usor
combustibile atunci cdnd timpul de ardere, la momentul unuia sau a mai multor teste efectuate
in conformitate cu metoda de testare descrisd in

UN RTDG , Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.2.1, este mai mic de 45 de
secunde sau viteza de ardere este mai mare de 2,2 mm/s.

2.7.2.2. Pulberile metalice sau aliajele metalice se clasifica drept solide inflamabile atunci cand
pot fi aprinse, iar reactia se propagd pe toatd lungimea mostrei (100 mm) in 10 minute sau
mai pufin.

2.7.2.3.  Unsolid inflamabil trebuie clasificat intr-una dintre cele doua categorii ale acestei clase
utilizdnd metoda N.1 descrisa in UN RTDG, Manualul de teste si criterii subsectiunea 33.2.1, in
conformitate cu tabelul 2.7.1:

Tabelul 2.7.1 Criterii pentru solide inflamabile

‘Categoria ‘Criterii




Test privind viteza de ardere

Substante si amestecuri, altele decat pulberile metalice:
1 (a)zona umidificatd nu opreste focul si

(b) timpul de ardere < 45 secunde sau viteza de ardere
> 2,2 mm/s Pulberi metalice

timpul de ardere < 5 minute

Test privind viteza de ardere

Substante si amestecuri, altele decat pulberile metalice:
2 (a) zona umidificatd opreste focul pentru cel putin 4 minute si
(b)timpul de ardere < 45 secunde sau viteza de ardere

> 2,2 mm/s Pulberi metalice

Timpul de ardere > 5 minute si < 10 minute

Nota 1:Testul se efectueaza pe substanta sau amestecul in forma sa fizica, astfel cum este
prezentata. Daca, de exemplu, in scopul furnizarii sau al transportului, aceeasi substanta chimica
se prezinta intr-o forma fizica diferitd de cea testatd si dacad se considera ca aceasta ar putea sa i
modifice substantial performanta in cursul unui test de clasificare, substanta se testeaza si in forma
noua.

Nota 2:Acrosolii nu sunt clasificati ca solide inflamabile; a se vedea sectiunea 2.3.

2.7.3.Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.7.2.

Tabelul 2.7.2 Elemente de etichetare pentru solide inflamabile

Clasificare Categoria 1 Categoria 2
Pictograme GHS @ @
Cuvant de aver- tizare Pericol Atentie
Fraza de pericol H228: Solid inflamabil H228: Solid infla- mabil
Fraza de precautie Prevenire | P210 P240 P241 P280 P210 P240 P241 P280
Fraza de precautie Interventie P370 + P378 P370 + P378
Fraza de precautie Depozitare
Fraza de precautie Eliminare

2.8. Substante si amestecuri autoreactive
2.8.1.Definitie

2.8.1.1. Substantele sau amestecurile autoreactive sunt substante sau ames- tecuri lichide sau
solide termic instabile, susceptibile sd sufere o puternicd descompunere exotermicd chiar si in
absenta oxigenului ( aer). Aceastd definitie exclude substantele si amestecurile clasificate 1n
conformitate cu aceasta parte ca fiind explozivi, peroxizi organici sau oxidanti.

2.8.1.2. Se considera ca o substantd sau un amestec autoreactiv(a) detine proprietati explozive
atunci cand in timpul testelor de laborator preparatul este susceptibilpe sa detoneze, sa deflagreze
rapid sau sa prezinte un efect violent la incalzirea in spatiu inchis.

2.8.2.Criterii de clasificare

2.8.2.1. Orice substantd sau amestec autoreactiv(d) trebuie luat(d) in considerare pentru
clasificare in aceasta clasa ca substan{a sau amestec autoreactiv(a), cu exceptia cazului in care:



(a)sunt explozivi, in conformitate cu criteriile de la sectiunea 2.1;

(b) sunt lichide sau solide oxidante, in conformitate cu criteriile de la punctele 2.13 sau 2.14, cu
exceptia faptului ca amestecurile de substante oxidante care confin substante organice combustibile
in proportie de 5 % sau mai mult se clasifica ca substante autoreactive conform procedurii definite
la pct. 2.8.2.2;

(c)sunt peroxizi organici, conform criteriilor de la sectiunea 2.15;

(d) caldura lor de descompunere este mai mica de 300 J/g; sau

(e)temperatura lor de descompunere autoacceleratd (SADT) este mai mare de 75 °C pentru un
pachet de 50 kg (a se vedea UN RTDG, Manualul de teste si criterii, subsectiunile 28.1, 28.2,

(f) 28.3 si tabelul 28.3).

2.8.2.2. Amestecurile de substante oxidante care indeplinesc criteriile de clasificare ca
substante oxidante, care confin substante organice combustibile n proportie de 5 % sau mai mult si
care nu indeplinesc criteriile mentionate la pct. 2.8.2.1. literele (a), (c), (d) sau (e) sunt supuse
procedurii de clasificare a substantelor autoreactive;

Un astfel de amestec care prezintd proprietatile unei substante auto- reactive de tipurile B — F (a
se vedea pct. 2.8.2.3) se clasifica ca fiind substanta autoreactiva.

Daca testul este efectuat pentru substante, amestecuri si articole ambalate, iar ambalajul este
modificat, trebuie efectuat inca un test daca se considera cd modificarea ambalajului va afecta
rezultatul testului.

2.8.2.3. Substantele si amestecurile autoreactive se clasificd intr-una din cele sapte
categorii de ,tipurile A — G” ale acestei clase, conform urmatoarelor principii:

(a)orice substante sau amestecuri autoreactive care pot detona sau deflagra rapid, astfel cum sunt
ambalate, se definesc ca fiind substante autoreactive de TIPUL A;

(b) orice substante sau amestecuri autoreactive care detin proprietati explozive si care, astfel
cum sunt ambalate, nici nu detoneaza, nici nu deflagreaza rapid, dar sunt susceptibile sa sufere
o explozie termicd in ambalaj se definesc ca fiind substante autoreactive de TIPUL B;

(c)orice substante sau amestecuri autoreactive care detin proprietdti explozive atunci cand
substantele sau amestecurile, astfel cum sunt ambalate, nu pot detona ori deflagra rapid sau nu pot
suferi o explozie termica se definesc ca fiind substante autoreactive de TIPUL C;

(d) orice substante sau amestecuri autoreactive care la testele de laborator:

(1) detoneaza partial, nu deflagreaza rapid si nu prezintd niciun efect violent la incalzirea in
spatiu inchis sau

(i) nu detoneaza deloc, deflagreazd lent si nu prezintd niciun efect violent la incélzirea in
spatiu inchis sau

(i) nu detoneazad si nu deflagreaza deloc si prezintd un efect mediu la incélzirea in spatiu
inchis;

se definesc ca fiind substante autoreactive de TIPUL D;

(e)orice substante sau amestecuri autoreactive care, la testele de laborator, nici nu detoneaza, nici
nu deflagreaza deloc si prezinta un efect redus sau nul la Incdlzirea in spatiu inchis se definesc
ca fiind substante autoreactive de TIPUL E;

(f) orice substante sau amestecuri autoreactive care, la testele de laborator, nici nu detoneaza in
cavitatie, nici nu deflagreaza deloc si prezinta doar un efect redus sau nul la incélzirea in spatiu
inchis, precum si o putere de explozie redusa sau nula se definesc ca fiind substante autoreactive
de TIPUL F.

(g) orice substante sau amestecuri autoreactive care, la testele de laborator, nici nu detoneaza in
cavitatie, nici nu deflagreaza deloc si nu prezintd niciun efect la incalzirea in spatiu inchis si
nicio putere de explozie, cu conditia sa fie stabile termic (SADT sa fie intre 60 °C si 75 °C pentru
un ambalaj de 50 de kg), si, pentru amestecurile lichide, sa fie utilizat pentru desensibilizare un
diluant cu un punct de fierbere nu mai scdzut de 150 °C, se definesc ca fiind substante
autoreactive de TIPUL G. Daca amestecurile nu sunt stabile termic sau daca pentru desensibilizare



este utilizat un diluant cu un punct de fierbere mai mic de 150 °C, atunci amestecurile se definesc
ca fiind substante autoreactive de TIPUL F.

Daca testul se referd la substante, amestecuri si articole ambalate, iar ambalajul este modificat,
trebuie efectuat incd un test dacd se considera ca modificarea ambalajului va afecta rezultatul
testului.

2.8.24.

Substantele autoreactive trebuie supuse controlului de temperatura in cazul in care SADT este mai
mica sau egald cu 55 °C. Metodele de testare pentru determinarea SADT, precum si derivarea
temperaturii de reglare si a temperaturii critice sunt precizate in

Criterii pentru controlul temperaturii

UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea II sectiunea 28. Testul selectat trebuie realizat in

conditii adaptate ambalajului, in ceea ce priveste dimensiunile si materialul.

2.8.3.Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.8.1.

Tabelul 2.8.1 Elemente de etichetare pentru substante si amestecuri autoreactive

Clasificare Tipul A Tipul B Tipurile C si D |Tipurile E si F| Tipul G (1)
Pictograme
GHS
Cuvant de aver- . . ) ) Nu exista
tizare Pericol Pericol Pericol Atentie elemente de
- - etichetare
H240: Pericol H241' Perlcol de H242: Pericol de | H242: Pericol alocate
N incendiu sau de |. .o . N .
Fraza de pericol de explozie in explozie in caz de incendiu in caz de | de incendiu in acestel
caz de incalzire N incalzire caz de Incalzire| categorii de
incalzire .
pericol
Frazade 113;2 igig P210 P234 P235 | P210 P234 P235 |P210 P234 P235
precautie P30 P240 P280 P240 P280 P240 P280
Prevenire
3 ! + +
reclajlrl?izeadfnter- P370 +P372 + .P370P37I;380
p ) P380 + P373 2 P370 + P378 P370 + P378
ventie [+ P378] (<)
Frazade
precautie Depo- P4(I)33;I§3 1 P403 P411 P420 | P403 P411 P420 |P403 P411 P420
zitare
Frazade
g{iﬁ?ﬁfﬁe P501 P501 P501 P501

(1) Tipul G nu are alocate elemente de comunicare privind pericolul dar ar trebui sd fie luat in considerare
pentru proprietati care apartin altor clase de pericol.
(2) A se vedea introducerea la anexa IV pentru detalii cu privire la utilizarea parantezelor patrate.




Nu existd elemente de comunicare a pericolelor pentru Tipul G, dar se considerd, in ceea ce priveste
proprietatile sale, cd apartine celorlalte clase de pericol.

2.8.4.Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.8.4.1. Proprietatile substantelor sau amestecurilor autoreactive care sunt decisive pentru
clasificarea acestora trebuie determinate in mod experimental. Clasificarea unei substante
autoreactive sau a unui amestec autoreactiv trebuie efectuata in conformitate cu seriile de teste A —
H descrise in UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea I1. Procedura de clasificare este descrisa
in figura 2.8.1.

2.8.4.2. Nu e necesar sa fie aplicate procedurile de clasificare pentru substante sau amestecuri
autoreactive daca:

(a) nu este prezentd in moleculd nicio grupa chimica asociatd unor explozivi sau unor proprietati
autoreactive. Exemple de astfel de grupe sunt date in tabelele A6.1 si A6.2 din apendicele 6 la
UN RTDG , Manualul de teste si criterii; sau

(b) pentru o singura substantd organicd sau un amestec omogen de substante organice, SADT
estimatd pentru un ambalaj de 50 de kg este mai mare de 75 °C sau energia de descompunere
exotermica este mai mica de 300 J/g. Temperatura de declansare si energia de descompunere pot
fi estimate utilizandu o tehnica calorimetricd corespunzatoare (a se vedea UN RTDG, Manualul de
teste si criterii partea II subsectiunea 20.3.3.3).

Figura 2.8.1 Substante si amestecuri autoreactive
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2.9. Lichide piroforice
2.9.1.Definitie

Lichid piroforic inseamna o substantd sau un amestec lichid(a) care, chiar si in cantitati mici, este
susceptibil(d) sa se aprinda in timp de cinci minute dupd ce intrd in contact cu aerul.

2.9.2.Criterii de clasificare

2.9.2.1. Lichidele piroforice se clasifica intr-o singurd categorie a acestei clase, utilizandu
testul N.3 din UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.3.1.5, in
conformitate cu tabelul 2.9.1:

Tabelul 2.9.1 Criterii pentru lichide piroforice

Categoria Criterii

Lichidul se aprinde in timp de 5 minute daca este varsat peste
1 un agent purtdtor inert si expus la aer ori aprinde saul
carbonizeaza o hartie filtru la contactul cu aerul in 5 minute.

2.9.3. Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.9.2.

Tabelul 2.9.2 Elemente de etichetare pentru lichide piroforice

Clasificare Categoria 1

Pictograma GHS

Cuvant de avertizare Pericol
Fraza de pericol H250: Se aprinde spontan in contact cu aerul
P210 P222
Fraza de precautie Prevenire P231 + P232 P233 P280
Fraza de precautie Interventie P302 + P334 P370 + P378

Frazd de precautie Depozitare
Fraza de precautie Eliminare

2.9.4.Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.9.4.1. Procedura de clasificare pentru lichidele piroforice nu trebuie aplicatd daca experienta
dobandita in activitatile de productie si manipulare indica faptul c@ substanta sau amestecul nu se
aprinde spontan in contact cu aerul la temperaturi normale [adica, substanta este cunoscuta ca fiind
stabild la temperatura camerei pe perioade lungi de timp (zile)].

2.10. Solide piroforice
2.10.1. Definitie

Solid piroforic inseamna o substanta solida sau un amestec solid(d) care, chiar in cantitati mici, este
susceptibil(a) s se aprinda in timp de cinci minute dupd ce intrd in contact cu aerul.

2.10.2. Criterii de clasificare



2.10.2.1. Solidele piroforice se clasifica intr-o singura categorie a acestei clase utilizandu-se
testul N.2 din UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.3.1.4, in
conformitate cu tabelul 2.10.1:

Tabelul 2.10.1 Criterii pentru solide piroforice

Categoria Criterii

1 Substanta solida se aprinde in timp de 5 minute de la contactul cu aerul.

Nota:Testul trebuie efectuat pe substanfa sau amestecul in forma sa fizica, astfel cum este
prezentatd. Daca, de exemplu, in scopul furnizérii sau al transportului, aceeasi substantd chimica
se prezinta intr-o forma fizica diferita de cea testatd si dacd se considerd ca aceasta ar putea sa ii
modifice substantial comportamentul in cursul unui test de clasificare, substanta se testeaza si in
forma noua.

2.10.3.  Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.10.2.

Tabelul 2.10.2 Elemente de etichetare pentru solide piroforice

Clasificare Categoria 1

Pictograma GHS

Cuvant de avertizare Pericol
Fraza de pericol H250: Se aprinde spontan in contact cu aerul
P210 P222
Fraza de precautie Prevenire P231 + P232 P233 P280
Fraza de precautie Interventie P302 + P335 + P334 P370 + P378

Fraza de precautie Depozitare
Fraza de precautie Eliminare

2.10.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.104.1. Nu este necesar sa fie aplicatd procedura de clasificare pentru solidele piroforice daca
experienta dobandita in activitatile de productie si manipulare indicd faptul ca substanta sau
amestecul nu se aprinde spontan in contact cu aerul la temperaturi normale [adicd, substanta este
cunoscutd ca fiind stabild la temperatura camerei pe perioade lungi de timp (zile)].

2.11. Substante sau amestecuri care se autoincilzesc
2.11.1. Definitie

2.11.1.1. O substanta sau un amestec care se autoincadlzeste este o substantd sau un amestec
lichid(d) ori solid(&), altul/alta decat un lichid sau solid piroforic, care prin reactie cu aerul si fara
aport de energie, este susceptibil(d) de autoincalzire; aceastd substan{a sau acest amestec difera de
un lichid sau solid piroforic prin aceea cd se aprinde numai in cantitati mari (kilograme) si dupa
perioade lungi de timp (ore sau zile).

2.11.1.2. Autoincdlzirea unei substanfe sau a unui amestec este un proces prin care reactia
progresiva a acelei substante sau a acelui amestec cu oxigenul (din aer) genereaza caldurad. Daca



rata de producere a caldurii depaseste rata de pierdere a caldurii, atunci temperatura substantei sau
a amestecului va creste si, dupa o perioada prealabila de inductie, poate provoca autoaprindere si
combustie.

2.11.2. Criterii de clasificare

2.11.2.1. O substantd sau un amestec se clasifica drept substantd sau amestec care se
autoincdlzeste din aceasta clasa daca la testele efectuate in conformitate cu metoda de testare
stabilitd in UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.3.1.6:

(a) se obtine un rezultat pozitiv utilizdnd o mostra de 25 mm? la 140 °C;

(b) se obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeazi o mostrd de 100 mm? la 140 °C si se
obtine un rezultat negativ la un test in care se utilizeazi o mostrd de 100 mm® la 120 °C, iar
substanta sau amestecul trebuie ambalat(il) in ambalaje cu un volum mai mare de 3 m;

() se obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeaza o mostra de 100 mm? la 140 °C sise
obtine un rezultat negativ la un test in care se utilizeazi o mostrd de 100 mm® la 100 °C, iar
substanta sau amestecul trebuie ambalat(d) in ambalaje cu un volum mai mare de 450 litri;

(d) se obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeazi o mostri de 100 mm? la 140 °C si se
obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeazi o mostrd de 100 mm?> la 100 °C.
2.11.2.2. O substanta sau un amestec care se autoincalzeste se clasifica intr-una din cele doua
categorii ale acestei clase daca, la testul efectuat in conformitate cu metoda de testare N.4 din UN
RTDG, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.3.1.6, rezultatele indeplinesc
criteriile conform tabelului 2.11.1:

Tabelul 2.11.1 Criterii pentru substante si amestecuri care se autoincalzesc

Categoria Criterii

1 Se obtine un rezultat pozitiv la un test utilizindu o mostrd de 25 mm?® la 140 °C

(a) Se obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeaza o mostra de 100 mm?
la 140 °C si se obtine un rezultat negativ la un test in care se utilizeaza o mostrd
de 25 mm? la 140 °C, iar substanta sau amestecul trebuie ambalate in ambalaje cu
un volum mai mare de 3 m®; sau

(b) Se obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeaza o mostra de 100 mm?
2 la 140 °C si se obfine un rezultat negativ la un test in care se utilizeazd o mostrd
de 25 mm?® la 140 °C, se obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeazi
o mostrd de 100 mm? la 120 °C, iar substanta sau amestecul trebuie ambalate in
ambalaje cu un volum mai mare de 450 de litri; sau

(c) Se obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeazi o mostrd de 100 mm?
la 140 °C si se obtine un rezultat negativ la un test in care se utilizeaza o mostrd
de 25 mm? la 140 °C si se obtine un rezultat pozitiv la un test in care se utilizeazi
o mostrd de 100 mm? la 100 °C.

Nota: Testul trebuie efectuat pe substanta sau amestecul in forma sa fizicd, astfel cum este
prezentatd. Daca, de exemplu, in scopul furnizarii sau al transportului, aceeasi substanta chimica se
prezintd intr-o forma fizica diferita de cea testata si daca se considerd cd aceasta ar putea sa 1i
modifice substantial comportamentul in cursul unui test de clasificare, substanta se testeaza si in
forma noua.

2.11.2.3. Substantele si amestecurile cu o temperatura de combustie spontand mai mare de 50 °C
pentru un volum de 27 m® nu pot fi clasificate ca fiind substante sau amestecuri care se
autoincalzesc.

2.11.2.4. Substantele sau amestecurile cu o temperaturd de aprindere spontand mai mare de 50



°C pentru un volum de 450 de litri nu pot fi Incadrate in categoria 1 din aceasta clasa.
2.11.3.  Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare In conformitate cu tabelul 2.11.2.

Tabelul 2.11.2 Elemente de etichetare pentru substante si amestecuri care se autoincalzesc

Clasificare Categoria 1 Categoria 2

Pictograme GHS

Cuvantde aver- tizare Pericol Atentie
H251: Se autoincal-
zeste; pericol de

H252: Se autoincal- zeste, in

Fraza de pericol cantitati mari; pericol de aprindere

aprindere
Fraza de precautic P235 P280 P235 P280
Prevenire
Fraza de precautie
Interventie
Fraza de precautie P407 P413 P420 P407 P413 P420
Depozitare
Fraza de precautie
Eliminare
2.11.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea
2.11.4.1. Pentru scheme detaliate ale logicii de luare a deciziei cu privire la clasificare si
testele necesare pentru determinarea diferitelor categorii, a se vedea figura 2.11.1.
2.11.4.2. Nu e necesar sa fie aplicatd procedura de clasificare pentru substantele sau

amestecurile care se autoincdlzesc dacd rezultatele unui test de screening pot fi corelate
corespunzator cu testul de clasificare, aplicandu o marja de sigurantd adecvata. Exemple de teste
de screening:

(a) testul Grewer Oven (Ghidul VDI 2263, partea 1, 1990, Metode de testare pentru determinarea
caracteristicilor de sigurantd ale pulberilor) cu o temperatura initiald de 80K peste temperatura de
referintd pentru un volum de 1 litru;

(b) testul de screening al pulberii in vrac [Gibson, N. Harper, D.J. Rogers, R. Evaluarea pericolelor
de incendiu si explozie la operatiunile de uscare a pulberilor, Plant Operations Progress, 4 (3),
181-189, 1985] cu o temperatura initiala de 60 K peste temperatura de referintd pentru un volum
de 1 litru.

Figura 2.11.1. Substante si amestecuri care se autoincalzesc
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2.12. Substante si amestecuri care, in contact cu apa, emit gaze infla- mabile
2.12.1. Definitie

Substante sau amestecuri care, In contact cu apa, emit gaze infla- mabile inseamna substante sau
amestecuri solide sau lichide care, prin interactiune cu apa, sunt susceptibile sa devina inflamabile
spontan sau sd producd gaze inflamabile in cantitati periculoase.

2.12.2. Criterii de clasificare
2.12.2.1. O substanta sau un amestec care, in contact cu apa, emite gaze inflamabile, trebuie

clasificat(d) Intr-una din cele trei categorii ale acestei clase, utilizandu-se testul N. 5 din UN RTDG,
Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.4.1.4, in conformitate cu tabelul 2.12.1:



Tabelul 2.12.1 Criteriile pentru substantele si amestecurile care, in contact cu apa, emit gaze
inflamabile

Categoria Criterii

Orice substanfd sau amestec care reactioneaza puternic cu apa la temperaturi
1 ambientale si demonstreaza in general o tendinta a gazului produs de a se aprinde
spontan sau care reactioneaza imediat cu apa la tempe- raturi ambientale astfel
incat viteza de evolutie a gazului inflamabil este egald cu sau mai mare de 10
litri pe kilogram de substantd in decursul unui minut.

Orice substantd sau amestec care reactioneaza usor cu apa la temperaturi
7 ambientale astfel Incat viteza maxima de evolutie a gazului inflamabil este
egald cu sau mai mare de 20 de litri pe kilogram de substantd pe ord si care
nu indeplineste criteriile pentru categoria 1.

Orice substantd sau amestec care reactioneaza lent cu apa la temperaturi
3 ambientale astfel Incat viteza maxima de evolutie a gazului inflamabil este
mai mare de 1 litru pe kilogram de substantd pe ord si care nu indeplineste
criteriile pentru categoriile 1 si 2.

Nota: Testul se efectueaza pe substanta sau amestecul in forma sa fizica, astfel cum este prezentata.
Daca, de exemplu, 1n scopul furnizarii sau al transportului, aceeasi substantd chimica se prezinta
intr-o forma fizica diferita de cea testata si daca se considera ca acest lucru ar putea sa ii modifice
substantial performanta in cursul unui test de clasificare, substanta se testeazd si in forma noua.

2.12.2.2. O substanta sau un amestec se clasifica ca substanta sau amestec care, in contact cu
apa, emite gaze inflamabile daca are loc o aprindere spontand in orice faza a procedurii de testare.

2.12.3. Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.12.2.

Tabelul 2.12.2 Elemente de etichetare pentru substante sau amestecuri care, in contact cu apa,
emit gaze inflamabile

Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare Pericol Pericol Atentie
H260: In H261: In H261: In
Fraza de pericol contact cu apa emite contact cu apa contact cu apa
gaze inflamabile care se emite gaze emite gaze
pot aprinde spontan inflamabile inflamabile
Fraza de precautie P223 P231 + P232 | P223 P231 + P232
Prevenire P280 P280 P31+ P232 P280

Fraza de P302 +P335 + P334 P302 +P335 +




precautie Interventie P370 + P378 P334 P370 + P378
P370 + P378
Fraza de precautie
Depozitare P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404
Fraza precautie
Eliminare P501 P501 P501

2.12.4.  Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.12.4.1. Nu este necesar sa fie aplicata procedura de clasificare pentru aceastd clasd daca:

(a) structura chimica a substantei sau a amestecului nu contine metale sau metaloide; sau

(b) experienta dobandita in activitatile de productie si manipulare aratd cd substanta sau amestecul
nu intrd In reactie cu apa, de exemplu substanta este fabricata cu apa sau spalata cu apa; sau

(c) substanta sau amestecul este cunoscut(d) ca fiind solubil(d) in apa, formand un amestec stabil.

2.13. Lichide oxidante
2.13.1.  Definitie

Lichid oxidant inseamna o substanta lichida sau un amestec lichid care, desi ca atare nu este necesar
sd fie combustibil, poate, in general, prin cedarea oxigenului, sd provoace sau sa contribuie la
combustia unui alt material.

2.13.2.  Criterii de clasificare

2.13.2.1. Lichidele oxidante se clasifica intr-una din cele trei categorii ale acestei clase, utilizdndu
testul 0.2 din UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 34.4.2, in conformitate
cu tabelul 2.13.1:

Tabelul 2.13.1 Criterii pentru lichide oxidante

Categ Criterii
oria

Orice substantd sau amestec care, testat(d) in amestec 1:1, in masa, de
1 substantd (sau amestec) si celuloza, se aprinde spontan; sau timpul mediu de
crestere a presiunii unui amestec 1:1, in masa, de substanta (sau amestec)
st celuloza este mai mic decat cel al unui amestec 1:1, in masa, 50 % acid
percloric si celuloza.

Orice substantd sau amestec care, testat(d) in amestec 1:1, in masa, de
2 substantd (sau amestec) si celuloza, manifestd un timp mediu de crestere a
presiunii mai mic decat sau egal cu timpul mediu de crestere a presiunii unui
amestec 1:1, in masa, 40 % clorura de sodiu apoasd si celulozd si nu
indeplineste criteriile pentru categoria 1.

Orice substantd sau amestec care, testat(d) in amestec 1:1, in masa, de
3 substantd (sau amestec) si celulozd, manifestd un timp mediu de crestere a
presiunii mai mic decat sau egal cu timpul mediu de crestere a presiunii unui
amestec 1:1, in masd, 65 % solutie apoasd de acid azotic si celuloza; si
nu Indeplineste criteriile pentru categoriile 1 si 2.

2.13.3.  Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.13.2.

Tabelul 2.13.2 Elemente de etichetare pentru lichide oxidante



Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograme GHS 6 6 6
Cuvant de avertizare Pericol Pericol Atentie
H271: Poate provoca
< . un incendiu sau o H272: Poate H272: Poate
Fraza de pericol . .
explozie; oxidant agrava un agrava un
puternic incendiu; oxidant incendiu; oxidant
Fraza — de P210 P220 P280 P283 P210 P220 P280
precautie Prevenire P210 P220 P280
< . P306 + P360 P371 +
Fraza  de precautie P380 + P375
Interventie P370 + P37% P370 + P378 P370 + P378
Fraza de P420
precautie Depozitare
Fraza  de P501 P501 P501
precautie Eliminare

2.13.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea
2.13.4.1. Pentru substantele sau amestecurile organice, procedura de clasi- ficare pentru

aceastd clasa nu se aplica daca:

(a)substanta sau amestecul nu contine oxigen, fluor sau clor; sau

(b) substanta sau amestecul contine oxigen, fluor sau clor si aceste elemente sunt legate chimic
numai de carbon sau hidrogen.

2.13.4.2. Pentru substantele sau amestecurile anorganice, procedura de clasi- ficare pentru
aceasta clasd nu se aplicd dacd acestea nu contin atomi de oxigen sau halogen.

2.13.4.3. in eventualitatea unei divergente intre rezultatele testelor si expe- rienta dobandita in
manipularea si utilizarea substantelor sau ames- tecurilor, care aratd cd acestea sunt oxidante,
rationamentele bazate pe aceastd experientd vor avea prioritate fatd de rezultatele testelor.

2.13.4.4. In cazurile in care substantele sau amestecurile genereazi o crestere a presiunii (prea
mare sau prea micd) din cauza unor reactii chimice care nu caracterizeaza proprietatile oxidante ale
substantei sau amestecului, testul descris in UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea III
subsectiunea 34.4.2, se repetd cu o substanta inerta, de exemplu diatomit (kieselguhr), in locul
celulozei, pentru a clarifica natura reactiei si a verifica posibilitatea unui rezultat fals pozitiv.

2.14. Solide oxidante
2.14.1. Definitie

Solid oxidant inseamna o substantd solidd sau un amestec solid care, desi nu este combustibil
ca atare, poate, in general, prin cedarea oxigenului, sd provoace sau sa contribuie la combustia
unui alt material.

2.14.2.

2.14.2.1. Un solid oxidant se clasifica intr-una dintre cele trei categorii ale acestei clase
utiliznd testul O.1 din subsectiunea 34.4.1 din partea III sau testul O.3 din subsectiunea 34.4.3
din partea III din UN RTDG, Manualul de teste si criterii, in conformitate cu tabelul 2.14.1.

Criterii de clasificare

Tabelul 2.14.1 Criterii pentru solide oxidante



Categorie | Criterii utilizand testul O.1

Criterii utilizand testul O.3

1 Orice substanta sau amestec  care,
testat(d) inraport  de 4:1

sau 1:1 mostrd/celuloza (in
masd), manifestd untimp mediu
de ardere mai mic decat timpul
mediu de ardere al unui amestec de
3:2 (in masd) de bromat de potasiu si
celuloza.

Orice substantd sau amestec care, testat(a)
in raport de 4:1 sau 1:1

mostrd/ celuloza  (in masa),
manifestd o ratd medie de ardere mai
mare decat rata medie de ardere al unui
amestec de 3:1 (in masa) de peroxid de
calciu si celuloza.

2 Orice substanta sau
amestec care, testat(d) in raport de
4:1 sau 1:1 mostrd/celuloza (in
masd), prezintd un timp
mediu de ardere mai mic sau egal
cu timpul mediu de ardere al unui
amestec de 2:3 (in masd) de
bromat de potasiu si celuloza,
iarcriteriile pentru categoria 1 nu
sunt indeplinite.

Orice substantd sau amestec care,
testat(d) inraport de 4:1 sau 1:1
mostrd/celuloza (in masa) prezintd o
ratd medie de ardere egald cu sau mai
mare decat rata medie de ardere a unui
amestec de 1:1 (in masd) de
peroxidde calciu si celuloza, iar

criteriile pentru categoria 1 nu sunt
indeplinite.

3 Orice substanta sau
amestec care, testat(d) inraport de
4:1 sau I:1 mostrd/celuloza (in
masa), prezinta un timp mediu de
ardere egal sau mai mic decat
timpul mediu de ardere al unui
amestecde 3:7 (in  masa) de
bromat de potasiu si celuloza, iar
criteriilepentru categoriile 1 s1 2 nu
sunt Indeplinite.

Orice substanta sau

amestec care, testat(d) inraport de 4:1
sau 1:1 mostra/celuloza (in masa)
prezintd o ratd medie de ardere egald cu
sau mai mare decat rata medie de
ardere a unui amestec de 1:2 (in
masd) de peroxid de calciu si celuloza, iar
criteriile pentru categoriile 1 si 2nu sunt
indeplinite.

Nota I:Unele solide oxidante prezinta de asemenea pericole de explozie in anumite conditii (atunci
cand sunt depozitate In cantitati mari). Unele tipuri de azotat de amoniu pot da nastere unui pericol
de explozie 1n conditii extreme, iar , Testul de rezistentd la detonare” [Codul IMSBC (Codul
maritim international pentru marfuri solide in vrac, OMI), apendicele 2, sectiunea 5] poate fi utilizat

pentru a evalua acest pericol. Informatii adecvate sunt furnizate in FDS.

Nota 2: Testul trebuie efectuat pe substanta sau amestecul in forma sa fizica, astfel cum este
prezentata. Daca, de exemplu, in scopul furnizarii sau al transportului, aceeasi substanta chimica se
prezintd intr-o forma fizica diferitd de cea testatd si daca se considera ca aceasta ar putea sd ii
modifice substantial performanta in cursul unui test de clasificare, substanta se testeazd si in

forma noua.

2.14.3. Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta clasa de

pericol se utilizeazad elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.14.2.
Tabelul 2.14.2 Elemente de etichetare pentru solide oxidante

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograme GHS 6 6 6
Cuvaqt de aver Pericol Pericol Atentie
tizare




. H271: Poate provoca un H272: Poate H272: Poate
Fraza de incendiu sau o explozie;
ericol oxidant puternic agrava un agrava un
P incendiu; oxidant | incendiu; oxidant
Fraza precautie P210 P220 P280 P283 P210 P220 P280 P210 P220 P280
Prevenire
Fraza de precautie | P306 + P360 P371 + P380 +
Interventie P375
P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
Fraza de
precautie
Depozitare P420
Fraza de precautie
Eliminare P501 P501 P501

2.14.4.  Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.14.4.1. Pentru substantele sau amestecurile organice, procedura de clasi- ficare pentru aceasta
clasd nu se aplica daca:

(a)substanta sau amestecul nu contine oxigen, fluor sau clor; sau

(b) substanta sau amestecul contine oxigen, fluor sau clor si aceste elemente sunt legate chimic
numai de carbon sau hidrogen.

2.14.4.2. Pentru substantele sau amestecurile anorganice, procedura de clasi- ficare pentru aceasta
clasa nu se aplicd daca acestea nu contin atomi de oxigen sau halogen.

2.14.4.3. In eventualitatea unei divergente intre rezultatele testelor si expe- rienta dobanditi in
manipularea si utilizarea substantelor sau ames- tecurilor, care aratd ca acestea sunt oxidante,
rationamentele bazate pe aceasta experienta au prioritate fatd de rezultatele testelor.

2.15. Peroxizi organici
2.15.1.  Definitie

2.15.1.1. Peroxid organic inseamna o substanta organicd lichidd sau solida care contine structura
bivalenta ,,-O-O-" si poate fi considerata ca derivat al peroxidului de hidrogen, in care unul sau
ambii atomi de hidrogen au fost nlocuiti cu radicali organici. Termenul peroxid organic include
amestecuri (preparate) cu peroxizi organici care confin cel putin un peroxid organic. Peroxizii
organici sunt substante sau ames-

tecuri instabile termic care pot suferi o descompunere exotermica autoaccelerati. In plus, pot
prezenta una sau mai multe din proprietdtile urmatoare:

(1) sunt susceptibile de descompunere exploziva;

(ii) ard cu rapiditate;

(111) sunt sensibile la impact sau frictiune;

(iv) reactioneaza periculos cu alte substante.

2.15.1.2. Se considera cd un peroxid organic detine proprietati explozive atunci cand la testele
de laborator amestecul (preparatul) este susceptibil sa detoneze, sa deflagreze rapid sau sa prezente
un efect violent la incélzirea in spatiu inchis.

2.15.2. Criterii de clasificare

2.15.2.1. Orice peroxid organic trebuie luat in considerare pentru clasificare in aceasta clasa,
cu exceptia cazului in care contine:

(a) nu mai mult de 1,0 % oxigen disponibil din peroxizii organici

atunci cand contine nu mai mult de 1,0 % peroxid de hidrogen; sau

(b) nu mai mult de 0,5 % oxigen disponibil din peroxizii organici atunci cand contine mai mult



de 1,0 % dar nu mai mult de 7,0 % peroxid de hidrogen.
Nota:

Continutul de oxigen disponibil ( %) al unui amestec de peroxid de oxigen este dat de formula:

unde:

n; = numarul de grupe peroxidice pe molecula de peroxid organic i,
ci = concentratia ( % In masa) peroxidului organic i;

m; = masa moleculard a peroxidului organic i.

n
nj X ¢
16 = E
: m;

1

2.15.2.2. Peroxizii organici se clasifica intr-una din cele sapte categorii de
,»lipurile A-G” ale acestei clase, in conformitate cu urmatoarele principii:

(a)orice peroxid organic care, astfel cum este ambalat, poate detona sau deflagra rapid se defineste
ca fiind peroxid organic de TIPUL A;

(b) orice peroxid organic care detine proprietati explozive si care, astfel cum este ambalat, nici nu
detoneaza, nici nu deflagreaza rapid, dar este susceptibil sa sufere o explozie termica in ambalajul
respectiv se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL B;

(c)orice peroxid organic care detine proprietati explozive atunci cand substanta sau amestecul, astfel
cum este ambalat(d), nu poate detona sau deflagra rapid si nici nu poate suferi o explozie termica
se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL C;

(d) Orice peroxid organic care la testele de laborator:

(1) detoneaza partial, nu deflagreaza rapid si nu prezinta niciun efect violent la incalzirea in
spatiu inchis; sau

(1) nu detoneazd deloc, deflagreaza lent si nu prezintd niciun efect violent la incdlzirea in
spatiu inchis; sau

(111) nici nu detoneaza, nici nu deflagreaza deloc si prezintd un efect mediu la incalzirea in spatiu
inchis;

se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL D;

(e)orice peroxid organic care, la testele de laborator, nici nu deto- neaza, nici nu deflagreaza deloc
si prezinta un efect redus sau nul la incdlzirea in spatiu Inchis se defineste ca fiind peroxid organic
de TIPUL E;

(f)orice peroxid organic care, la testele de laborator, nici nu detoneaza in cavitafie, nici nu
deflagreaza deloc si prezintd doar un efect redus sau nul la incalzirea in spatiu inchis, precum
si o putere de explozie redusd sau nuld se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL F;

() orice peroxid organic care, la testele de laborator, nici nu detoneaza in cavitatie, nici nu
deflagreaza deloc si nu prezinta niciun efect la incalzirea In spatiu inchis si nicio putere de explozie,
cu conditia sa fie stabil termic, adicd SADT sa fie de 60 °C sau mai mare pentru un ambalaj de 50
de kg (A se vedea UN RTDG, Manualul de teste si criterii, subsectiunile 28.1, 28.2, 28.3
si tabelul 28.3), iar, pentru amestecurile lichide, sa fie utilizat pentru desensibilizare un diluant cu
un punct de fierbere nu mai scazut de 150 °C, se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL G.
Daca peroxizii organici nu sunt stabili termic sau daca pentru desensibilizare este utilizat un diluant
cu un punct de fierbere mai mic de 150 °C, atunci peroxizii organici se definesc ca fiind peroxizi
organici de TIPUL F.

Daca testul se efectueaza cu un peroxid organic ambalat, iar ambalajul este modificat, se efectueaza
un test suplimentar daca se considera cd modificarea ambalajului va afecta rezultatul testului.

2.15.2.3. Criterii pentru controlul temperaturii



Este necesar ca urmatorii peroxizi organici sa fie supusi controlului temperaturii:

(a)peroxizi organici de tipurile B si C cu o SADT < 50° C;

(b) peroxizi organici de tipul D care prezintd un efect mediu la incalzirea in spatiu inchis (Asa
cum sunt determinati prin seria de teste E prevazuta in UN RTDG, Manualul de teste si criterii,
partea II) cu o SADT < 50 °C sau care prezinta un efect redus sau nici un efect la incalzirea in
spatiu inchis cu o SADT < 45 °C; si

(c)peroxizi organici de tipurile E si F cu o SADT < 45 °C.

Metodele de testare pentru determinarea SADT, precum si derivarea temperaturii de reglare si
a temperaturii critice sunt date in UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea

IT sectiunea 28. Testul selectat se realizeaza in conditii adaptate ambalajului, in ceea ce priveste
dimensiunile si materialul.

2.15.3.  Comunicarea pericolelor
Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de

pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.15.1.

Tabelul 2.15.1 Elemente de etichetare pentru peroxizi organici

Clasificare Tipul A Tipul B Tipul C si D Tipul E si F Tipul G
Pictograme
GHS
Nu exista
Cuvapt de Pericol Pericol Pericol Atentie elerpente de
avertizare etichetare
o, | 8T P s, |t
Pericol de H242: Pericol de Pericol de ..
Fraza de explozie in sau (.16 . incendiu 1n caz incendiu in categqru de
. explozie in ooy pericol
pericol caz de de incalzire caz de
incalzire Acayz d.e incalzire
incalzire
P210 P210 P210 P210
Fraza de P234 P234 P234 P234
precautie P235 P235 P235 P235
Prevenire P240 P240 P240 P240
P280 P280 P280 P280
< P370 + P370 + P380
Fraza 'de P372 + i
precaub® | p3so + P375 P370 + P378 Pf;;g;
nter- ventie P373 [+ P378] (1)
Fraza — de | 5103 pajg P403 P410 | P403 P410P411 | P403 P410
precautie | p411pa20 | P411 P420 P420 P411 P420
Depo-
zitare
Fraza  de
precautie P501 P501 P501 P501




| Eliminare | | | | |

(1) A se vedea introducerea la anexa IV pentru detalii cu privire la utilizarea parantezelor
patrate.

Nu existd elemente de comunicare a pericolelor pentru Tipul G, dar se considera, in ceea ce priveste
proprietatile sale, ca apartine celorlalte clase de pericol.

2.15.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.15.4.1. Peroxizii organici sunt clasificati prin definitie pe baza structurii lor chimice si a
continutului de oxigen si peroxid de hidrogen disponibil din amestec (a se vedea pct. 2.15.2.1).
Proprietatile peroxizilor organici care sunt necesare pentru clasificarea acestora se determina
experimental. Clasificarea peroxizilor organici se efec- tueaza conform seriei de teste de la A la H
descrise iIn UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea II. Procedura de clasificare este descrisa
in figura 2.15.1.

2.15.4.2. Amestecurile de peroxizi organici deja clasificati pot fi clasificate ca fiind acelasi
tip de peroxid organic ca cel al componentului celui mai periculos. Cu toate acestea, deoarece doi
componenti stabili pot forma un amestec mai putin stabil termic, se determind SADT a amestecului.

Nota: Suma elementelor individuale poate fi mai periculoasd decit componentii individuali.

Figura 2.15.1 Peroxizi organici
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2.16. Corozive pentru metale
2.16.1. Definitie

O substanta sau un amestec care este coroziv(d) pentru metale Tnseamna o substanta sau un amestec
care, prin actiune chimica, poate deteriora substantial sau chiar distruge metale.

2.16.2. Criterii de clasificare

2.16.2.1. O substanta sau un amestec care este coroziv(d) pentru metale se clasifica intr-o
singurd categorie a acestei clase, utilizand testul din UN RTDG, Manualul de teste si criterii partea
III subsectiunea 37.4, in conformitate cu tabelul 2.16.1:

Tabelul 2.16.1 Criterii pentru substante si amestecuri corozive pentru metale

Categoria |Criterii

Viteza de corodare a suprafetelor de otel sau aluminiu care depaseste 6,25 mm pe an
1 la o temperatura de testare de 55 °C, atunci cand testele au loc pe ambele materiale.




Nota: Daca un test initial pe otel sau aluminiu arata cd substanta sau amestecul supus(a) testului este
coroziv(d), testul de verificare ulterioara pe celalalt material nu este necesar.

2.16.3. Comunicarea pericolelor
Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de

pericol se utilizeaza elemente de etichetare In conformitate cu tabelul 2.16.2.

Tabelul 2.16.2 Elemente de etichetare pentru substante si amestecuri corozive pentru metale

Clasificare Categoria 1
Pictograma GHS @
Cuvant de avertizare Atentie

Fraza de pericol H290: Poate fi coroziv pentru metale
Fraza de precautie Prevenire P234
Fraza de precautie Interventie P390
Fraza de precautie Depozitare P406
Fraza de precautie Eliminare

Nota: Daca o substantd sau un amestec este clasificat(d) drept coroziv(a) pentru metale dar
necoroziv(d) pentru piele si/sau ochi, se utilizeaza dispozitiile de etichetare stabilite in sectiunea
1.3.6.

2.16.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea
2.16.4.1. Viteza de corodare poate fi masuratd in conformitate cu metoda de testare din UN
RTDG, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 37.4. Esantionul care urmeaza a fi utilizat
pentru test trebuie alcatuit din urmatoarele materiale:

(a) in scopul testarii otelului, tipurile de otel

- S235JR+CR (1.0037 resp.St 37-2),
- S275J2G3+CR (1.0144 resp.St 44-3), ISO 3574 cu modificarile si completdrile ulterioare,
Unified Numbering System (UNS) G 10200, sau SAE 1020;
(b) in scopul testarii aluminiului: tipurile neplacate 7075-T6 sau AZ5SGU-T6.

2.17. Explozivi desensibilizati
2.17.1.  Definitii si consideratii generale

2.17.1.1. Explozivii desensibilizati sunt substante sau amestecuri explozive sub forma solida sau
lichida, care sunt flegmatizate pentru a li se suprima proprietatile explozive, astfel incat acestea sa
nu explodeze in masa si sa nu arda prea rapid si, prin urmare, pot fi exceptate de la clasa de pericol
,Explozivi” (a se vedea, de asemenea, pct. 3 din sectiunea 2.1.4.1) 3

2.17.1.2. Clasa de explozivi desensibilizati cuprinde:
(a)Explozivi desensibilizati solizi: substantele sau amestecurile explozive, care sunt umidificate

* Explozivii instabili astfel cum sunt definiti in sectiunea 2.1 pot fi, de asemenea, stabilizati prin desensibilizare si, in
consecintd, pot fi clasificati ca explozivi desensibilizati, cu conditia de a fi indeplinite toate criteriile din sectiunea 2.17. in
acest caz, explozivul desensibilizat este testat in conformitate cu seria de teste 3 (partea I a Recomandarilor ONU privind
transportul substantelor periculoase, Manualul de teste si criterii), deoarece este probabil ca informatiile privind
sensibilitatea acestuia la stimuli mecanici sa fie importante pentru determinarea conditiilor de manipulare si utilizare in
conditii de sigurantd. Rezultatele se comunicd in fisa cu date de securitate.



cu apa ori cu alcooli sau sunt diluate cu alte substante, pentru a forma un amestec solid omogen
in scopul de a se suprima proprietatile explozive.

NOTA: Aceasta include desensibilizarea obtinutd prin formarea hidratilor de substante.

(b) Explozivi desensibilizati lichizi: substante sau amestecuri explozive, care sunt dizolvate sau
se afla In suspensie in apa sau in alte substante lichide, pentru a obtine un amestec lichid omogen
in scopul de a suprima proprietatile explozive ale acestora.

2.17.2.  Criterii de clasificare

2.17.2.1. Orice exploziv aflat intr-o stare desensibilizatd este considerat in aceastd clasa, cu
exceptia cazului 1n care, Tn aceasta stare:

(a) se intentioneaza producerea unui efect practic exploziv sau pirotehnic;

(b) prezinta un risc de explozie In masa, conform seriei de teste 6 (a) sau 6 (b) sau o rata de
ardere corectatd in conformitate cu testul privind viteza de ardere descris 1n partea V, subsectiunea
51.4 din UN RTDG Manualul de teste si criterii, care este mai mare de 1 200 kg/min; sau
(c)energia de descompunere exotermica este mai mica de 300 J/g.

NOTA 1: Substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriul (a) sau (b) in starea lor
desensibilizata trebuie clasificate drept explozivi (a se vedea sectiunea 2.1). Substantele sau
amestecurile care indeplinesc criteriul (c) pot sd se incadreze in alte clase de pericol fizic.

NOTA 2: Energia exotermica de descompunere poate fi estimata utilizand o tehnica calorimetrica
corespunzdtoare (a se vedea sectiunea 20, subsectiunea 20.3.3.3 din Partea Il a UN RTDG
Manualului de teste si criterii).

2.17.2.2. Explozivii desensibilizati sunt clasificati s ambalati pentru a fi furnizati si utilizati intr-
una dintre cele patru categorii ale acestei clase, in functie de rata de ardere corectatd (Ac)
folosind testul ,,viteza de ardere (foc exterior)” descris in partea V subsectiunea 51.4 din
Manualul de teste si criterii UN RTDG, in conformitate cu tabelul 2.17.1:

Tabelul 2.17.1 Criterii pentru explozivii desensibilizati

Categoria Criterii

Explozivi desensibilizati cu o viteza de ardere corectatd (Ac) egala saul
1 mai mare de 300 kg/min, dar de cel mult 1200 kg/min

Explozivi desensibilizati cu o vitezd de ardere corectatd (Ac) egald sau
2 mai mare de 140 kg/min, dar mai mica de 300 kg/min

Explozivi desensibilizati cu o vitezd de ardere corectatd (Ac) egald sau
3 mai mare de 60 kg/min, dar mai mica de 140 kg/min
4 Explozivi desensibilizati cu o viteza de ardere corectatd (Ac) mai mica

de 60 kg/min

Nota 1: Explozivii desensibilizati trebuie sa fie pregatiti astfel incdt sa ramdnd omogeni i sa nu se separe
in timpul depozitarii si al manipularii in conditii normale, in special in cazul in care sunt desensibilizati prin
umidificare. Producatorul/furnizorul va furniza informatii in fisa cu date de securitate cu privire la durata
de conservare si instructiunile de verificare a desensibilizdrii. In anumite conditii, continutul agentului de
desensibilizare (de exemplu, flegmatizator, agent de umidificare sau tratament) poate scadea in timpul
furnizarii si al utilizarii si, prin urmare, potentialul de pericol al explozivului desensibilizat poate creste.
In plus, fisa cu date de securitate include sfaturi pentru evitarea intensificarii focului, a exploziei sau
a proiectarii in cazul in care substanta sau amestecul nu este suficient desensibilizat(a).

Nota 2: Proprietdtile explozive ale explozivilor desensibilizati se determina prin seria de teste 2 din UN
RTDG Manualul de teste si criterii si se comunica in fisa cu date de securitate.

Nota 3: In scopul stocarii, furnizdrii si al utilizdrii, explozivii desensibilizati nu se incadreazd, in mod
aditional, in domeniul de aplicare al sectiunii 2.1 (explozivi), 2.6 (lichide inflamabile) si 2.7 (solide
inflamabile).



2.17.3.

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasa de
pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.17.2.

Comunicarea pericolelor

Tabelul 2.17.2 Elemente de etichetare pentru explozivi desensibilizati

Figura 2.17.1. Explozivi desensibilizati

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Pictograma
GHS
Cuvantul de Pericol Pericol Atentie Atentie
avertizare
H206 Pericol de H207 Pericol H207 Pericol H208:
incendiu, de incendiu sau de incendiu Pericol de
detonare sau de de proiectare; sau de incendiu;
Fraza de proiectare; risc risc sporit de proiectare; risc  sporit
pericol sporit de explozie daca risc sporit de de explozie
explozie daca se se reduce explozie daca daca se
reduce agentul agentul de se reduce reduce
de  desensibi- desensibi- agentul de agentul de
lizare lizare desensibi- desensibi-
lizare lizare
Fraza de P210 P212 P230 P210 P212 P210  P212 P210 P212
precautie P233 P280 P230 P233 P280 P230  P233 P230 P233
Prevenire P280 P280
Fraza de P370 + P380 + P370 + P380 + P370 + P380 P371 +
precautie P375 P375 + P375 P380 + P375
Inter- ventie
Fraza de P401 P401 P401 P401
precautie
Depo- zitare
Fraza de P501 P501 P501
precautie P501
Eliminare
2.17.4.  Consideratii suplimentare privind clasificarea
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Nu este clasificat(d) ca exploziv

desensibilizat
Poate intra in sfera altor clase de
pericol fizic

Este energia de descompunere exoterma mai mici de 300 J/g?

| Test 6(a), 6(b) '
Exploziv
‘Q Diviziunea 1.1
| Este rezultatul o explozie in masa? . Da

2

Testarea vitezei de ardere
(Partea V, subsectiunea 51.4)

Exploziv
Diviziunea 1.1

| Este rezultatul o explozie in masa? ' Da

Ac> 1200 kg/min? Clasa de pericol ,Explosivi”
(a se vedea criteriile in sectiunea 2.1)




Categoria 1

&

Pericol

Ac 2 300 kg/min,
dar<1 200 ks, /min
Categoria 2

Ac 2 140 kg/min in,
dar < 300 kg/min
Pericol
Ac > 60 kg/min, ﬁ
dar < 140 kg/min —
Atentie

Categoria 4

Ac < 60 kg/min N—
Atentie

2.17.4.1. Procedura de clasificare pentru explozivi desensibilizati nu se aplicad daca:
(a)substantele sau amestecurile nu contin explozivi conform crite- riilor prevazute In sectiunea
2.1; sau

(b) energia exotermica de descompunere este mai mica de 300 J/g.

2.17.4.2. Energia exotermicd de descompunere se determind utilizdind explozivul deja
desensibilizat [si anume: amestecul omogen solid sau lichid format de exploziv si substanta
(substantele) utilizata (utilizate) pentru a-i suprima proprietatile explozive]. Energia exotermica de
descompunere poate fi estimatd utilizdnd o tehnica calorimetricd corespunzitoare (a se vedea
sectiunea 20, subsectiunea 20.3.3.3 din Partea I1 a UN RTDG Manualul de teste si criterii).

Categoria 3

3. PARTEA 3: PERICOLE PENTRU SANATATE
3.1. Toxicitate acuta
3.1.1.Definitii

3.1.1.1. Toxicitatea acuta inseamnd efecte adverse grave asupra sandtdtii (de exemplu, efecte
letale) in urma unei expuneri pe termen scurt pe cale orald, cutanata sau prin inhalare la o substanta
sau la un amestec.

3.1.1.2.  Clasa de pericol ,,Toxicitate acuta
— Toxicitate acuta orala;

— Toxicitate acutd dermica;

— Toxicitate acuta prin inhalare.
3.1.2.Criterii pentru clasificarea substantelor in categoria de toxicitate acuta
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este diferentiata in:

3.1.2.1. Substantele pot fi incadrate in una dintre cele patru categorii de pericol pe baza toxicitatii



acute orale, dermice sau prin inhalare conform criteriilor numerice indicate in tabelul de mai jos.
Valorile toxicitatii acute sunt exprimate ca valori (aproximative) LDso (orald, dermicd) sau LCso
(prin inhalare) sau ca estimari ale toxi- cititii acute (ATE). In timp ce unele metode in vivo
determind in mod direct valorile LDso/LCso, alte metode in vivo mai noi (de exemplu, utilizand
mai putine animale) considera alfi indicatori de toxicitate acutd, cum ar fi semnele clinice de
toxicitate semnificative, care sunt utilizate ca referintd pentru incadrarea Intr-o categorie de pericol.
In continuarea tabelului 3.1.1 sunt redate note explicative.

Tabelul 3.1.1 Valorile estimate ale toxicitatii acute (ATE) si criteriile pentru categoriile de

pericol de toxicitate acuta

Calea de expunere Categoria 1 Categoria Categoria Categoria 4
2 3
Orala (mg/kg greutate ATE <5 5 < ATE < |50 < ATE |300 < ATE
corporald) 50 < <
A se Nota (a) vedea: 300 2 000
Nota (b)
Dermica (mg/kg greutate ATE <50 S0<ATE< [200 < ATE |1 000 <
corporald) 200 < ATE <
A se Nota (a) vedea:Nota (b) 1 000 2 000
Gaze [ppmV (1)] ATE < 100 100 < ATE | 500 < ATE |2 500 <
A se  Nota (a) vedea: < < ATE <
Nota (b) Nota (c) 500 2 500 20 000
Vapori (mg/l) 0,5 < ATE |2,0 < ATE | 10,0 < ATE
A se Nota (a) vedea:Nota (b) | ATE <0,5 < < <
Nota (c) 2,0 10,0 20,0
Nota (d)
Pulberi si particule lichide | ATE < 0,05 0,05 <ATE |0,5 < ATE | 1,0 < ATE
pulverizate (mg/l) < < <5,0
A se Nota (a) vedea: 0,5 1,0
Nota (b) Nota (c)

(1)Concentratiile gazelor sunt exprimate ca parti pe milion din volum (ppmV).
Note la tabelul 3.1.1:

(a)Estimarea toxicitdtii acute (ATE) pentru clasificarea unei substante este derivatd folosindu-se
LDso/LCso, atunci cand sunt disponibile.

(b) Estimarea toxicitatii acute (ATE) pentru clasificarea unei substante dintr-un amestec se obtine
folosind:

— LDso/LCso, dacd sunt disponibile;

— valoarea de conversie potrivita din tabelul 3.1.2, care corespunde rezultatelor testului de gama;
sau

— valoarea de conversie potrivita din tabelul 3.1.2, care corespunde unei categorii de clasificare.
(c)Intervalele estimarii toxicitatii acute (ATE) pentru toxicitatea prin inhalare utilizate in tabel se
bazeaza pe expuneri experimentale de 4 ore. Conversia datelor existente privind toxicitatea prin
inhalare care au fost generate utilizand o expunere de 1 ord poate fi realizatd prin divizarea cu
factorul 2 pentru gaze si vapori si 4 pentru pulberi si particule lichide pulverizate.

(d) Pentru unele substante, atmosfera de testare nu va consta doar in vapori, ci intr-un amestec
de faze lichide si de vapori. Pentru alte substante sau amestecuri, atmosfera de testare poate
consta in vapori care se afld aproape de faza gazoasi. In aceste cazuri din urma, clasificarea se
va baza pe ppmV dupa cum urmeaza: categoria 1 (100 ppmV), categoria 2 (500 ppmV), categoria
3 (2500 ppmV), categoria 4 (20 000 ppmV).

Termenii ,,pulberi”, ,,particule lichide pulverizate” si ,,vapori” sunt definiti dupd cum urmeaza:
— praf (pulberi): particule solide dintr-o substantd sau dintr-un amestec suspendate intr-un gaz



(de obicei aer);

— particule lichide pulverizate: picaturi lichide dintr-o substantd sau dintr-un amestec suspendate
intr-un gaz (de obicei aer);

— vapori: forma gazoasd a unei substante sau a unui amestec eliberatd din starea sa lichidd sau
solida.

Praful se formeaza de obicei prin procese mecanice. Particulele lichide pulverizate se formeaza in
general prin condensarea vaporilor suprasaturati sau prin diviziunea fizicd a lichidelor. Pulberile si
particule lichide pulverizate au in general dimensiuni care variaza de la mai putin de 1 um pana la
aproximativ 100 pm.

3.1.2.2.  Consideratii specifice pentru clasificarea substantelor ca prezentand toxicitate acuta
3.1.2.2.1. Specia preferatd pentru testare in vederea evaludrii toxicitdtii acute orale sau prin
inhalare este sobolanul, in timp ce sobolanul sau iepurele sunt preferati pentru evaluarea toxicitatii
dermice acute. Atunci cand sunt disponibile date experimentale privind toxicitatea acuta pentru mai
multe specii de animale, se va utiliza rationamentul stiintific pentru a selecta cea mai adecvata
valoare LDso dintre testele valabile corect realizate.

3.1.2.3.  Consideratii specifice pentru clasificarea substantelor ca prezentdnd toxicitate acuta
prin inhalare

3.1.2.3.1. Unitatile pentru toxicitatea prin inhalare sunt o functie a formei materialului inhalat.
Valorile pentru praf si particule lichide pulverizate sunt exprimate in mg/l. Valorile pentru gaze
sunt exprimate in ppmV. Recunoscand dificultatile testarii vaporilor, dintre care unii constau din
amestecuri de faze lichide si de vapori, tabelul furnizeaza valori in unitati de mg/l. Cu toate
acestea, pentru acei vapori care se afld aproape de faza gazoasa clasificarea se va baza pe ppmV.

3.1.2.3.2. Pentru clasificarea toxicitdtii prin inhalare este deosebit de important sa se utilizeze
valori bine articulate in categoriile de pericol cele mai ridicate pentru praf si particule lichide
pulverizate. Particulele inhalate cu un diametru aerodinamic de masa mediu (MMDA) intre 1
si 4 microni se vor depune 1in toate zonele tractului respirator la sobolani. Aceastd gama de
dimensiuni a particulelor corespunde unei doze maxime de aproximativ 2 mg/l. Pentru a obfine
aplicabilitatea experimentelor pe animale la expunerea umana, praful si particulele lichide
pulverizate din aceastd gama ar trebui sd fie testate pe sobolani.

3.1.2.3.3. Pe langa clasificarea in categoria toxicitatii prin inhalare, dacd sunt disponibile date
care indica faptul cd mecanismul toxicologic este corozivitatea, substanta sau amestecul vor fi
etichetate de asemenea ca fiind ,,corozive pentru tractul respirator” (a se vedea nota 1 de la pct.
3.1.4.1). Corodarea tractului respirator se defineste prin distrugerea tesutului tractului respirator
dupa o singura perioada limitatd de expunere analoaga corodarii pielii; aceasta include distrugerea
mucoasei. Evaluarea corozivitatii se poate baza pe avizul expertilor, utilizand dovezi precum date
provenite din studii pe oameni sau pe animale, date existente (in vitro), valori ale pH-ului, informatii
despre substante similare sau orice alte date pertinente.

3.1.3.Criterii pentru clasificarea amestecurilor in categoria de toxicitate acutdi

3.1.3.1. Criteriile pentru clasificarea toxicitatii acute a substantelor asa cum sunt acestea
formulate in sectiunea 3.1.2 se bazeaza pe date privind doza letala (rezultate in urma testelor sau
prin derivare). Pentru amestecuri, este necesara obtinerea sau derivarea informatiilor care sd permita
sa-1 fie aplicate criteriille In scopul clasificarii. Abordarea clasificarii toxicitdfii acute este
secventiald si depinde de cantitatea de informatii disponibild pentru amestecul propriu-zis si pentru
ingredientele sale. Diagrama din figura 3.1.1 descrie procesul de urmat.

3.1.3.2.  In cazul toxicitatii acute, fiecare cale de expunere este analizati pentru clasificarea
amestecurilor, Tnsd doar o singura cale de expunere este necesard atat timp cat aceastd cale este
urmatd (estimatd sau testatd) pentru toate componentele si nu existd indicii relevante care sa
sugereze o toxicitate acutd prin multiple cai de expunere. Atunci cand exista indicii ale toxicitatii



prin multiple cai de expunere, clasificarea se realizeaza pentru fiecare cale corespunzatoare. Se
utilizeaza toate informatiile disponibile. Pictograma si cuvantul de avertizare utilizate trebuie sa
reflecte cea grava categorie de risc si se utilizeaza toate frazele de pericol adecvate.

3.1.3.3. Pentru a se face uz de toate datele disponibile in scopul clasificarii pericolelor
prezentate de amestecuri, au fost ficute anumite presu- puneri, care sunt aplicate acolo unde este
cazul in abordarea secventiala:

(a),,Ingredientele relevante” ale unui amestec sunt acelea care sunt prezente in concentratii de 1
% (gr./gr. pentru solide, lichide, praf, particule lichide pulverizate si vapori si vol./vol. pentru gaze)
sau mai mari, cu exceptia cazului in care existd un motiv pentru a suspecta ca un ingredient prezent
intr-o concentratie de mai putin de 1 % este totusi relevant pentru clasificarea toxicitatii acute a
amestecului (a se vedea tabelul 1.1).

(b)  Incazul in care un amestec clasificat este utilizat ca ingredient pentru un alt amestec, estimarea
toxicitatii acute (ATE) reale sau derivate pentru acel amestec poate fi utilizatd in calcularea
clasificarii noului amestec folosind formulele din sectiunea 3.1.3.6.1 si paragraful 3.1.3.6.2.3.
(c)Daca estimarile convertite ale pct. ui de toxicitate acuta pentru toate componentele unui amestec
se Incadreaza In aceeasi categorie, amestecul se clasificd in respectiva categorie.

(d) Atunci cand existd numai date privind gama componentelor unui amestec (sau informatii
privind categoria de pericol de toxicitate acutd), acestea pot fi convertite In estimari ale pct. ui,
conform tabelului 3.1.2, atunci cand se calculeaza clasificarea noului amestec utilizidnd formulele
de la sectiunile 3.1.3.6.1 si 3.1.3.6.2.3.

Figura 3.1.1 Abordarea secventiald pentru clasificarea toxicitatii acute a amestecurilor:

Date de test pentru amestecul propriu-zis

Mu Da

l l

Exista suficiente date

f 4o Da . o "
privind amestecuri similare Se aplica principiile de corelare din
in vederea estimarii ) secliunea 1.1.3. ) CLASIFICARE

pericolelor clasificarii

l Nu
Da

Date disponibile pentru  ————3 g aplics formula de la punctul 3.1.3.6.1 ——)CLASIFICARE
loate componentale

lm.

Alte date disponibile
pentru a estima valorile

: Da
de conversie In vederea 3 Se aplica formula de la punctul 3.1.3.6.1 —————) CLASIFICARE

clasificarii
l MNu
+ Se aplica formula de la punctul 3.1.3.6.1.
(componente necunoscute egale cu o
Se comunica pericolele — sub 10 %) —————)CLASIFICARE
componentelor cuncscute * Se aplica formula de la punctul 3.1.3.6.2.3.
(componente necunoscute > 10 %)
3.1.3.4. Clasificarea amestecurilor atunci cdand sunt disponibile date privind toxicitatea
acuta pentru amestecul final
3.1.34.1. Atunci cand amestecul propriu-zis a fost testat pentru a i se determina toxicitatea

acutd, acesta se clasificd conform acelorasi criterii utilizate pentru substante, prezentate in tabelul
3.1.1. Daca nu sunt disponibile date obtinute prin testare pentru amestec, se urmeaza procedurile
prezentate la sectiunile 3.1.3.5 si 3.1.3.6.



3.1.3.5. Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date privind toxicitatea
acuta pentru amestecul propriu-zis: principii de corelare

3.1.3.5.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a se determina toxicitatea
sa acutd, dar existd suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la amestecuri
similare testate pentru a caracteriza in mod corespunzator pericolele prezentate de amestec, aceste
date se utilizeaza in conformitate cu regulile de corelare prezentate in sectiunea 1.1.3.
3.1.3.5.2. Daca un amestec testat este diluat cu un diluant clasificat ca avand o toxicitate
echivalenta sau inferioara celor mai putin toxice componente originale si care nu este de asteptat
sa afecteze toxicitatea altor componente, atunci noul amestec diluat poate fi clasificat ca fiind
echivalent cu amestecul testat original. Ca alternativa, poate fi aplicatd formula prezentatd in
sectiunea 3.1.3.6.1.

3.1.3.6.  Clasificarea amestecurilor pe baza ingredientelor amestecului (Formula de
aditivitate)
3.1.3.6.1. Date disponibile pentru toate ingredientele

Pentru a se asigura faptul ca incadrarea amestecului este exacta si calculul trebuie efectuat o singura
datd pentru toate sistemele, sectoarele si categoriile, estimarea toxicitatii acute (ATE) a ingre-
dientelor va fi realizatd dupa cum urmeaza:

(a)includeti ingredientele cu toxicitate acutd cunoscutd care intrd in oricare dintre categoriile de
pericol indicate in tabelul 3.1.1;

(b) ignorati ingredientele despre care se presupune cd nu prezintd toxicitate acutd (de exemplu:
apa, zahar);

(c)ignorati componentele daca datele disponibile provin de la testarea unei doze limita (la limita
superioara pentru categoria 4, in cazul caii corespunzatoare de expunere indicate la tabelul 3.1.1)
si nu prezintd toxicitate acuta.

Componentele care fac obiectul prezentei sectiuni sunt considerate a fi componente cu o estimare
cunoscutd a toxicitatii acute (ATE). A se vedea nota (b) la tabelul 3.1.1 si sectiunea 3.1.3.3 pentru
aplicarea adecvatd a datelor disponibile in ecuatia de mai jos, si sectiunea 3.1.3.6.2.3.

ATE a unui amestec se determind prin calculare pe baza valorilor ATE pentru toate ingredientele
relevante, conform formulei prezentate in continuare pentru toxicitate orald, dermica sau prin
inhalare:

100 o

ATEuy 4~ ATE;

unde:

Ci = concentratia ingredientului 1 ( % gr./gr. sau % vol./vol.) 1 =ingredientul individual de la
Ilan

n = numarul de ingrediente

ATE; = Estimarea toxicitatii acute pentru ingredientul i.

3.1.3.6.2. Clasificarea amestecurilor atunci cind nu sunt disponibile date pentru toate
substantele componente

3.1.3.6.2.1. In cazul in care nu este disponibili o ATE pentru un ingredient individual al unui
amestec, dar informatii disponibile, precum cele enumerate in continuare, pot furniza o valoare
de conversie derivatd precum cele prezentate in tabelul 3.1.2, se aplica formula de la sectiunea
3.1.3.6.1.

Aceasta include evaluarea:

(a)extrapoldrii intre estimdrile toxicitatii acute orale, dermice si prin inhalare ( Atunci cand
amestecurile confin componente care nu prezinta date privind toxicitatea acutd pentru fiecare
dintre caile de expunere, estimarile toxicitatii acute pot fi extrapolate pe baza datelor disponibile



st aplicate cailor specifice (a se vedea sectiunea 3.1.3.2). Cu toate acestea, o legislatie specifica
poate necesita efectuarea unui test pentru o anumitd cale. In aceste cazuri, clasificarea se
efectueaza pentru calea respectiva, pe baza cerintelor legale). O astfel de evaluare poate necesita
date farmacodinamice si farmacokinetice corespunzatoare;
(b) dovezilor privind efectele asupra oamenilor care indica efecte toxice, dar nu furnizeaza date
privind doza letala;
(c)dovezilor provenite din orice alte teste/evaluari ale toxicitagii disponibile cu privire la substanta
care indica efecte toxice acute dar nu furnizeaza in mod necesar date privind doza letald; sau
(d) datelor despre substante analoage foarte apropriate utilizand relatiile structura-activitate.

Aceastd abordare necesita in general informatii tehnice suplimentare substantiale si un expert foarte
bine pregatit si experimentat (avizul expertilor, a se vedea sectiunea 1.1.1) pentru a estima in
mod fiabil toxicitatea acutd. Dacad astfel de informatii nu sunt disponibile, treceti mai departe
la pct. 3.1.3.6.2.3.

3.1.3.6.2.2.1n eventualitatea in care un component pentru care nu existd niciun fel de informatii de
clasificare utilizabile este folosit intr-un amestec intr-o concentratie de > 1 %, se concluzioneaza
cd amestecului nu i poate fi atribuitd o estimare definitiva a toxicitatii acute. In aceasti situatie,
amestecul este clasificat exclusiv pe baza compo- nentelor cunoscute, iar pe eticheta si FDS se
adaugd mentiunea suplimentara: ,,x la sutd din amestec reprezintd un component/com- ponente cu
toxicitate acuta necunoscuta”, luand in considerare prevederile expuse in sectiunea 3.1.4.2.

3.1.3.6.2.3.Daca concentratia totala a ingredientului (ingredientelor) relevant(e) cu toxicitate acuta
necunoscuta este < 10 %, se utilizeaza formula prezentatd in sectiunea 3.1.3.6.1. Daca concentratia
totala a ingredientului (ingredientelor) relevant(e) cu toxicitate acutd necunoscuta este > 10 %,
atunci formula prezentata in sectiunea 3.1.3.6.1 va fi corectata pentru a fi ajustata la procentul din
ingredientul (ingredientele) necunoscut(e) dupa cum urmeaza:

100 — (> Cnecunoscut daca > 10 %) C;

ATEix £~ ATE;

Tabelul 3.1.2 Conversie din intervalul de valori ale toxicitatii acute obtinute experimental (sau
categorii de pericol de toxicitate acutd) in estimari ale pct. ui de toxicitate acutd, in vederea
utilizarii in formulele de clasificare a amestecurilor

Cai de expunere Categoria de clasificare | Estimarea convertita a pct. ui
sau estimarea obtinuta de toxi- citate acuta
experimental a intervalului (a se vedea Nota 1)
de toxicitate acuta
Orala 0 < categoria 1 <5 0,5
(mg/kg greutate 5 < categoria 2 < 50 5
corporald) 50 < categoria 3 < 300 100
300 < categoria 4 < 2 000 500
Dermica 0 < categoria 1 < 50 5
(mg/kg greutate 50 < categoria 2 < 200 50
corporald) 200 < categoria 3 < 1 000 300
1 000 < categoria 4 < 2 000 1100
Gaze 0 < categoria 1 < 100 10
(ppmV) 100 < categoria 2 < 500 100
500 < categoria 3 < 2 500 700
2 500 < categoria 4 < 20 000 |4 500
Vapori 0 < categoria 1 < 0,5 0,05
(mg/1) 0,5 < categoria 2 < 2,0 0,5




2,0 < categoria 3 < 10,0 3
10,0 < categoria 4 < 20,0 11
Praf/particule lichide| 0< categoria 1 < 0,05 0,005
pulverizate 0,05 < categoria 2 < 0,5 0,05
(mg/1) 0,5 < categoria 3 < 1,0 0,5
1,0 < categoria 4 < 5,0 1,5

Nota 1: Aceste valori sunt menite a fi utilizate In calcularea ATE in vederea clasificarii unui
amestec pe baza componentilor sai si nu reprezintd rezultate de test.

3.1.4.Comunicarea pericolelor

3.1.4.1.

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta

clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.1.3. Fara a se
aduce atingere pct. 100, se pot utiliza fraze de pericol combinate, in conformitate cu anexa nr. 3.

Tabelul 3.1.3 Elemente de etichetare pentru toxicitate acuta

Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Pictograme GHS
Cuvant de aver- tizare Pericol Pericol Pericol Atentie
Fraza de pericol: H300: Mortal in | H300: Mortal | H301: Toxic in | H302: Nociv in
— Orala caz de inghitire in caz de caz de inghitire | caz de inghitire
inghitire
— Dermica H310: Mortal in | H310: Mortal | H311: Toxic in| H312: Nociv
contact cu pielea | 1n contact cu contact cu in contact cu
pielea pielea pielea
— Inhalare H330: Mortal in | H330: Mortal | H331: Toxic in | H332: Nociv in
(a se vedeanota 1) caz de inhalare in caz de caz de inhalare | caz de inhalare
inhalare
Fraza de precautie P264 P270 P264 P270 P264 P270 P264 P270
Prevenire (orald)
Fraza de precautie P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 +P312
Interventie (orald) P321 P330 P321 P330 P321 P330 P330
Fraza de precautie P405 P405 P405
Depozitare (orald)
Fraza de precautie P501 P501 P501 P501
Eliminare (orald)
Fraza de precautie P262 P264 P270 | P262 P264 P270 P280 P280
Prevenire (dermica) P280 P280
Fraza de precautie P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352 P302 + P352
Interventie (dermica) P310 P321 P310 P321 P312 P321 P312 P321
P361 + P364+ P361 + P364 | P361 + P364 | P362 + P364
Fraza de precautie P405 P405 P405
Depozitare (dermicd)
Fraza de precautie P501 P501 P501 P501
Eliminare (dermicd)
Fraza de precautie P260 P271 P284 | P260 P271 P284|  P261 P271 P261 P271
Prevenire (inhalare)
Fraza de precautie P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340




Interventie (inhalare) P310 P320 P310 P320 P311 P321 P312

Fraza de precautie P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233
Depozitare (inhalare) P405 P405 P405

Fraza de precautie P501 P501 P501
Eliminare (inhalare)

Nota 1: Pe langa clasificarea in categoria toxicitatii prin inhalare, daca sunt disponibile date care
sa indice cd mecanismul toxicologic este corosiunea, substanta sau amestecul se eticheteaza, de
asemenea, ca filnd EUHO71: ,,coroziv pentru cdile respiratorii” — a se vedea instructiunile de la pct.
3.1.2.3.3. Pe langd pictograma cores- punzdtoare pentru toxicitate acutd, se poate adduga o
pictograma privind corozivitatea (utilizatd pentru corozivitatea pielii si a ochilor), impreuna cu
fraza ,,coroziv pentru cdile respiratorii”.

Nota 2: In eventualitatea in care un ingredient pentru care nu exista niciun fel informatii utilizabile
este folosit intr-un amestec la o concentratie de 1 % sau mai mare, amestecul se eticheteaza cu
mentiunea suplimentard cd ,,un procent x din amestec constd din ingredient(e) cu toxicitate
necunoscutd” — a se vedea instructiunile de la pct. 3.1.3.6.2.2.

3.1.4.2.  Frazele de pericol referitoare la toxicitatea acuta diferentiaza peri- colele in functie de
calea de expunere. Comunicarea clasificarii toxi- citatii acute ar trebui, de asemenea, sa reflecte
aceasta diferentiere. Daca o substantd sau un amestec este inclus(a) in clasificare pentru mai multe
cai de expunere, toate clasificarile relevante trebuie comu- nicate in fisa cu date de securitate, astfel
cum se specificd in Ordinul Ministrului cu privire la aprobarea Instructiunilor de completare a Fisei
cu date de securitate Nr. 189 din 15.11.2024, iar elementele de comunicare a pericolelor relevante
trebuie incluse pe eticheta, astfel cum se prevede in sectiunea 3.1.3.2. Daca este comunicata fraza
,»X % din amestec consta in ingredient(e) cu o toxicitate acuta necunoscuta”, astfel cum se prevede
in sectiunea 3.1.3.6.2.2, atunci, in informatiile furnizate in fisa cu date de securitate, ele pot fi, de
asemenea, diferentiate in functie de calea de expunere. De exemplu, ,,x % din amestec constd 1n
ingredient(e) cu o toxicitate acutd orala necunoscutd” si ,,x % din amestec consta in ingredient(e)
cu o toxicitate acuta dermica necunoscuta”.

3.2. Corodareal/iritarea pielii
3.2.1.Definitii si consideratii generale

3.2.1.1.  Corodarea pielii inseamna producerea de leziuni ireversibile ale pielii; si anume, necroza
vizibild care trece de epiderma si patrunde pana la derma, dupd expunerea la o substantd sau la un
amestec.

Iritarea pielii inseamna producerea de leziuni reversibile ale pielii dupa expunerea la o substanta
sau un amestec.

Intr-o abordare secventiala, se iau in considerare mai intai datele existente privind efectele asupra
oamenilor, apoi datele existente privind efectele asupra animalelor, apoi datele privind testele in
vitro si apoi alte surse de informatii. Clasificarea este efectuata in mod direct atunci cand datele
indeplinesc criteriile. In unele cazuri, clasificarea unei substante sau a unui amestec este facuta
pe baza fortei probatorii a datelor dintr-o anumiti etapa. In cadrul unei abordari bazate pe totalitatea
datelor probatorii, toate informatiile disponibile 1n legatura cu determinarea corodarii/iritarii pielii
sunt luate in considerare Tmpreuna, inclusiv rezultatele testelor in vitro adecvate validate, datele
relevante privind efectele asupra animalelor si datele privind efectele asupra oamenilor, cum ar fi
studiile epidemiologice si clinice, precum si studii de caz si observatii bine documentate (a se vedea
sectiunile 1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5 din partea 1 a anexei nr. 1).

3.2.2.Criterii de clasificare a substantelor

Substantele sunt clasificate Intr-una dintre urmatoarele douad categorii din aceastd clasa de
pericol:



(a)Categoria 1 (corodarea pielii)

Aceastd categorie este subdivizata in trei subcategorii (1A, 1B, 1C). Atunci cand nu existd date
suficiente pentru subclasificare, substantele corozive sunt clasificate in categoria 1. Atunci cand
exista date suficiente, substantele sunt clasificate intr-una dintre cele trei subcategorii 1A, 1B sau
1C (a se vedea tabelul 3.2.1).

(b) Categoria 2 (Iritarea pielii) (a se vedea tabelul 3.2.2).

3.2.2.1. Clasificarea pe baza datelor obtinute in urma testelor standard pe animale

3.2.2.1.1. Corodarea pielii

3.2.2.1.1.1. O substanta coroziva pentru piele este o substantd care produce distrugerea tesutului
cutanat, si anume, necroza vizibila care trece de epidermd si patrunde pand la derma, la cel
putin un animal testat, Tn urma unei expuneri cu durata de pana la patru ore.

3.2.2.1.1.2. Atunci cand nu exista date suficiente pentru subclasificare, substantele corozive sunt
clasificate in categoria 1.

Atunci cand exista date suficiente, substantele sunt clasificate intr- una dintre cele trei subcategorii
1A, 1B sau 1C, in conformitate cu criteriile din tabelul 3.2.1.

3.2.2.1.1.3. Trei subcategorii sunt prevazute in cadrul categoriei de corozivitate: subcategoria 1A
— atunci cand se inregistreaza reactii corozive in urma unei expuneri de pana la trei minute si a unei
perioade de observatie de pana la o ord; subcategoria 1B — atunci cand se inregistreaza reactii
corozive in urma unei expuneri cuprinse intre cel putin trei minute si o ora si a unei perioade de
observatie de pana la 14 zile; si subcategoria 1C — atunci cand se inregistreaza reactii corozive in
urma unor expuneri mai mari de o ord si de cel mult patru ore si a unei perioade de observatie
de pana la 14 zile.

Tabelul 3.2.1 Categoria si subcategoriile privind corodarea pielii

Categorie Criterii
Categoria 1 Distrugerea tesutului cutanat, si anume, necroza vizibila care trece de
) epidermad si patrunde pand la dermd, la cel pufin un animal testat, in

urma unei expuneri< 4 h

Subcategoria Reactii corozive la cel pufin un animal in urma unei expuneri < 3 min in
1A timpul unei perioade de observatie < 1 h
Subcategoria Reactii corozive la cel putin un animal In urma unei expuneri > 3 min si <
1B 1 h si aunei perioade de observatie < 14 zile
Subcategoria Reactii corozive la cel putin un animal in urma unor expuneri > 1 hsi < 4
1C h si a unei perioade de observatie < 14 zile

(1) A se vedea conditiile de utilizare a categoriei 1 din paragraful (a) al sectiunii 3.2.2.

3.2.2.1.1.4. Utilizarea datelor privind efectele asupra oamenilor este discutata in sectiunile
3.2.1.2 si 3.2.2.2, precum si in sectiunile 1.1.1.3,1.1.1.4 si 1.1.1.5.

3.2.2.1.2. Iritarea pielii

3.2.2.1.2.1. O substanta este iritanta pentru piele atunci cand produce leziuni reversibile ale pielii
in urma aplicdrii sale timp de pana la patru ore. Criteriul major pentru categoria privind iritarea
este ca cel putin doua din trei animale testate sa prezinte un punctaj mediu > 2.3 si < 4,0.
3.2.2.1.2.2. O singurd categorie privind iritarea (categoria 2) este prezentatd in tabelul 3.2.2,
utilizand rezultatele testarii pe animale.

3.2.2.1.2.3. Reversibilitatea leziunilor pielii este, de asemenea, luata in considerare la evaluarea
reactiilor iritante. Dacd inflamatia persista pana la starsitul perioadei de observatie la doud sau mai
multe animale testate, luand in considerare alopecia (zona limitatd), hipercheratoza, hiperplazia si
descuamarea, atunci se va considera ca materialul este iritant.

3.2.2.1.2.4. Reactiile iritante la animale 1n cadrul unui test pot varia, ca si in cazul corodarii. Un
criteriu separat pentru iritare se refera la cazurile in care exista o reactie iritanta semnificativa, dar



inferioara cerintelor privind punctajul mediu pentru un test pozitiv. De exemplu, un material de test
poate fi clasificat ca iritant daca cel putin unul din trei animale testate prezintd un punctaj mediu
foarte ridicat pe parcursul studiului, inclusiv leziuni care persista la sfarsitul unei perioade de
observatie care dureazd in mod normal 14 zile. Alte reactii ar putea sa corespunda, de asemenea,
acestui criteriu. Totusi, trebuie sd se constate ca reactiile sunt rezultatul unei expuneri chimice.

Tabelul 3.2.2 Categorie privind iritarea pielii (1)

Categorie Criterii

1. Scor mediu de > 2,3 si < 4,0 pentru formarea eritemului/escarei sau pentru
formarea edemului la cel putin doud din trei animale testate, rezultat din
punctajele acordate la 24, 48 si 72 de ore dupa indepartarea plasturelui sau, daca
reactiile sunt intarziate, din punctajele obfinute in trei zile consecutive de la
debutul reactiilor pielii; sau

Iritare

(Categoria 2) 2. Inflamatie care persista pana la sfarsitul perioadei normale de observatie de 14

zile la cel putin doud animale, in special avand in vedere alopecia (zona limitata),
hipercheratoza, hiperplazia si descuamarea; sau

3. In unele cazuri in care exista o variabilitate pronuntata a reactiei de la un animal
la altul, efecte pozitive foarte clar definite in urma expunerii chimice a unui singur

animal, dar inferioare cerintelor de mai sus.

(1) Criteriile de punctare sunt cele stabilite In metodele de testare aprobate de Guvern.

3.2.2.1.2.5. Utilizarea datelor privind efectele asupra oamenilor este discutatd In sectiunile
3.2.1.2 51 3.2.2.2, precum si in sectiunile 1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5.

3.2.2.2. Clasificarea pe baza abordarii secventiale

3.2.2.2.1. Vafiluatd in considerare efectuarea evaluarii informatiilor initiale pe baza unei abordari
secventiale, acolo unde este cazul, recunoscand faptul ca nu toate elementele ar putea fi relevante.

3.2.2.2.2. Mai intai trebuie sa fie evaluate datele existente privind oamenii si animalele, inclusiv
datele rezultate in urma unei expuneri unice sau a unei expuneri repetate, deoarece ele ofera
informatii relevante Tn mod direct in ceea ce priveste efectele asupra pielii.

3.2.2.2.3. Pot fi folosite date privind toxicitatea cutanata acutd pentru clasi- ficare. Dacd o substanta
este extrem de toxicd pe cale dermicd, ea nu poate fi testatd pentru corodarea/iritarea pielii
deoarece cantitatea de substantd de test care trebuie aplicatd depaseste in mod considerabil doza
toxicd si, In consecintd, are ca rezultat moartea animalelor. Atunci cand in cadrul studiilor de
toxicitate acutd se observa corodarea/iritarea pielii, iar efectele continud si fie observate pana se
ajunge la doza limita, aceste date pot fi utilizate pentru clasificare, cu conditia ca dilutiile utilizate
si speciile testate s fie echivalente. Substantele solide (pulberi) pot deveni corozive sau iritante la
umezire sau in contact cu pielea umeda ori cu membrane mucoase.

3.2.2.2.4. Alternativele in vitro care au fost validate si acceptate sunt utilizate pentru luarea
deciziilor de clasificare.

3.2.2.2.5. De asemenea, extreme ale pH-ului precum <2 si > 11,5 pot sd indice potentialul de a
provoca efecte asupra pielii, in special atunci cand sunt asociate cu o rezerva acida/alcalina
semnificativa (capacitatea de tamponare). In general, este de asteptat ca aceste substante sa produci
efecte semnificative asupra pielii. In absenta altor informatii, o substanta este considerati ca fiind
corozivd pentru piele (corodarea pielii, categoria 1) dacd are un pH < 2 sauun pH >11,5. Cu
toate acestea, daca analiza rezervei acide/ alcaline sugereaza ca este posibil ca substanta sa nu fie
coroziva in ciuda valorii scazute sau ridicate a pH-ului, acest fapt trebuie sa fie confirmat de alte



date, preferabil de date obtinute prin utilizarea unui test in vitro adecvat si validat.

3.2.2.2.6. In unele cazuri, pentru luarea deciziilor privind clasificarea, pot fi disponibile informatii
suficiente prin studiul substantelor Inrudite structural.

3.2.2.2.7. Abordarea secventiald ofera orientari privind modul de organizare a informatiilor
existente despre o substanta si privind modul de adoptare a unei decizii pe baza fortei probatorii a
datelor in legatura cu evaluarea si clasificarea pericolelor. Desi pot fi dobandite informatii din
evaluarea parametrilor individuali de la un singur nivel (a se vedea sectiunea 3.2.2.2.1), trebuie sa
fie luate 1n considerare toate informatiile existente, pentru a se ajunge la o apreciere globala. Acest
lucru se aplica in special atunci cand exista informatii contradictorii privind anumiti parametri.

3.2.3. Criterii de clasificare a amestecurilor

3.2.3.1. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec
3.2.3.1.1. Amestecul se clasificd utilizand criteriile pentru substante si ludnd in considerare
abordarea secventiala pentru evaluarea datelor privind aceasta clasa de pericol.

3.2.3.1.2. Atunci cand iau 1n considerare testarea unui amestec, persoanele responsabile de
clasificare sunt incurajate sa utilizeze o abordare secventiald bazatd pe forta probatorie a datelor,
asa cum este aceasta prevazutd in cadrul criteriilor pentru clasificarea substantelor in ceea ce
priveste corodarea si iritarea pielii (sectiunile 3.2.1.2 si 3.2.2.2), in scopul asigurdrii unei
clasificari exacte, precum si pentru a se evita testarea inutil a animalelor. In absenta altor informatii,
un amestec este considerat ca fiind coroziv pentru piele (corodarea pielii, categoria 1) daca are un
pH <2 sauun pH > 11,5. Cu toate acestea, daca analiza rezervei acide/alcaline sugereaza ca este
posibil ca amestecul sa nu fie coroziv in ciuda valorii scazute sau ridicate a pH-ului, acest lucru
trebuie sa fie confirmat de alte date, preferabil de date obtinute prin utilizarea unui test in vitro
adecvat si validat.

3.2.3.2. Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul amestec:
principii de corelare

3.2.3.2.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a se determina potentialul sdu
de corodare/iritare a pielii, dar existd suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la
amestecuri similare testate pentru a caracteriza in mod adecvat pericolele prezentate de amestec,
aceste date se utilizeaza in conformitate cu regulile de corelare prezentate in sectiunea 1.1.3.

3.2.3.3. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru toate ingredientele sau
doar pentru unele ingrediente ale amestecului

3.2.3.3.1. Pentru a face uz de toate datele disponibile in scopul clasificarii pericolelor de
corodare/iritare a pielii prezentate de amestecuri, s-a facut urmdtoarea presupunere, care este
aplicata acolo unde este cazul in abordarea secventiala:

»Ingredientele relevante” ale unui amestec sunt cele prezente in concentratii > 1 % (gr./gr., pentru
solide, lichide, praf, particule lichide pulverizate si vapori si vol./vol. pentru gaze), cu exceptia
cazului in care existd prezumtia (de exemplu, in cazul ingredientelor corozive pentru piele) ca un
ingredient prezent intr-o concentratie mai mica de 1 % poate fi totusi relevant pentru clasi- ficarea
amestecului in ceea ce priveste corodarea/iritarea pielii.

3.2.3.3.2. In general, abordarea clasificarii amestecurilor ca fiind corozive sau iritante pentru piele
atunci cand sunt disponibile date despre ingrediente, dar nu despre amestec ca Intreg, se bazeaza pe
teoria aditi- vitatii, fiecare ingredient coroziv pentru piele sau iritant pentru piele, contribuind la
proprietatile corozive sau iritante pentru piele de ansamblu ale amestecului in mod proportional cu
potenta si concen- tratia sa. Un factor de ponderare de 10 este utilizat pentru ingre- dientele corozive
pentru piele atunci cand acestea sunt prezente la o concentratie sub limita de concentratie generica
pentru clasificarea in categoria 1, dar sunt la o concentratie care va contribui la clasificarea
amestecului ca iritant pentru piele. Amestecul este clasificat ca fiind coroziv sau iritant pentru piele
atunci cand suma concentratiilor unor astfel de ingrediente depdseste limita de concentratie.

3.2.3.3.3. Tabelul 3.2.3 furnizeaza limitele de concentratie generice care trebuie utilizate pentru



a stabili daca amestecul este considerat a fi coroziv sau iritant pentru piele.

3.2.3.3.4.1. O atentie deosebita trebuie acordata atunci cand se face clasificarea anumitor tipuri
de amestecuri care contin substante precum acizi si baze, saruri anorganice, aldehide, fenoli si
surfactanti. Abordarea explicata la sectiunile 3.2.3.3.1 si 3.2.3.3.2 poate sa nu fie aplicabila, dat
fiind faptul ca multe dintre aceste substante sunt corozive sau iritante pentru piele la concentratii
< 1%.

3.2.3.3.4.2. Pentru amestecurile care contin acizi sau baze puternice, pH-ul trebuie utilizat drept
criteriu de clasificare (a se vedea sectiunea 3.2.3.1.2) deoarece pH-ul este un indicator mai bun
privind corodarea pielii decat limitele de concentratie din tabelul 3.2.3.

3.2.3.3.43. Un amestec care contine ingrediente corozive sau iritante pentru piele si care nu poate
fi clasificat pe baza abordarii bazate pe aditivitate (tabelul 3.2.3) din cauza unor caracteristici
chimice care fac aceastd abordare impracticabila, se clasifica In categoria

Corodarea pielii Categoria 1 dacd contine > 1 % dintr-un ingredient clasificat in categoria
Corodarea pielii sau in categoria Iritarea pielii Categoria 2 dacd contine > 3 % dintr- un ingredient
iritant pentru piele. Clasificarea amestecurilor care confin ingrediente pentru care abordarea din
tabelul 3.2.3 nu este aplicabila este rezumata in tabelul 3.2.4.

3.2.3.3.5. Ocazional, date fiabile pot indica faptul ca pericolul de corodare/ iritare a pielii prezentat
de un ingredient nu va fi evident daca acesta este prezent la un nivel egal cu sau peste limitele de
concen- traie generice mentionate in tabelele 3.2.3 si 3.2.4 din sectiunea

3.2.3.3.6. In aceste cazuri, amestecul se clasificd in conformitate cu datele respective (a se vedea
si articolele 10 si 11). In alte cazuri, atunci cand se preconizeazi ci pericolul de corodare/iritare a
pielii prezentat de un ingredient nu este evident atunci cand acesta este prezent la un nivel egal sau
peste limitele de concentratie generice mentionate in tabelele 3.2.3 si 3.2.4, trebuie luata in
considerare testarea amestecului. in aceste cazuri, se va aplica o abordare secventiala bazati pe forta
probatorie a datelor, astfel cum este aceasta descrisd in sectiunea 3.2.2.2.

3.2.3.3.6. Daca exista date care indica faptul c¢a unul sau mai multe ingre- diente sunt corozive
sau iritante pentru piele la o concentratie de < 1 % (corozive pentru piele) sau de < 3 %
(iritante pentru piele), amestecul este clasificat corespunzator.

Tabelul 3.2.3 Limite de concentratie generice ale ingredientelor clasificate n categoria ,,corodarea
pielii” (Categoria 1, 1A, 1B sau 1C) sau in categoria ,,iritarea pielii” (Categoria 2) care determina
clasi- ficarea unui amestec in categoria ,,corodarea pielii”/, iritarea pielii” atunci cand se aplica
abordarea bazatd pe aditivitate

Suma ingredientelor clasificate Concentratia care determind clasificarea amestecului
in: in:
Corodarea pielii Iritarea pielii
Categoria 1 (a se vedea Categoria 2

nota de mai jos)

Corodarea pielii subcategoria

1A, 1B, 1C sau categoria 1 > 5% > 1% dar < 5%
Iritarea pielii Categoria 2 >10%

(10 x Corodarea pielii

Subcategoria 1A, 1B, 1C sau >10%

Categoria 1) + Iritarea pielii
Categoria 2

Nota: Suma tuturor ingredientelor unui amestec clasificate in categoria ,,Corodarea pielii” subcategoria
1A, 1B sau IC trebuie sa fie pentru fiecare > 5 % pentru ca amestecul si fie clasificat in categoria
,Corodarea pielii” subcategoria 1A, 1B sau 1C. Daca suma ingredientelor clasificate in categoria
»Corodarea pielii” subcategoria 1A este < 5 %, dar suma ingredientelor clasificate in categoria




»Corodarea pielii” subcategoria 1A + 1B este>5 %, amestecul va fi clasificat in categoria ,,Corodarea
pielii” subcategoria 1B. In mod similar, dacid suma ingredientelor clasi- ficate in categoria ,,Corodarea
pielii” subcategoria 1A + 1B este< 5%, dar suma ingredientelor clasificate in subcategoria 1A +
1B + 1C este > 5 %, amestecul va fi clasificat in categoria ,,Corodarea pielii” subcategoria 1C. In cazul in
care cel putin un ingredient relevant al unui amestec este clasificat in categoria 1 fard o subcategorie,
amestecul va fi clasificat in categoria 1 fard o subcategorie daca suma tuturor ingredientelor corozive pentru
piele este > 5 %.

Tabelul 3.2.4 Limite de concentratie generice ale ingredientelor care determind clasificarea
unui amestec in categoria ,,corodarea pielii”/,,iritarea pielii” atunci cand nu se aplicd abordarea
bazatd pe aditivitate

Ingredient: Concentratie: Amestec clasificat ca:
Acid cu pH < 2 > 1% Corodarea pielii Categoria 1
Baza cu pH > 11,5 > 1% Corodarea pielii Categoria 1

Alte ingrediente corozive pentru

piele (subcategoriile 1A, 1B, 1C| > 1% Corodarea pielii Categoria 1
sau categoria 1)

Alte ingrediente iritante pentru piele

(categoria 2), inclusiv acizi sibaze | >3 % Iritarea pielii Categoria 2

3.2.4.Comunicarea pericolelor

3.2.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.2.5.

Tabelul 3.2.5 Elemente de etichetare pentru corodarea/iritarea pielii
Subcategoriile 1A/1B/ 1C

Clasificare si categoria | Categoria 2
Pictograme
GHS
Cuvant de avertizare Pericol Atentie
H314: Provoaca arsuri | H315: Provoaca iritarea
Fraza de pericol grave ale pielii si lezarea | pielii
ochilor
Fraza  de precautie | P260 P264 P280 P264 P280
Prevenire

P301 + P330+ P331
P303 + P361+ P353

Frazd de precautie P363 P3O% ?:FZ f3 52
Interventie P304II) ;1 (1)’340 P332 4 P313
P32] P362 + P364

P305 + P351 + P338

Fraza de precautie
Depozitare P405

Fraza de precautie P501




‘ Eliminare |

3.3. Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor
3.3.1.Definitii si consideratii generale

3.3.1.1. Lezarea grava a ochilor inseamna producerea de leziuni tisulare la ochi sau deteriorarea
fizica grava a vederii, care nu este complet reversibild, care apare dupa expunerea ochiului la o
substanta sau la un amestec.

Iritarea ochilor inseamna producerea de modificari in ochi, care sunt complet reversibile, care apar
dupa expunerea ochilor la o substantd sau la un amestec.

3.3.1.2. Intr-o abordare secventiala, se iau in considerare mai intdi datele existente privind
efectele asupra oamenilor, apoi datele existente privind efectele asupra animalelor, apoi datele
privind testele in vitro si apoi alte surse de informatii. Clasificarea este efectuatd Tn mod direct
atunci cand datele indeplinesc criteriile. In alte cazuri, clasificarea unei substante sau a unui amestec
este realizata pe baza fortei probatorii a datelor de la un anumit nivel. In cadrul unei abordari bazate
pe totalitatea datelor probatorii, toate informatiile disponibile in legaturd cu determinarea lezarii
grave/iritdrii ochilor sunt luate in considerare impreund, inclusiv rezultatele testelor in vitro
adecvate si validate, datele relevante privind efectele asupra animalelor si privind efectele asupra
oamenilor, cum ar fi studiile epidemiologice si clinice, precum si studii de caz si observatii bine
documentate (a se vedea sectiunea 1.1.1.3 din partea I a anexei I).

3.3.2.Criterii de clasificare a substantelor

Substantele sunt clasificate intr-una din categoriile din aceastd clasd de pericol, In categoria 1
(Lezarea grava a ochilor) sau in categoria 2 (Iritarea ochilor), dupa cum urmeaza:

(a)Categoria 1 (Lezarea grava a ochilor):
substante care au potentialul de a provoca leziuni grave ale ochilor (a se vedea tabelul 3.3.1).
(b) Categoria 2 (Iritarea ochilor):

substante care au potentialul de a provoca iritarea reversibild a ochilor (a se vedea tabelul 3.3.2).

3.3.2.1.  Clasificarea pe baza datelor obtinute in urma testelor standard pe animale

3.3.2.1.1. Lezarea grava a ochilor ( Categoria 1)

3.3.2.1.1.1. O singura categorie de pericol (Categoria 1) este utilizatd pentru substantele care au
potentialul de a produce o lezare grava a ochilor. Aceasta categorie de pericol include drept
criterii obser- vatiile enumerate in tabelul 3.3.1. Aceste observatii includ animale cu leziuni de
gradul 4 ale corneei si cu alte reactii severe (de exemplu, distrugerea corneei) observate in orice
moment pe durata testului, precum si cu opacitate persistenta a corneei, decolorarea corneei cauzata
de o vopsea, lipire, panus si interferentd cu functia irisului sau alte efecte care deterioreaza vederea.
In acest context, sunt considerate leziuni persistente acele leziuni care nu sunt complet reversibile
intr-o perioada de observatie normald de 21 de zile.

Clasificarea in categoria de pericol 1 cuprinde, de asemenea, substantele care indeplinesc criteriile
privind opacitatea corneei > 3 sau inflamarea irisului > 1,5 la cel putin doua din trei animale testate,
dat fiind ca astfel de leziuni serioase nu sunt de obicei reversibile intr-o perioadd de observatie
de 21 de zile.

3.3.2.1.1.2. Utilizarea datelor privind efectele asupra oamenilor este discutatd in sectiunea
3.3.2.2, precum si in sectiunile 1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5.

Tabelul 3.3.1 Lezarea grava a ochilor (1)

\ Categorie \ Criterii




O substanta care produce:

(a) la cel putin un animal, efecte asupra corneei, irisului sau conjunctivei care
nu se preco- nizeaza a fi reversibile sau care nu au fost complet reversibile
Categoria 1 intr-o perioada de observatie normala de 21 de zile; si/sau

(b) la cel putin doua din trei animale testate, un raspuns pozitiv de:

(1) opacitate corneand > 3; si/sau

(i1) inflamare a irisului > 1,5;

calculat ca media punctajelor obtinute la 24, 48 si 72 de ore de la instilarea
materialului de testare.

(1) Criteriile de punctare sunt cele stabilite in metodele de testare aprobate de Guvern.

3.3.2.1.2. Iritarea ochilor (Categoria 2)
3.3.2.1.2.1. Substantele care au potentialul de a induce o iritare reversibilda a ochilor sunt
clasificate in categoria 2 (iritarea ochilor).

3.3.2.1.2.2.  Pentru acele substante in cazul carora exista o variabilitate pronuntata a raspunsurilor
la animale, aceste informatii sunt luate in considerare la stabilirea clasificarii.

3.3.2.1.2.3. Utilizarea datelor privind efectele asupra oamenilor este discutata in sectiunea
3.3.2.2, precum si 1n sectiunile 1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5.

Tabelul 3.3.2 Iritarea ochilor (1)

Categorie Criterii

Substante care produc la cel putin doua din trei animale testate un raspuns
pozitiv de:

Categoria 2 | (a) opacitate corneana > 1; si/sau

(b) inflamare a irisului > 1; si/sau

(c) 1nrosire a conjunctivei > 2; si/sau

(d) edem al conjunctivei (chemozis) > 2 calculat ca media punctajelor obtinute
la 24, 48 si 72 de ore de la instilarea materialului de testare si care este complet
reversibil intr-o perioada de observatie normald de 21 de zile.

(1) Criteriile de punctare sunt cele stabilite in metodele de testare aprobate de Guvern.

3.3.2.2.  Clasificarea pe baza abordarii secventiale

3.3.2.2.1. Va fi luata in considerare efectuarea evaludrii informatiilor initiale pe baza abordarii
secventiale, acolo unde este cazul, recunoscand faptul cad este posibil ca nu toate elementele sa
fie relevante.

3.3.2.2.2. Mai intai trebuie sd fie evaluate datele existente privind oamenii si animalele, deoarece
ele ofera informatii relevante in mod direct in ceea ce priveste efectele asupra ochilor. Posibila
corodare a pielii trebuie evaluatd inainte de luarea in considerare a testdrii privind lezarea
gravd/iritarea ochilor pentru a se evita testarea privind efectele locale asupra ochilor cu substante
corozive pentru piele. Se considera cd substantele corozive pentru piele provoacd si lezarea grava
a ochilor (categoria 1), in timp ce substantele iritante pentru piele pot fi considerate ca
provocand iritarea ochilor (categoria 2).

3.3.2.2.3. Alternativele in vitro care au fost validate si acceptate sunt utilizate pentru luarea
deciziilor de clasificare.

3.3.2.2.4. De asemenea, extreme ale pH-ului precum < 2 si > 11,5 pot indica leziuni grave ale
ochilor, 1n special atunci cand sunt asociate cu o rezerva acidd/alcalind importanta (capacitate de
tamponare). In general, este de asteptat ca aceste substante sa produci efecte semnificative asupra
ochilor. In absenta altor informatii, se considerd ci o substanti provoaci lezarea grava a ochilor




(categoria 1) daca are un pH < 2 sau > 11,5. Cu toate acestea, daca analiza rezervei acide/alcaline
sugereaza ca este posibil ca substanta sa nu provoace lezarea grava a ochilor in ciuda valorii scazute
sau ridicate a pH-ului, acest lucru trebuie sa fie confirmat de alte date, preferabil de date obtinute
prin utilizarea unui test in vitro adecvat si validat.

3.3.2.2.5. In unele cazuri, pentru luarea deciziilor privind clasificarea, pot fi disponibile informatii
suficiente prin studiul substantelor inrudite structural.

3.3.2.2.6. Abordarea secventialda ofera orientari privind modul de organizare a informatiilor
existente si de adoptare a unei decizii pe baza fortei probatorii a datelor in legatura cu evaluarea si
clasificarea perico- lelor. Testarea pe animale cu substante corozive va fi evitata pe cat posibil. Desi
pot fi dobandite informatii din evaluarea parametrilor individuali de la un singur nivel (a se vedea
sectiunea 3.3.2.1.1), trebuie sa fie luate in considerare toate informatiile existente, pentru a se ajunge
la o apreciere globala. Acest lucru se aplica in special atunci cand existd informatii contradictorii
privind anumiti parametri.

3.3.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

3.3.3.1. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec
3.3.3.1.1. Amestecul se clasifica utilizdnd criteriile pentru substante si ludnd in considerare
abordarea secventiald pentru evaluarea datelor privind aceasta clasa de pericol.

3.3.3.1.2. Atunci cand iau 1n considerare testarea amestecului, persoanele responsabile de
clasificare sunt incurajate sd utilizeze o abordare secventiald bazatd pe forta probatorie a datelor,
asa cum este aceasta prevazutd in criteriile pentru clasificarea substantelor in ceea ce priveste
corodarea pielii si lezarea grava a ochilor/ iritarea ochilor, pentru a asigura realizarea unei
clasificari exacte, precum si pentru a se evita testarea inutild pe animale. In absenta altor informatii,
se considerd ca un amestec provoacd lezarea grava a ochilor (categoria 1) daca are un pH < 2
sau > 11,5. Cu toate acestea, daca analiza rezervei acide/alcaline sugereaza cd este posibil ca
amestecul sa nu provoace lezarea gravd a ochilor in ciuda valorii scazute sau ridicate a pH-
ului, acest lucru trebuie sa fie confirmat de alte date, preferabil de date obtinute prin utilizarea
unui test in vitro adecvat si validat.

3.3.3.2.  Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul amestec:
principii de corelare

3.3.3.2.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina corozivitatea
asupra pielii sau potentialul de a provoca lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, dar existd
suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la amestecuri similare testate pentru a
caracteriza in mod adecvat pericolele prezentate de amestec, aceste date se utilizeaza in
conformitate cu regulile de corelare prezentate in sectiunea 1.1.3.

3.3.3.3.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru toate ingredientele
sau doar pentru unele ingrediente ale ames- tecului

3.3.3.3.1. Pentru a face uz de toate datele disponibile in scopul clasificarii proprietatilor
amestecurilor de a produce lezarea grava a ochilor/ iritarea ochilor, s-a facut urmatoarea
presupunere, care este aplicatd acolo unde este cazul in abordarea secventiala:

»Ingredientele relevante” ale unui amestec sunt cele prezente in concentratii > 1 % (gr./gr., pentru
solide, lichide, praf, particule lichide pulverizate si vapori, respectiv vol./vol. pentru gaze), cu
exceptia cazului In care existd prezumtia (de exemplu, in cazul ingredientelor corozive pentru
piele) cd un ingredient prezent Intr-o concentratie mai mica de 1 % poate fi totusi relevant
pentru clasificarea amestecului in ceea ce priveste lezarea grava/ iritarea ochilor.

3.3.3.3.2. In general, abordarea clasificirii amestecurilor ca provocand lezarea gravi a
ochilor/iritarea ochilor atunci cand sunt disponibile date despre ingrediente, dar nu despre amestec
ca intreg, se bazeaza pe teoria aditivitatii, fiecare ingredient coroziv pentru piele sau care provoaca
lezarea grava/iritarea ochilor contribuind la proprietatile de lezare grava/iritare a ochilor de
ansamblu ale amestecului Tn mod proportional cu potenta si concentratia sa. Un factor de
ponderare de 10 este utilizat pentru ingredientele corozive pentru piele sau care provoaca lezarea
grava a ochilor atunci cand acestea sunt prezente la o concentratie sub limita de concentratie
generica pentru clasificarea in categoria 1, dar sunt la o concentratie care va contribui la clasificarea



amestecului ca iritant pentru ochi. Amestecul este clasificat ca provocand lezarea grava a ochilor
sau iritarea ochilor dacd suma concentratiilor unor astfel de ingrediente depaseste limita de
concentratie.

3.3.3.3.3. Tabelul 3.3.3 furnizeaza limitele de concentratie generice care trebuie sa fie utilizate
pentru a determina dacd un amestec trebuie clasificat ca provocand lezarea grava a ochilor sau
iritarea ochilor.

3.3.3.3.4.1. O atentie deosebita trebuie acordata atunci cand se face clasificarea anumitor tipuri
de amestecuri care contin substante precum acizi si baze, saruri anorganice, aldehide, fenoli si
surfactanti. Abordarea explicata la sectiunile 3.3.3.3.1 si 3.3.3.3.2 ar putea sa nu fie aplicabild, dat
fiind faptul cd multe dintre aceste substante provoaca lezarea gravad/iritarea ochilor la
concentratii < 1 %.

3.3.3.3.4.2. Pentru amestecurile care contin acizi sau baze puternice, pH-ul trebuie utilizat drept
criteriu de clasificare (a se vedea sectiunea 3.3.3.1.2) deoarece pH-ul va constitui un indicator mai
bun al leziunilor grave ale ochilor (sub rezerva ludrii in considerare a rezervei acide/alcaline) decat
limitele de concentratie generice din tabelul 3.3.3.

3.3.3.3.43. Un amestec care confine ingrediente corozive pentru piele sau provocand lezarea
gravd/iritarea ochilor care nu pot fi clasificate conform abordarii bazate pe aditivitate (tabelul 3.3.3)
datorita unor caracteristici chimice care fac o astfel de abordare impracticabila va fi clasificat in
Lezarea grava a ochilor (Categoria 1) atunci cand contine intr-o proportie > 1 % un ingredient
coroziv pentru piele sau care provoaca lezarea grava a ochilor si in Iritarea ochilor (Categoria 2)
atunci cand contine intr-o proporie > 3 % un ingredient iritant pentru ochi. Clasificarea

amestecurilor care contin ingrediente pentru care abordarea din tabelul 3.3.3 nu este aplicabila
este rezumatd in tabelul 3.3.4.

3.3.3.3.5. Ocazional, date fiabile pot indica faptul ca efectele de lezare gravd/ iritare a ochilor ale
unui ingredient nu vor fi evidente atunci cand acesta este prezent la un nivel echivalent sau superior
limitelor de concentratie generice mentionate in tabelele 3.3.3 si 3.3.4 din sectiunea 3.3.3.3.6. In
aceste cazuri, amestecul se clasifica in conformitate cu datele respective (a se vedea de asemenea
articolele 10 si 11). In alte cazuri, atunci cand este de asteptat ca pericolele de corodare/iritare a
pielii sau efectele de lezare grava a ochilor/iritare a ochilor ale unui ingredient sa nu fie evidente
atunci cand acesta este prezent la un nivel echivalent sau superior limitelor de concentratie
generice mentionate in tabelele 3.3.3 s13.3.4, se ia In

considerare testarea amestecului. In aceste cazuri, va fi aplicatd abordarea secventiald bazata pe
forta probatorie a datelor.

3.3.3.3.6. Daca exista date care aratd ca unul sau mai multe ingrediente pot fi corozive pentru piele
sau pot provoca lezarea grava/iritarea ochilor la o concentratie < 1 % (corozive pentru piele sau
provocand lezarea grava a ochilor) sau < 3 % (iritante pentru ochi), amestecul va fi clasificat
in consecinta.

Tabelul 3.3. Limite de concentratie generice ale ingredientelor clasificate in categoria ,,corodarea
pielii” (Categoria 1, 1A, 1B sau 1C) si/sau in categoria ,lezarea grava a ochilor” (Categoria
1) sau ,iritarea ochilor” (Categoria 2) care determind clasificarea unui amestec in categoria
»lezarea grava a ochilor’/,,iritarea ochilor” atunci cand se aplica abordarea bazata pe aditivitate



Suma ingredientelor | Concentratia care determina clasificarea ames-

clasificate ca provocand: tecului ca provocand:
Lezarea grava a ochilor Iritarea ochilor
Categoria 1 Categoria 2

Corodarea pielii
Subcategoria 1A, 1B, 1ICsau | >3 %
Categoria 1 + Lezarea grava

1% dar < 3%

v

a ochilor (Categoria 1) (?)
Iritarea  ochilor ( Categoria

2) > 10 %
10 x  [Corodarea pielii
Subcategoria 1A, 1B, 1C sau
Corodarea pielii Categoria 1 >10%

+ Lezarea grava a ochilor
(Categoria 1)]
+ Iritarea ochilor (Categoria
2)
(@) In cazul in care un ingredient este clasificat atit in categoria ,,Corodarea pielii”
subcategoria 1A, 1B, 1C sau categoria 1, cat si in categoria
»Lezarea grava a ochilor” (Categoria 1), concentratia acestuia este luatd in considerare o
singurd data in calcule.

Tabelul 3.3.4 Limite de concentratie generice ale ingredientelor care determind clasificarea
unui amestec in categoria ,lezarea grava a ochilor” (Categoria 1) sau ,,iritarea ochilor” (Categoria
2) atunci cand nu se aplicd abordarea bazatd pe aditivitate

Ingredient Concentratie Amestec clasificat ca:

Acid cu pH < 2 > 1% Lezarea grava a ochilor (Categoria 1)

Baza cu pH > 11,5 > 1% Lezarea grava a ochilor (Categoria 1)

Alt ingredient clasificat 1n

categoria > 1% Lezarea grava a ochilor (Categoria 1)

,corodarea pielii”

(subcategoria 1A, 1B, 1C sau

categoria 1) sau in

categoria

lezarea gravda a ochilor”

(categoria 1)
Alt ingredient clasificat in> 3 % Iritarea ochilor (Categoria 2)
categoria

Hiritarea  ochilor”

(Categoria 2)

3.3.4.Comunicarea pericolelor

3.3.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.3.5.

Tabelul 3.3.5Elemente de etichetare pentru lezarea grava/iritarea ochilor (1)

Clasificare Categoria 1 Categoria 2




Pictograme GHS

Cuvant de avertizare Pericol Atentie

Fraza de pericol H318: Provoaca leziuni | H319: Provoaca o iritare
oculare grave grava a ochilor

Fraza de precautie | P280 P264 P280

Prevenire

Fraza de precautie | P305 + P351 + P338 | P305+P351+P338P337 +

Interventie P310 P313

Fraza de precautie

Depozitare

Fraza de precautie

Eliminare

(DIn cazul in care o substantd chimicd este clasificatd In categoria

,corodarea pielii” subcategoria 1A, 1B, 1C sau in categoria 1, etichetarea privind lezarea
grava/iritarea ochilor poate fi omisa, intrucat aceastd informatie este deja inclusa in fraza de
pericol pentru corodarea pielii, categoria 1 (H314).

3.4. Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii
3.4.1.Definitii si consideratii generale

3.4.1.1. Sensibilizare respiratorie Tnseamna hipersensibilitatea cailor respi- ratorii care apare dupa
inhalarea unei substante sau a unui amestec.

3.4.1.2. Sensibilizarea cutanata inseamna reactie alergicad care apare dupa contactul pielii cu o
substanta sau cu un amestec.

3.4.1.3. In sensul sectiunii 3.4, sensibilizarea include doua faze: prima faza o constituie
inducerea memoriei imunologice specializate unui individ prin expunerea la un alergen. A doua
faza o reprezinta suscitarea, adica producerea unei reactii alergice mediate celular sau mediate
prin anticorpi prin expunerea unui individ sensibilizat la un alergen.

34.14. Procesul de inductie urmat de suscitare este comun pentru sensi- bilizarea cailor
respiratorii si pentru sensibilizarea pielii. Pentru sensibilizarea pielii, este necesara o fazd de
inductie 1n care sistemul imunitar invatd sd reactioneze; simptomele clinice pot apoi aparea
atunci cand expunerea ulterioara este suficientd pentru a produce o reactie cutanata vizibila (faza
de suscitare). Drept consecintd, testele predictive urmeaza de obicei acest model, in care exista
o faza de inducere, reactia la aceasta fiind masurata printr-o fazd standardizata de suscitare care
implica de obicei un test cu plasture. Testarea nodulului limfatic local constituie o exceptie,
masurand direct reactia la inductie. Datele privind sensibilizarea pielii la oameni sunt de obicei
evaluate printr-un test diagnostic cu plasture.

34.1.5. De obicei, atat pentru sensibilizarea pielii, cat si pentru cea a cailor respiratorii, sunt
necesare niveluri mai scazute pentru suscitare decét pentru inductie. Prevederile privind alertarea
indivizilor sensibilizati cu privire la prezenta intr-un amestec a unui sensibilizant anume pot fi
gasite Tn anexa nr. 2, sectiunea 2.8.

34.1.6. Clasa de pericol ,,sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii” se imparte in:

— sensibilizarea cailor respiratorii $i ;

— sensibilizarea pielii.

3.4.2.Criterii de clasificare a substantelor



34.2.1. Sensibilizante pentru cdile respiratorii

3.4.2.1.1. Categorii de pericol

34.2.1.1.1. Atunci cand nu existd date suficiente pentru subclasificare, sensi- bilizantele
respiratorii se clasificd in categoria 1.

342.1.1.2. Atunci cand existd date suficiente, o evaluare amanuntitd, in conformitate cu
sectiunea 3.4.2.1.1.3, va permite clasificarea sensi- bilizantelor respiratorii in subcategoria 1A,
sensibilizante puternice, sau n subcategoria 1B, in cazul altor sensibilizanti respiratorii.
3.4.2.1.1.3. Efectele observate la oameni sau animale vor justifica, in mod normal, clasificarea
sensibilizantilor respiratorii conform abordarii pe baza fortei probatorii a datelor. Substantele pot
fi clasificate in una dintre cele doud subcategorii 1A sau 1B prin metoda fortei probatorii, in
conformitate cu criteriile indicate in tabelul 3.4.1 si pe baza unor probe fiabile si de buna calitate
obtinute In urma rezultatelor expunerii umane sau a studiilor epidemiologice si/sau rezultatelor
studiilor corespunzatoare pe animale.

3.4.2.1.1.4. Substantele se clasifica drept sensibilizante pentru caile respiratorii In conformitate
cu criteriile din tabelul 3.4.1:

Tabelul 3.4.1 Categorie si subcategorii de pericol pentru substante sensibi- lizante pentru
ciile respiratorii

Categoria Criterii
Substantele se clasifica drept sensibilizante pentru caile respiratorii (categorial
Categoria 1 | 1) atunci cand nu exista date suficiente pentru subclasificare, in conformitate cu
urmatoarele criterii:

(a) daca existd dovezi la oameni potrivit cdrora substanta poate provoca o
hipersensibilitate respiratorie specificd; si/sau

(b) daca exista rezultate pozitive obfinute la teste adecvate efectuate pe animale.
Substante care prezintd o frecventa ridicatd a mani- festarilor la oameni; sau o
Subcategoria| probabilitate a manifestarii unei rate ridicate de sensibilitate la oameni, dedusa

1A pe baza de teste pe animale sau de altd natura (1). Un alt criteriu care poate fi
luat in considerare este severitatea reactiei.

Substante care prezinta o frecventd scdzutd pand la moderatd a manifestarilor
Subcategoria | la oameni; sau o probabi- litate a manifestarii unei rate scazute pand la moderate
1B de sensibilitate la oameni, dedusd pe baza de teste pe animale sau de altd

naturd (1). Un alt criteriu care poate fi luat in considerare este severitatea|
reactiei.

(1) In prezent nu sunt disponibile studii pe animale recunoscute si validate ca modele pentru testarea

oferi informatii utile in cadrul unei evaluari bazate pe forta probatorie a datelor.

3.4.2.1.2. Dovezi privind efectele asupra oamenilor
3.42.1.3. 3.4.2.1.2.1. Dovezile ca o substantd poate provoca hipersensibilitate respi-

ratorie specifica se vor baza, de reguld, pe experienta acumulatd In urma studiilor pe subiecti
umani. In acest context, hipersensibi- litatea se manifesta in mod normal sub forma astmului, dar
sunt luate in considerare si alte reactii de hipersensibilitate, precum rinita/conjunctivita si alveolita.
Manifestérile observate vor prezenta caracterul clinic al unei reactii alergice. Nu este insd necesar
ca mecanismele imunologice sa fie demonstrate.

3.4.2.1.2.2. Atunci cand se examineaza dovezile privind efectele asupra oame- nilor, este necesar ca
decizia privind clasificarea sa tind seama, pe langd datele rezultate din cazurile studiate, si de:
(a)numarul de persoane expuse;

(b) gradul de expunere.

Modul de utilizare a informatiilor privind efectele asupra oamenilor sunt examinate la sectiunile
1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5.



3.4.2.1.2.3.Dovezile mentionate mai sus pot fi:

(a)fisa de observatie clinicd si date provenind din teste corespun- zatoare privind functionarea
plamanilor, legate de expunerea la substanta, confirmate de date suplimentare care pot include:

(1) test imunologic in vivo (de exemplu testul cutanat);

(i1) test imunologic in vitro (de exemplu analiza serologica);

(ii1) studii care indicd alte reactii de hipersensibilitate specifice acolo unde nu au fost dovedite
mecanismele de actiune imunologicd, de exemplu iritare usoard repetatd, efecte mediate
farmacologic;

(iv) o structura chimica inruditd cu cea a substantelor cunoscute ca surse de hipersensibilitate
respiratorie;

(a) date provenind din unul sau mai multe teste pozitive de stimulare bronhicd cu substanta
chimicd 1n cauzd, efectuate in conformitate cu Indrumarile acceptate pentru determinarea unei
reactii de hipersensibilitate specifice.

3.4.2.1.2.4. Antecedentele clinice includ atidt anamneza, cat si istoricul profesional, pentru a se
Informatiile pertinente includ factori agravanti atat la domiciliu, cat si la locul de munca, debutul
si progresul bolii, antecedentele familiale si fisa medicala a pacientului in cauza. Fisa medicala
include de asemenea consemnarea altor afectiuni alergice sau ale cailor respiratorii din copilarie,
precum si istoricul de fumator.

3.4.2.1.2.5. Rezultatele pozitive ale testelor de stimulare bronhica sunt considerate a furniza
suficiente date pentru clasificare de sine statator. Este recunoscut totusi faptul cd, in practica, au fost
deja efectuate multe din examinarile enumerate mai sus.

3.4.2.1.4. Studii pe animale

3.4.2.1.4.1. Datele provenind din studii adecvate pe animale* care pot si ofere indicii cu privire
la potentialul unei substante de a cauza sensibilizare prin inhalarea acesteia de citre om >pot
include:

(a)masurarea nivelului imunoglobulinei E (IgE) si al altor parametri imunologici specifici, de
exemplu, la soareci;

(b) reactii pulmonare specifice la cobai.

3.422.  Sensibilizante pentru piele

3.4.2.2.1. Categorii de pericol

3.4.2.2.1.1. Atunci cand nu exista date suficiente pentru subclasificare, sensi- bilizantele pentru
piele se clasificd in categoria 1.

3.4.2.2.1.2. Atunci cand exista date suficiente, o evaluare amanuntita, in conformitate cu sectiunea
3.4.2.2.1.3, va permite clasificarea sensi- bilizantelor pentru piele in subcategoria 1A, sensibilizante
puternice, sau in subcategoria 1B, in cazul altor sensibilizanti pentru piele.

3.4.2.2.1.3.Efectele observate la oameni sau animale vor justifica, in mod normal, clasificarea
sensibilizantilor pentru piele conform abordarii pe baza fortei probatorii a datelor, in conformitate
cu sectiunea 3.4.2.2.2. Substantele pot fi clasificate In una dintre cele doua subcategorii 1A sau
1B prin metoda fortei probatorii, in conformitate cu criteriile indicate in tabelul 3.4.2 si pe baza
unor probe fiabile si de buna calitate obtinute in urma rezultatelor expunerii umane sau a studiilor
epidemiologice si/sau a rezultatelor studiilor pe animale, in conformitate cu valorile orientative
prezentate la sectiunile 3.4.2.2.2.1 si 3.4.2.2.3.2, pentru subcategoria 1A, si la sectiunile 3.4.2.2.2.2
si 3.4.2.2.3.3, pentru subcategoria 1B.

In anumite circumstante, datele obtinute in urma studiilor pe animale pot oferi informatii utile in cadrul unei evaluari
probatorii.

5 Mecanismele prin care anumite substante induc simptome de astm nu sunt inca pe deplin cunoscute. Ca masuri de
precautie, aceste substante sunt considerate sensibilizante pentru cdile respiratorii. Cu toate acestea, dacd pe baza
dovezilor se poate demonstra ca aceste substante induc simptome de astm prin iritare doar la persoanele cu
hiperreactivitate bronhica, ele nu sunt considerate sensibilizante pentru cdile respiratorii.



3.4.2.2.1.4. Substantele se clasifica drept sensibilizante pentru piele in confor- mitate cu criteriile
din tabelul 3.4.2:

Tabelul 3.4.2 Categorie si subcategorii de pericol pentru substante sensibi- lizante pentru piele

Categoria Criterii

Substantele se clasifica drept sensibilizante pentru piele (categoria 1) atunci
cand nu existd date sufi- ciente pentru subclasificare in conformitate cu
Categoria urmatoarele criterii:

1 (a) dacad existd dovezi la oameni potrivit carora substanfa poate
provoca sensibilizare la contactul cu pielea la un numar substantial de
persoane; sau

(b) daca exista rezultate pozitive provenind din teste adecvate pe
animale (a se vedea criteriile specifice de la sectiunea 3.4.2.2.4.1).
Substantele care prezinta o frecventa ridicatd a manifestarilor la oameni
Subcatego si/sau efecte puternice la animale pot fi presupuse ca avand potentialul de a
ria 1A produce o sensibilizare semnificativa la oameni. Un alt criteriu care poate fi
luat in considerare este severitatea reactiei.

Substantele care prezintd o frecventd Intre scazutd si moderatd a
Subcatego manifestarilor la oameni si/sau efecte de la scazute la moderate la animale
ria 1B pot fi presupuse ca avand potentialul de a produce sensibilizare la oameni.
Un alt criteriu care poate fi luat In considerare este severitatea reactiei.

3.4.2.2.2. Dovezi privind efectele asupra oamenilor

3.4.2.2.2.1. Dovezile privind efectele asupra oamenilor pentru subcategoria 1A pot include:
(a)raspunsuri pozitive la < 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — pragul de inductie);

(b) date ale testului de diagnostic cu plasture, atunci cand exista o incidenta relativ ridicata si
substantiald a reactiilor la o populatie definita, in condifii de expunere relativ redusa;

(c)alte probe epidemiologice conform carora existd o incidentd relativ ridicata si substantiald a
dermatitei alergice de contact, in conditii de expunere relativ redusa.

3.4.2.2.2.2.Dovezile privind efectele asupra oamenilor pentru subcategoria 1B pot include:
(a)raspunsuri pozitive la > 500 pg/cm? (HRIPT, HMT — pragul de inductie);

(b) date ale testului de diagnostic cu plasture, atunci cand existd o incidenta relativ redusd, dar
substantiald a reactiilor la o populatie definitd, in conditii de expunere relativ ridicata;

(c)alte probe epidemiologice conform carora existd o incidentd relativ scazutd, dar substantiald a
dermatitei alergice de contact, in conditii de expunere relativ ridicata.

Modul de utilizare a informatiilor privind efectele asupra oamenilor sunt examinate la
sectiunile 1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5.

3.4.2.2.3. Studii pe animale

3.4.2.2.3.1.Pentru categoria 1, atunci cand este utilizatd o metoda de testare tip adjuvant pentru
sensibilizarea pielii, o reactie la cel pufin 30 % din animale este consideratd drept pozitiva. Pentru
metoda de testare fard adjuvant pe cobai, o reactie la cel putin 15 % din animale este considerata
pozitiva. In cazul categoriei 1, se considerd cd un index de stimulare egal cu sau mai mare de trei
reprezintd un raspuns pozitiv la studiul pe ganglionul limfatic local. Metodele de testare pentru
sensibilizarea pielii sunt descrise in Ghidul 406 (testul de maximizare la cobai si testul Buehler pe
cobai) si Ghidul 429 (studiul pe ganglionul limfatic local) ale OCDE. Se pot folosi si alte metode,
cu conditia sa fi fost validate in mod corespunzator, iar utilizarea lor sa fie argumentata din punct
de vedere stiintific. De exemplu, testul de umflare a urechilor la soareci (MEST) ar putea fi un test
de screening fiabil pentru detectarea sensibilizantilor intre moderati si puternici si ar putea fi utilizat
in prima etapd a evaludrii potentialului de sensibilizare a pielii.



3.4.2.2.3.2.Rezultatele testelor pe animale pentru subcategoria 1A pot include date cu valorile
indicate in tabelul 3.4.3.

Tabelul 3.4.3 Rezultate ale testelor pe animale pentru subcategoria 1A

Test Criterii

Studiu pe ganglionul | Valoarea EC3 <2 %
limfatic local
Testul de maximizare | > 30 % ca raspuns la doza intradermald de inductie < 0,1 %
la cobai sau

> 60 % ca raspuns la doza intradermald de inductie > 0,1
% -<1%

Testul Buehler >15 % ca raspuns la doza topicd de inductie <0,2 % sau

> 60 % ca raspuns la doza topica de inductie > 0,2 % - <
20 %

3.4.2.2.3.3.Rezultatele testelor pe animale pentru subcategoria 1B pot include date cu valorile
indicate 1n tabelul 3.4.4 de mai jos:

Tabelul 3.4.4 Rezultate ale testelor pe animale pentru subcategoria 1B

Test Criterii
Studiu pe | Valoarea EC3 > 2 %
ganglionul  limfatic
local
Testul de | >30% - <60 % ca raspuns la doza intradermala de inductie > 0,1

maximizare la cobai | % - < 1 % sau

> 30 % ca raspuns la doza intradermala de inductie > 1 %

Testul Buehler > 15% - < 60 % ca raspuns la doza topica de inductie > 0,2 % -
< 20 % sau

> 15 % ca raspuns la doza topicd de inductie >20 %

3.4.2.2.4. Consideratii specifice

3.4.2.2.4.1.Pentru clasificarea unei substante, probele trebuie sa includa unul sau toate elementele
urmatoare, dacd se utilizeaza abordarea pe baza fortei probatorii a datelor:

(a)rezultate pozitive din testarea cu plasture, obtinute de obicei in mai multe clinici dermatologice;
(b) studii epidemiologice care indica aparitia dermatitei alergice de contact cauzata de substanta.
Situatiile in care un procent mare dintre cei expusi prezintd simptome caracteristice trebuie analizate
cu o atentie deosebitd, chiar dacd numarul de cazuri este mic;

(c)rezultate pozitive provenite din studii adecvate pe animale;

(d) date pozitive din studiile experimentale la oameni (a se vedea sectiunea 1.3.2.4.7);
(e)episoade bine documentate de dermatitd alergica de contact, obtinute de obicei in mai multe
clinici dermatologice;

(f) un alt criteriu care poate fi luat in considerare este severitatea reactiei.

3.4.2.2.4.2.Dovezile obtinute din studiile pe animale sunt, de obicei, mult mai fiabile decat dovezile
privind efectele asupra oamenilor. Cu toate acestea, in cazurile in care sunt disponibile date din
ambele surse, iar rezultatele sunt contradictorii, trebuie evaluata calitatea si fiabi- litatea datelor
din fiecare sursa pentru a aborda aspectul clasificarii de la caz la caz. In mod normal, datele privind
efectele asupra oamenilor nu sunt obtinute in experimente controlate pe voluntari in scopul
clasificarii gradului de pericol, ci mai degraba ca parte a evaluarii riscurilor pentru a confirma lipsa
efectelor observate la testele pe animale. Prin urmare, rezultatele pozitive la oameni in ceea ce



priveste sensibilizarea pielii sunt, de obicei, derivate din controlul de caz sau din alte studii mai
putin bine definite. Evaluarea datelor privind efectele la om trebuie realizatd asadar cu precautie,
deoarece frecventa cazurilor reflecta, pe langa proprietatile intrinseci ale substantelor, factori
precum situatia expunerii, biodisponibilitatea, predispozitia individuala si masurile preventive luate.
Rezultatele negative la oameni nu pot fi, in mod normal, folosite pentru a nega rezultatele pozitive
ale testelor pe animale. Atat in cazul datelor privind efectele asupra animalelor, cat si asupra
oamenilor, se va acorda atentie impactului vehiculului.

3.4.2.2.4.3.Daca niciuna dintre conditiile de mai sus nu este Indeplinitd, nu este necesar ca
substanta sa fie clasificata ca fiind sensibilizanta pentru piele. Cu toate acestea, o combinatie de doi
sau mai multi indicatori ai sensibilizarii pielii enumerati mai jos poate modifica decizia. Aceasta
situatie va fi analizata de la caz la caz.

(a)Episoade izolate de dermatitd alergica de contact;

(b) studii epidemiologice cu putere limitatd, de exemplu: in care intdmplarea, influentele sau
factorii de confuzie nu au fost complet exclusi, cu certitudine rezonabil;

(c)date provenite din testele pe animale realizate in conformitate cu indrumarile existente, care nu
indeplinesc criteriile pentru un rezultat pozitiv descrise la sectiunea 3.4.2.2.3, dar care sunt suficient
de aproape de limita pentru a fi considerare semnificative;

(d) date pozitive obtinute prin metode nestandardizate;
(e) rezultate pozitive obtinute din analogii structurale apropiate.

3.4.2.2.4.4. Urticarie imunologica de contact

Substantele care indeplinesc criteriile pentru a fi clasificate ca sensibilizante pentru caile respiratorii
substante sd fie clasificate si ca sensibilizante pentru piele. Pentru substantele care provoaca
urticarie imunologica de contact, dar care nu Intrunesc criteriile pentru a fi sensibilizante pentru
cailen respiratorii, trebuie considerata si posibilitatea de a fi clasificate ca sensibilizante
pentru piele.

Nu exista niciun studiu pe animale recunoscut ca model pentru identificarea substantelor care
cauzeaza urticarie imunologicd de contact. Prin urmare, clasificarea se va baza in mod normal pe
date privind efectele asupra omului, care vor fi similare celor pentru sensibilizarea pielii.

3.4.3.bCriterii de clasificare a amestecurilor

3.4.3.1. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru amestecul
intreg

3.43.1.1. Atunci cand pentru amestecul in cauza sunt disponibile date fiabile si de buna calitate
obtinute din studii asupra oamenilor sau din studii corespunzatoare pe animale, asa cum sunt acestea
descrise in criteriile pentru substante, amestecul poate fi clasificat prin evaluarea fortei
probatorii a dovezilor provenite din aceste date. La evaluarea datelor privind amestecurile se acorda
atentie doza- jului, astfel incat doza utilizata sa nu produca rezultate neconcludente.

3.4.3.2. Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru amestecul
intreg: principii de corelare
343.2.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina proprietatile

de sensibilizare, dar exista suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la amestecuri
similare testate pentru a se putea caracteriza Tn mod adecvat pericolele prezentate de amestecul in
cauza, aceste date se utilizeaza in conformitate cu regulile de corelare stabilite in sectiunea 1.1.3.

3.4.3.3. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru toate ingredientele
sau doar pentru unele ingrediente ale amestecului
3.43.3.1. Amestecul este clasificat ca fiind sensibilizant pentru cdile respiratorii sau pentru

piele atunci cand cel putin un ingredient a fost clasificat ca sensibilizant pentru caile respiratorii sau
pentru piele si este prezent la sau peste limita de concentratie generica corespunzatoare, astfel cum



se indica in tabelul 3.4.5, pentru solide/lichide si, respectiv, gaze.

3.4.3.3.2. La persoanele care sunt deja sensibilizate la substanta sau amestecul in cauza, unele
substante care sunt clasificate ca fiind sensibilizante pot provoca o reactie atunci cand sunt prezente
intr-un amestec in cantitafi sub concentratiile stabilite in tabelul 3.4.5(a se vedea nota 1 la tabelul
3.4.6).

Tabelul 3.4.5 Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec, clasificate fie ca
fiind sensibilizante pentru caile respiratorii, fie ca fiind sensibilizante pentru piele, care determina
clasificarea amestecului

Limite generice de concentratie care determina

Component clasificat ca: clasificarea amestecului ca:
Sensibilizant al cailor | Sensibilizant al pielii
respiratorii Categoria 1 Categoria 1
Solid/Lichid Gaze Toate starile fizice

Sensibilizant al cailor >1,0% >0,2%

respiratorii Categoria 1

Sensibilizant al cailor >0,1% >0,1%

respiratorii Subcategoria 1A

Sensibilizant al cailor >1,0% >0,2%

respiratorii Subcategoria 1B

Sensibilizant al pielii >1,0%

Categoria 1

Sensibilizant al pielii >0,1%

Subcategoria 1A

Sensibilizant al pielii >1,0%

Subcategoria 1B

Tabelul 3.4.6 Limite de concentratie de suscitare a componentelor unui amestec

Limite ale concentratiei de suscitare

Component clasificat | Sensibilizant al cailor respiratorii | Sensibilizant al pielii
ca: Categoria 1 Categoria 1
Solid/Lichid Gaze Toate starile fizice
Sensibilizantal céilor | > 0,1 % (Nota 1) | > 0,1 % (Nota 1)
respiratorii Categoria 1
Sensibilizantal cdilor | > 0,01 % (Nota |> 0,01 % (Nota 1)
respiratorii 1)
Subcategoria 1A
Sensibilizantal cdilor | > 0,1 % (Nota 1) | > 0,1 % (Nota 1)
respiratorii
Subcategoria 1B
Sensibilizant al pielii > 0,1 % (Nota 1)
Categoria 1
Sensibilizant al pielii > 0,01 % (Nota 1)
Subcategoria 1A
Sensibilizant al pielii > 0,1 % (Nota 1)
Subcategoria 1B
Nota 1:Aceasta limitd de concentratie pentru declansarea reactiei de hiper- sensibilitate este utilizata
in general pentru aplicarea cerintelor speciale de etichetare din anexa II sectiunea 2.8, pentru
protejarea indivizilor deja sensibilizati. O fisd cu date de securitate (FDS) este necesara pentru
amestecul care contine un component la aceastd concentratie sau la concentratie mai mare. In cazul




substantelor sensibilizante cu o limitd de concentratie specifica, limita de concentratie pentru
declansarea reactiei de hipersensibilitate se stabileste la o zecime din limita concentratiei
specifice.

3.4.4.Comunicarea pericolelor

3.4.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta

clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.4.7

Tabelul 3.4.7 Elemente de etichetare privind sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii

Clasificare

Sensibilizarea cailor respiratorii

Sensibilizarea pielii

Categoria 1 si subcategoriile 1A
si IB

Categoria 1 si subcate- goriile
1A si 1B

Pictograme GHS

<D

Cuvant de avertizare

Pericol

Atentie

Fraza de pericol

H334: Poate provoca simptome

H317: Poate provoca o reactie

de alergie sau astm sau | alergica a pielii

dificultati de respiratie in caz de

inhalare
Fraza de precautie | P261 P284 P261 P272 P280
Prevenire
Fraza  de precautie | P304 + P340 P342 + P311 P302 + P352 P333 + P313 P321
Interventie P362 + P364
Fraza de precautie
Depozitare
Fraza de precautie | P501 P501
Eliminare

3.5. Mutagenicitatea celulelor embrionare
3.5.1.Definitii si consideratii generale

3.5.1.1. Mutagenitatea celulelor embrionare inseamnd mutatii ereditare ale genelor, inclusiv
aberatii cromozomiale ereditare structurale si numerice ale celulelor embrionare, care au loc dupa
expunerea la o substantd sau la un amestec.

3.5.1.2. O mutatie Tnseamnd o modificare permanentd in cantitatea sau structura materialului
genetic dintr-o celuld. Termenul ,,mutatie” se aplicd atat modificarilor genetice ereditare care se pot
manifesta la nivel fenotipic, cat si modificarilor subiacente ale ADN-ului atunci cdnd acestea sunt
cunoscute (inclusiv modificari specifice ale perechii de baza si translocari cromozomiale).
Termenul ,,muta- genic” si,,mutagen” va fi folosit pentru agentii care genereaza o ocurenta crescuta
a mutatiilor la populatiile de celule si/sau la orga- nisme.

3.5.1.3. Termenii cu caracter mai general ,,genotoxic” si ,,genotoxicitate” se aplica agentilor sau
proceselor care modifica structura, continutul informational sau segregarea ADN-ului, inclusiv
agentilor sau proceselor care provoaca deteriorarea ADN-ului prin interferenta cu procesele
normale de replicare sau care modificd intr-o manierda non-fiziologica (temporar) replicarea
acestuia. Rezultatele testelor de genotoxicitate sunt considerate, de obicei, ca fiind indicii ale
efectelor mutagene.

3.5.2.Criterii de clasificare a substantelor



3.5.2.1. Aceasta clasa de pericol are 1n principal in vedere substantele care pot cauza mutatii ale
celulelor embrionare la oameni si care pot fi transmise descendentilor. Cu toate acestea, rezultatele
testelor de mutagenicitate/genotoxicitate realizate in vitro si pe celule somatice si embrionare
de mamifere in vivo sunt de asemenea luate in considerare pentru clasificarea substantelor si
amestecurilor in aceastd clasa de pericol.

3.5.2.2. 1In scopul clasificirii pe baza mutagenicitatii celulelor embrionare, substantele sunt
incadrate n una din cele doud categorii, dupa cum se aratd in tabelul 3.5.1.

Tabelul 3.5.1 Categorii de pericol pentru mutageni ai celulelor embrionare

Categorii Criteriile

CATEGORI Substante despre care se stie cd induc mutatii ereditare sau care trebuie

A l: considerate ca ar induce mutatii ereditare ale celulelor embrionare Ila
oameni.
Substante despre care se stie cd induc mutatii ereditare ale celulelor embrionare
la oameni.

Categoria 1A: | Clasificarea in categoria 1A se bazeaza pe date pozitive rezultate din studii
epide- miologice pe oameni.

Substante care trebuie considerate ca ar induce mutatii ereditare ale celulelor
embrionare la oameni

Categoria 1B: Clasificarea in categoria 1B se bazeaza pe:

— rezultat(e) pozitiv(e) din teste in vivo pe mamifere privind
mutagenicitatea ereditard a celulelor embrionare sau

— rezultat(e) pozitiv(e) din teste in vivo pe mamifere privind mutagenicitatea
celulei somatice, in combinatie cu unele date care ar indica faptul ca
substanta are potentialul de a provoca mutatii ale celulelor embrionare.
Aceste date de sprijin pot fi derivate din teste de mutagenicitate/genotoxicitate
a celulelor embrionare in vivo sau prin demonstrarea capacitatii substantei sau
a metabolitului(tilor) acesteia de a interactiona cu materialul genetic al celulelor
embrionare sau

— rezultate pozitive din teste care indicd efecte mutagene asupra celulelor
embrionare la oameni, fara demonstrarea transmiterii catre descendenti; de
exemplu, o crestere a frecventei aneuploidiei in celulele spermatice ale
persoanelor expuse.

CATEGORI Substante care prezintd un risc pentru oameni datoritd posibilitatii ca ele sa
A 2: induca mutatii ereditare ale celulelor embrionare la oameni.

Clasificarea in categoria 2 se bazeaza pe:

— date pozitive obtinute din experimente pe mamifere si/sau, in unele cazuri,
din experimente in vitro, obtinute din:

— teste in vivo pe celule somatice de mamifere privind mutagenicitatea sau
— alte teste in vivo de genotoxicitate a celulelor somatice, care sunt sprijinite
de rezultate pozitive provenite din analizele in vitro privind mutagenicitatea.
Nota: Substantele care dau rezultate pozitive la analizele in vitro privind
mutage- nicitatea la mamifere si care manifestd, de asemenea, o conexiune a
activitatii structurii chimice cu cea a mutagenilor cunoscuti ai celulelor
embrionare sunt luate in considerare pentru clasificarea ca fiind mutageni
de categoria 2.

3.5.2.3. Consideratii specifice pentru clasificarea substantelor ca fiind mutageni ai celulelor
embrionare

3.5.2.3.1. Pentru a se ajunge la o clasificare, sunt luate in considerare rezul- tatele testelor din
experimente care stabilesc efectele mutagene si/sau genotoxice asupra celulelor embrionare si/sau
somatice ale animalelor expuse. Se iau in considerare si efectele mutagene si/sau genotoxice



determinate prin teste in vitro.

3.5.2.3.2. Sistemul este bazat pe pericol, substantele fiind clasificate in functie de capacitatea lor
intrinseca de a induce mutatii ale celulelor embrionare. Prin urmare, schema nu este conceputa
pentru evaluarea (cantitativd) a riscului prezentat de substante.

3.5.2.3.3. Clasificarea in functie de efectele ereditare asupra celulelor embrionare umane se face pe
baza unor teste corect realizate si suficient validate, preferabil astfel cum sunt descrise Tn metodele
de testare aprobate de Guvern, cum ar fi cele enumerate la urmatoarele puncte. Evaluarea
rezultatelor testelor se face recurgand la avizul expertilor si, pentru a se ajunge la o clasificare, se
analizeaza toate datele disponibile.

3.5.2.3.4. Teste in vivo privind mutagenicitatea ereditara a celulelor embrionare, cum ar fi:

— teste de mutatie letala dominanta la rozatoare;

— analiza de translocatie ereditara la soareci.

3.5.2.3.5. Teste in vivo de mutagenitate a celulelor somatice, cum ar fi:

— test de aberatie cromozomiald pe maduva osoasa la mamifere;

— test de micronucleu pe eritrocite la mamifere.

3.5.2.3.6. Teste de mutagenicitate/genotoxicitate pe celule embrionare, cum ar fi:

(2) teste de mutagenicitate:

— test de aberatie cromozomiald pe spermatogonii la mamifere;

— analiza de micronucleu la spermatide.

) Teste de genotoxicitate:

— analiza schimbului de cromatide surori in spermatogonii;

— testul de sinteza neprogramata de ADN (UDS) pe celule testiculare.

3.5.2.3.7. Teste de genotoxicitate pe celule somatice, cum ar fi:

— test in vivo de sinteza neprogramatd hepatica (UDS);

— schimbul de cromatide surori (SCE) in maduva osoasd la mamifere.

3.5.2.3.8. Teste in vitro de mutagenicitate, cum ar fi:

— test in vitro de aberatie cromozomiald la mamifere;

— test in vitro de mutatie genica la celulele de mamifere;

— teste de mutatii inversate la bacterii.

3.5.2.3.9. Clasificarea substantelor individuale se bazeaza pe forta probatorie totald a datelor
disponibile, recurgand la avizul expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1). In acele cazuri in care un
singur test corect realizat este utilizat pentru clasificare, acesta trebuie sa furnizeze rezultate clare
si neechivoce. Dacd devin disponibile teste noi, corect validate, acestea pot de asemenea fi utilizate
la evaluarea fortei probatorii totale a datelor care urmeaza a fi examinate. Relevanta caii de expunere
utilizate in studiul asupra substantei, comparata cu calea de expunere la oameni, se ia, de asemenea,
in considerare.

3.5.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

3.5.3.1. Clasificarea amestecurilor atunci cdnd sunt disponibile date pentru toate
ingredientele sau doar pentru unele ingrediente ale ames- tecului
3.5.3.1.1. Amestecul se clasifica ca fiind mutagen atunci cand cel putin un ingredient a fost

clasificat ca mutagen de categoria 1A, categoria 1B sau categoria 2 si este prezent la sau peste
limita de concentratie genericd corespunzatoare indicatd in tabelul 3.5.2 pentru categoria 1A,
categoria 1B si, respectiv, categoria 2.

Tabelul 3.5.2 Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec, clasificate ca
fiind mutageni ai celulelor embrionare, care determind clasificarea amestecului

Limitele de concentratie care determina clasi- ficarea unui
Ingredient clasificat ca |amestec ca fiind:

fiind: Mutagen categoria 1
Categoria 1A \Categoria 1B Mutagen categoria 2




> 0,1 % — —
> 0,1 % —
> 1,0%

Nota: Limitele de concentratie din tabelul de mai sus se aplica solidelor si lichidelor (unitéti
gr./gr.), precum si gazelor (unitati vol./vol.).

Mutagen categoria 1A
Mutagen categoria 1B —
Mutagen categoria 2 — —

3.5.3.2.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestecul
3.5.3.2.1. Clasificarea amestecurilor se va baza pe datele disponibile obtinute in urma testelor
efectuate pe ingrediente individuale din componenta amestecului, utilizand limitele de concentratie
pentru ingredientele clasificate ca fiind mutageni ai celulelor embrionare. In functie de caz, pentru
clasificare pot fi utilizate date de testare a amestecurilor atunci cand se demonstreaza efecte
care nu au fost stabilite in urma evaluirii bazate pe ingredientele individuale. In astfel de cazuri,
trebuie sa se dovedeasca ca rezultatele testarii pentru intregul amestec sunt concludente, luand in
considerare doza si alti factori precum durata, observatiile, sensibilitatea si analiza statisticd a
sistemelor de testare a mutagenicitatii celulelor embrionare. Documentatia corespunzatoare care sta
la baza clasificarii se pastreaza si este pusa la dispozitie spre examinare la cerere.

3.5.3.3.  Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul
amestec: principii de corelare

3.5.3.3.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina pericolul de
mutagenicitate pentru celulele embrionare, dar exista suficiente date cu privire la ingredientele
individuale si la amestecuri similare testate (sub rezerva pct. ui 3.5.3.2.1) pentru o caracterizare
adecvata a pericolelor prezentate de amestec, aceste date sunt utilizate in conformitate cu regulile
de corelare aplicabile stabilite in sectiunea 1.1.3.

3.5.4.Comunicarea pericolelor

3.5.4.1.  Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare Tn aceasta
clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.5.3.

Tabelul 3.5.3 Elemente de etichetare care semnaleazd mutagenicitatea celulelor embrionare

Categoria 1 (Categoria

Clasificare 1A, 1B) Categoria 2

Pictograme GHS

Cuvant de aver- tizare Pericol Atentie

Fraza de H340: Poate provoca H341: Susceptibil de a

pericol anomalii genetice (indicati provoca anomalii genetice
calea de expunere daca (indicati calea de expunere
existd probe concludente daca exista probe
ca nicio altd cale de concludente ca nicio alta
expunere nu  provoaca cale de expunere nu
acest pericol) provoaca acest pericol)

Fraza de precautie P201 P202 P280 P201 P202 P280

Prevenire

Fraza de precautie P308 + P313 P308 + P313

Interventie

Fraza de precautie P405 P405

Depozitare




Fraza de precautie P501 P501
Eliminare

3.5.5.Consideratii suplimentare privind clasificarea

Este acceptat tot mai mult faptul ca procesul tumorigen indus de chimicale la oameni si la animale
implica modificari genetice, de exemplu in protooncogene si/sau in genele supresoare de tumori
din celulele somatice. Prin urmare, demonstrarea in vivo a proprie- titilor mutagenice ale
substantelor pe celule somatice si/sau embrionare de mamifere poate avea implicatii pentru
clasificarea potentiald a acestor substante ca fiind cancerigeni (a se vedea, de asemenea, sectiunea
3.6. Cancerigenitate pct. 3.6.2.2.6.).

3.6. Cancerigenitate
3.6.1.Definitie

3.6.1.1. Cancerigenitatea inseamna inducerea cancerului sau o crestere a incidentei cancerului
dupd expunerea la o substanta sau un amestec. Substantele si amestecurile care au provocat tumori
benigne si maligne In cadrul unor studii experimentale pe animale, corect efectuate, sunt
considerate de asemenea a fi cancerigeni umani prezumtivi sau susceptibili, cu exceptia cazului in
care exista date solide care demonstreaza ca mecanismul formarii tumorii nu este pertinent pentru
oameni.

Clasificarea unei substante sau a unui amestec ca reprezentand un pericol cancerigen se bazeaza
pe proprietatile sale intrinseci §i nu ofera informatii privind nivelul riscului de cancer uman pe care
il poate reprezenta utilizarea substantei sau amestecului.

3.6.2.Criterii de clasificare a substantelor

3.6.2.1. In scopul clasificirii in functie de cancerigenitate, substantele sunt incadrate in una
din cele doua categorii pe baza fortei probatorii a datelor si pe baza unor considerente suplimentare
(ponderea datelor). In anumite cazuri, se poate justifica clasificarea pe baza caii de expunere, daca
se poate demonstra in mod concludent cd nicio altd cale de expunere nu prezintd pericolul in
cauza.

Tabelul 3.6.1 Categorii de pericol pentru cancerigeni

Categorii | Criterii

CATEGO | Cunoscuti sau prezumati ca fiind cancerigeni pentru oameni

RIA 1: O substanta este clasificatd in categoria 1 de cancerigenitate pe baza datelor
epidemiologice si/sau a datelor provenite din studii pe animale. O substanta poate
fi, de asemenea, subclasificata in:

Categoria | Categoria 1A in cazul in care se cunoaste cd are potential cancerigen pentru
1A: oameni, clasi- ficarea bazandu-se in mare masurd pe dovezi provenind de la
oameni, sau in

Categoria | Categoria 1B, in cazul in care este prezumata a avea potential cancerigen pentru
1B: oameni, clasi- ficarea realizandu-se in mare masurd pe baza datelor provenite din
studii pe animale

Clasificarea in categoria 1A si 1B se bazeaza pe forta probatorie a datelor aldturi
de consideratii aditionale (a se vedea sectiunea 3.6.2.2). Astfel de date pot
proveni din:

— studii pe oameni prin care se stabileste o legatura cauzald intre expunerea umana
la o substanta si dezvoltarea cancerului (can- cerigen uman cunoscut); sau

— experimente pe animale pentru care exista suficiente (1) date pentru a demonstra
cancerigenitatea animala  (cancerigen uman prezumtiv).
In plus, de la caz la caz, argumentele stiintifice pot justifica o decizie privind




cancerigenitatea umana prezumtiva pe baza studiilor care au produs dovezi limitate
privind cancerigenitatea la oameni alaturi de dovezi limitate privind
cancerigenitatea la animalele de laborator.

CATEGO | Suspectat a fi cancerigen pentru oameni

RIA 2: O substanta este clasificatd in categoria 2 pe baza datelor obtinute din studii pe
oameni si/sau pe animale, dar care nu sunt suficient de convingdtoare pentru a plasa
substanta 1n categoria 1A sau 1B, pe baza fortei probatorii a datelor alaturi de
consideratii suplimentare (a se vedea sectiunea 3.6.2.2). Astfel de date pot fi

derivate fie din dovezi limitate (1) privind cancerigenitatea, provenite din studii pe
oameni, fie din dovezi limitate privind cancerigenitatea, provenite din studii pe
animale.

(1) Nota: A se vedea pct. 3.6.2.2.4.

3.6.2.2. Consideratii specifice pentru clasificarea substantelor ca fiind cancerigeni

3.6.2.2.1. Clasificarea ca fiind cancerigen se face pe baza datelor rezultate din studii fiabile
si acceptabile si este menita a fi utilizatd pentru substante care detin proprietatea intrinseca de a
provoca cancer. Evaludrile se bazeaza pe toate datele existente, pe studii publicate si evaluate de
experti in domeniu si pe date aditionale acceptabile.

3.6.2.2.2. Clasificarea unei substante ca fiind cancerigen este un proces care implica doua
determinadri interconexe: evaluarea fortei probatorii a datelor si luarea in considerare a tuturor
celorlalte informatii pertinente pentru incadrarea substantelor cu potential cancerigen pentru om in
categorii de pericol.

3.6.2.2.3. Evaluarea fortei probatorii a datelor presupune enumerarea tumorilor din studiile
pe oameni si pe animale si determinarea nivelului de semnificatie statisticd a acestora. Dovezile
suficiente obtinute in urma unor studii pe oameni demonstreaza cauzalitatea dintre expunerea
umana si dezvoltarea cancerului, in timp ce dovezile suficiente obtinute in urma unor studii pe
animale indica o relatie cauzald intre substanta si o incidenta crescuta a tumorilor. Dovezile limitate
obtinute In urma unor studii pe oameni sunt demonstrate de o asociere pozitiva intre expunere si
cancer, fara a putea fi insd stabilitd o relatie cauzala. Dovezile limitate obtinute in urma unor
studii pe animale se obtin atunci cand datele sugereaza prezenta unui efect cancerigen, dar sunt
mai putin decat suficiente. Termenii ,,suficient” si ,limitat” se folosesc aici cu sensul care le-a
fost atribuit prin definitia Agentiei Internationale de Cercetare in Domeniul Cancerului (IARC) si
inseamna:

(a)Cancerigenitate la oameni

Datele pertinente pentru cancerigenitate, provenind din studii pe oameni, se clasificd in una din
urmatoarele categorii:

— dovezi suficiente de cancerigenitate: S-a stabilit o relatie cauzala Intre expunerea la agent si
cancerul uman. Cu alte cuvinte, se observa o relatie pozitiva intre expunere si cancer in cadrul unor
studii in care Intamplarea, influentele si factorii de confuzie pot fi exclusi cu un grad de incredere
rezonabil.

— dovezi limitate de cancerigenitate: Se observa o asociere pozitivd intre expunerea la agent si
cancer, in cazul careia o interpretare cauzala se considera credibild, insa intam- plarea, influentele
si factorii de confuzie nu pot fi exclusi cu un grad de incredere rezonabil.

(b) Cancerigenitatea la animalele de laborator

Cancerigenitatea la animalele de laborator poate fi evaluatd utilizdnd analize biologice
conventionale, analize biologice cu implicarea unor animale modificate genetic, precum si alte
tipuri de analize biologice in vivo care se axeaza pe una sau mai multe din etapele critice ale
carcinogenezei. In cazul in care lipsesc date provenind din analize biologice conventionale pe
termen lung sau din analize care se incheie cu neoplazie, trebuie luate in considerare, la evaluarea
gradului de pertinentd a datelor privind cancerigenitatea la animalele de laborator, rezultatele
consecvent pozitive In mai multe modele care se axeaza pe mai multe etape ale procesului Tn mai



multe stadii de carcinogeneza. Datele pertinente pentru cancerigenitate, provenind din studii pe
animale de laborator, se clasifica in una din urmatoarele categorii:

— dovezi suficiente de cancerigenitate: s-a stabilit o relatie cauzala intre agent si o incidenta sporita
a neoplasmelor maligne sau a unei combinatii corespunzatoare de neoplasme benigne si maligne
(a) la doua sau mai multe specii de animale sau (b) Tn doua sau mai multe studii independente
efectuate pe o specie in perioade diferite, in laboratoare diferite sau in conformitate cu protocoale
diferite. O incidenta sporitd a tumorilor la ambele sexe ale unei singure specii in cadrul unui studiu
efectuat corect, in mod ideal, conform bunelor practici de laborator, poate de asemenea reprezenta
o dovada suficientd. Un singur studiu efectuat pe o specie si pe un singur sex poate fi considerat
ca furnizand dovezi suficiente de cancerigenitate in cazul in care neoplasmele maligne apar intr-o
masurd neobisnuitd in ceea ce priveste incidenta, localizarea, tipul tumorii sau varsta la debutul
tumorii sau 1n cazul in care se obtin rezultate solide privind aparitia tumorilor in localizari multiple.
— dovezi limitate de cancerigenitate: datele sugereaza un efect cancerigen, insd sunt limitate
pentru a se putea efectua o evaluare definitiva, deoarece, de exemplu (a) dovezile privind
cancerigenitatea se limiteaza la un singur experiment; (b) raman chestiuni nerezolvate in ceea ce
priveste gradul de adecvare a planului, a realizarii sau a interpretarii studiilor; (c) agentul sporeste
numai incidenta neoplasmelor benigne sau a leziunilor cu potential neoplastic incert; sau (d)
dovezile privind cancerigenitatea se limiteaza la studii care demonstreaza numai o activitate de
stimulare Intr-un numar limitat de tesuturi si organe.

3.6.2.2.4. Consideratii suplimentare [ca parte a abordarii pe baza fortei probatorii a datelor (a
se vedea sectiunea 1.1.1)]. Dincolo de evaluarea fortei probatorii a datelor privind
cancerigenitatea, trebuie luat in considerare un numar de alti factori care influenteaza probabilitatea
de ansamblu ca o substanta s prezinte un pericol de cancerigenitate pentru oameni. Lista completa
a factorilor care influenteaza aceastd determinare ar fi foarte lungd, dar cativa dintre cei mai
importanti factori sunt analizati aici.

3.6.2.2.5. Acesti factori pot fi vazuti fie ca sporind, fie ca reducand nivelul preocuparilor in
ceea ce priveste cancerigenitatea umana. Rolul relativ acordat fiecarui factor depinde de cantitatea
si coerenta datelor raportate la fiecare dintre acestia. In general, existi o cerintd ca pentru
scaderea nivelului de pericol sa fie furnizate informatii mai complete decat pentru sporirea acestuia.
La evaluarea rezultatelor privind tumorile si alti factori ar trebui folosite consideratii suplimentare,
de la caz la caz.

3.6.2.2.6. Cativa factori importanti care pot fi luati in considerare atunci cand se evalueaza
nivelul general de pericol sunt:

(a)tipul tumorii si incidenta generala;

(b) reactii cu localizdri multiple;

(c)progresul leziunilor spre malignitate;

(d) latenta tumorala redusa.

(e)daca reactiile se inregistreaza la un sex sau la ambele sexe;

(f) daca reactiile se inregistreaza la o specie sau la mai multe specii;

(g) similaritate structurald cu o substanti(e) pentru care existda date solide privind
cancerigenitatea;

(h) caile de expunere;

(1) comparatia absorbtiei, distributiei, metabolismului si excretiei intre animalele supuse testelor si
oameni;

(j) posibilitatea unui efect de confuzie cauzat de toxicitatea excesiva la dozele aplicate in timpul
testului;

(k) modul de actiune si pertinenta lui pentru oameni, cum ar fi citotoxicitatea cu stimularea
cresterii, mitogeneza, imunosu- presia, mutagenicitatea.

Mutagenicitatea: este recunoscut faptul cad fenomenele genetice joacd un rol esential in procesul
general de dezvoltare a cance- rului. Prin urmare, datele privind activitatea mutagenica obfinute in
vivo pot indica cd o substantd prezintd un potential de efect cancerigen.



3.6.2.2.7. O substantd care nu a fost testatd in ceea ce priveste cancerigenitatea poate fi, in
anumite cazuri, clasificatd in categoria 1 A, categoria 1B sau categoria 2 pe baza datelor tumorale
obtinute de la un analog structural, impreuna cu o confirmare substantiala rezultata din luarea in
considerare a altor factori importanti, cum ar fi formarea de metaboliti semnificativi comuni, de
exemplu pentru coloranti din familia benzidinei.

3.6.2.2.8. Clasificarea ia in considerare faptul dacd o substantd este absorbitd sau nu pe o
cale(cai) data(e); sau daca existd doar tumori locale la locul administrarii pentru calea(caile)
testatd(e), iar testarea cores- punzatoare pentru alta cale(cai) majora(e) indica lipsa cancerigeni- tatii.
3.6.2.2.9. Este important ca tot ceea ce se stie despre proprietatile fizico- chimice, toxicocinetice
si toxicodinamice ale substantelor, precum si orice informatii pertinente disponibile cu privire la
analogi chimici, adica relatii structura-activitate, sa fie luat in considerare in realizarea clasificarii.
3.6.2.2.10.

3.6.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

3.6.3.1. Clasificarea amestecurilor atunci cdand sunt disponibile date pentru toate
ingredientele sau doar pentru unele ingrediente ale ames- tecului
3.6.3.1.1. Amestecul va fi clasificat ca fiind cancerigen atunci cand cel putin un ingredient a

fost clasificat ca fiind cancerigen categoria 1A, categoria 1B sau categoria 2 si este prezent la
sau peste limita de concentratie generica corespunzatoare indicata in tabelul 3.6.2 pentru categoria
1A, categoria 1B si, respectiv, categoria 2.

Tabelul 3.6.2 Limite de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec, clasificate ca
fiind cancerigeni, care determina clasi- ficarea amestecului

Limite de concentratie generice care determind -clasificarea
Ingredient clasificat ca |amestecului ca fiind:

fiind: Cancerigen categoria 1 Cancerigen categoria 2
Categoria 1A Categoria 1B
Cancerigen categoria 1A |> 0,1 % — —

Cancerigen categoria 1B | — > 0,1 % —

Cancerigen categoria 2 |— — > 1,0 % [Nota 1]
Nota: Limitele de concentratie din tabelul de mai sus se aplicd solidelor si lichidelor (unitati
gr./gr.), precum si gazelor (unitati vol./vol.).

Nota 1: Daca un cancerigen de categoria 2 este prezent ca ingredient in amestec la o concentratie
> 0,1 %, pentru amestecul in cauza trebuie sd fie disponibild, la cerere, o FDS.

3.6.3.2.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec
3.6.3.2.1. Clasificarea amestecurilor se va baza pe datele disponibile obtinute in urma testelor
efectuate pe ingrediente individuale din componenta amestecului, utilizand limitele de concentratie
pentru ingredientele clasificate ca fiind cancerigeni. De la caz la caz, pentru clasificare pot fi
utilizate date obtinute in urma testarii amestecurilor, atunci cand se demonstreaza efecte care nu au
fost stabilite in urma evaludrii bazate pe ingredientele individuale. In astfel de cazuri, trebuie si se
dovedeasca ca rezultatele testarii pentru amestecul intreg sunt concludente, {inand seama de doza
si de alti factori precum durata, observatiile, sensibilitatea si analiza statistica a sistemelor de testare
a cancerigenitatii. Documentatia corespunzatoare care std la baza clasificarii trebuie pastratd si
pusa la dispozitie spre examinare la cerere.

3.6.3.3.  Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul amestec:
principii de corelare

3.6.3.3.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina pericolul de
cancerigenitate, dar exista suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la amestecuri
similare testate (sub rezerva pct. ui 3.6.3.2.1) pentru a caracteriza in mod cores- punzator pericolele



prezentate de amestec, aceste date se utilizeazd in conformitate cu regulile de corelare aplicabile
stabilite in sectiunea 1.1.3.

3.6.4.Comunicarea pericolelor

3.6.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.6.3.

Tabelul 3.6.3 Elemente de etichetare pentru cancerigenitate

Categoria 1 (Categoria
Clasificare 1A, 1B) Categoria 2
Pictograme GHS

Cuvant de avertizare Pericol Atentie

Fraza de pericol H350: Poate provoca| H351: Susceptibil de a provoca
cancer (indicati calea de | cancer (indicati calea de
expunere dacd existd| expunere daca existd probe
probe concludente ca| concludente ca nicio alta cale de
nicio altd cale de| expunere nu provoacd acest
expunere nu provoacd | pericol)

acest pericol)

Fraza de  precautie | P201 P202 P280 P201 P202 P280
Prevenire

Fraza de  precautie | P308 + P313 P308 + P313
Interventie

Fraza de  precautie | P405 P405
Depozitare

Fraza de  precautie | P501 P501

Eliminare

3.7. Toxicitate pentru reproducere
3.7.1.Definitii si consideratii generale

3.7.1.1. Toxicitatea pentru reproducere inseamna efectele adverse asupra functiei sexuale si
asupra fertilitatii la barbatii si femeile adulte, precum si toxicitatea asupra dezvoltarii la descendenti,
care se manifestda dupd expunerea la o substantd sau la un amestec. Definitiile prezentate in
continuare sunt adaptate dupa cele convenite ca definitii de lucru in Documentul IPCS/EHC nr.
225, ,,Principii pentru evaluarea pericolelor pentru sandtate in ceea ce priveste reproducerea,
asociate cu expunerea la substante chimice”. In scopul clasificarii, producerea efectelor genetice
ereditare observate la descendenti este abordatd in Mutagenitatea celulelor embrionare (sectiunea
3.5), deoarece in sistemul de clasificare actual s-a considerat mai adecvat ca aceste efecte sa fie
abordate Intr-o clasd de pericol distinctd, si anume cea a mutagenitatii celulelor embrionare.

In prezentul sistem de clasificare, toxicitatea pentru reproducere este impartita in doua categorii
principale:

(a)efecte adverse asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii;

(b) efecte adverse asupra dezvoltarii descendentilor.

Unele efecte toxice asupra reproducerii nu pot fi atribuite Tn mod clar nici afectarii functiei sexuale
si fertilitatii, nici toxicitdtii asupra dezvoltarii. Cu toate acestea, substantele si amestecurile cu aceste
efecte se clasifica drept ,,substante toxice pentru reproducere” cu o frazd de pericol generala.



3.7.1.2. In scopul clasificarii, clasa de pericol Toxicitate pentru reproducere este impartita in:
— efecte adverse

— asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii sau

— asupra dezvoltarii;

— efecte asupra aldptarii sau prin intermediul alaptarii.

3.7.1.3. Efecte adverse asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii

Orice efect produs de substante, care are potentialul de a afecta functia sexuald si fertilitatea.
Aceasta include, dar nu se limiteaza la modificari ale sistemului reproductiv feminin si masculin,
efecte adverse asupra debutului pubertatii, productia si transportul gametilor, normalitatea ciclului
reproductiv, comportamentul sexual, fertilitatea, parturitia, rezultatele sarcinii, senescenta
reproductivd prematurd sau modificari ale altor functii care depind de integritatea sistemelor
reproductive.

3.7.14. Efecte adverse asupra dezvoltarii descendentilor

Toxicitatea asupra dezvoltarii include, in cel mai larg sens, orice efect care afecteaza dezvoltarea
normald a organismului conceput, fie inainte, fie dupa nastere, si care reprezinta rezultatul expunerii
oricaruia dintre parinti anterior conceperii sau al expunerii descendentilor in formare in timpul
dezvoltarii prenatale sau postnatal, pana la momentul maturizarii sexuale. Cu toate acestea, se
considera ca clasificarea sub titlul de toxicitate asupra dezvoltarii este conceputa in principal pentru
a avertiza cu privire la existenta unui pericol pentru femeile Insarcinate, precum si barbatii si
femeile cu capacitate reproductiva. Prin urmare, n scopurile pragmatice ale clasificarii, toxicitatea
asupra dezvoltarii Inseamna in principal efecte adverse induse pe durata sarcinii sau ca rezultat al
expunerii pdrintelui. Aceste efecte se pot manifesta in orice moment pe durata de viatd a
organismului. Manifestarile majore ale toxicitd{ii asupra dezvoltarii includ (1) decesul organismului
in curs de dezvoltare, (2) anomalie structurala, (3) afectarea cresterii si (4) deficientd functionala.

3.7.1.5. Efectele adverse asupra aldptarii sau prin intermediul aldptarii sunt, de asemenea,
incluse in toxicitatea pentru reproducere, dar, in vederea clasificarii, astfel de efecte sunt tratate
separat [a se vedea tabelul 3.7.1 (b)]. Aceasta pentru ca este de dorit ca substantele sa poatda fi
clasificate in mod specific relativ la efectul advers asupra lactatiei, astfel incat sd poata fi transmisa
o avertizare specifica de pericol mamelor care alapteaza.

3.7.2.Criterii de clasificare a substantelor

3.7.2.1. Categorii de pericol

3.7.2.1.1. In scopul clasificrii in functie de toxicitate pentru reproducere, substantele sunt
repartizate in una din cele doud categorii. In cadrul fiecarei categorii, efectele asupra functiei
sexuale si asupra fertilititii, precum si asupra dezvoltirii, sunt tratate separat. In plus, efectele
asupra lactatiei sunt incadrate Intr-o categorie de pericol distincta.

Tabelul 3.7.1 (a) Categorii de pericol pentru clasificarea substantelor toxice pentru reproducere

Categorii | Criteriile

CATEGO | Cunoscutd sau prezumtiva ca fiind toxicd pentru reproducerea umana

RIA 1 Substantele sunt clasificate in categoria 1 de toxicitate pentru reproducere atunci
cand se stie ca produc un efect advers asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii
sau asupra dezvoltarii la oameni sau atunci cand exista date provenite din studii
pe animale, eventual sustinute de alte informatii, care genereazd o puternicd
prezumtie cu privire la faptul cad substanta are capacitatea de a afecta reproducereal
la oameni. Clasificarea unei substante este impartitd mai departe in functie de
provenienta datelor pentru clasificare, si anume daca acestea provin in principal
din date generate de studii pe oameni (Categoria 1A) sau din date generate de|




Categoria | studii pe animale (Categoria 1B).

1A Cunoscuta ca fiind toxica pentru reproducerea umana

Clasificarea unei substante in categoria 1A se bazeazd 1In mare parte pe date
provenite din studii pe oameni.

Categoria | Prezumtiva ca fiind toxica pentru reproducerea umana

1B Clasificarea unei substante in categoria 1B se bazeazd in mare parte pe date
provenite din studii pe animale. Astfel de date vor oferi dovezi clare ale unui
efect advers asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii sau asupra dezvoltérii in|
absenta altor efecte toxice sau, daca efectul advers asupra reproducerii survine
impreuna cu alte efecte toxice, acesta nu este considerat a fi o consecintd
nespecificd secundard a altor efecte toxice. Cu toate acestea, in cazul in care
existd informatii mecanistice care trezesc indoieli asupra pertinentei efectelor
asupra oamenilor, poate fi mai adecvatd clasificarea in categoria 2.

CATEGO | Suspecta ca fiind toxica pentru reproducerea umana

RIA 2 Substantele sunt clasificate in categoria 2 de toxicitate pentru reproducere atunci
cand exista unele date provenite din studii pe oameni sau pe animale de laborator,
eventual sustinute de alte informatii, cu privire la un efect advers asupra functiei
sexuale si asupra fertilitatii sau asupra dezvoltarii, aceste date nefiind suficient de
convingatoare pentru plasarea substantei in categoria 1. Daca din cauza
deficientelor studiului calitatea datelor este mai putin convingatoare, ar putea fi
mai adecvata clasificarea in categoria 2.

Astfel de efecte vor fi fost observate in absenta altor efecte toxice sau, daca au loc
impreund cu alte efecte toxice, efectul advers asupra reproducerii nu este
considerat drept o consecinta secundara nespecifica a celorlalte efecte toxice

Tabelul 3.7.1 (b) Categorie de pericol pentru clasificarea in functie de efectele legate de alaptare

EFECTE ASUPRA ALAPTARII SAU PRIN INTERMEDIUL ALAPTARII

Efectele asupra aldptarii sau prin intermediul alaptdrii sunt incadrate intr-o singurd categorie
separata. Este recunoscut faptul ca pentru numeroase substante nu exista informatii cu privire la
potentialul acestora de a produce efecte adverse asupra descendentilor prin intermediul alaptarii.
Cu toate acestea, substantele care sunt absorbite de femei si despre care s-a dovedit cd
afecteaza lactatia sau care pot fi prezente (inclusiv metabolitii) In laptele matern in cantitéfi
suficiente pentru a pune In pericol sdnatatea copilului aldptat la sdn sunt clasificate si
etichetate pentru a se indica aceasta calitate a lor, periculoasa pentru copiii aldptati la san.
Aceasta clasificare poate fi justificata de:

(a)datele provenite din studii pe oameni, care indicd existenta unui pericol pentru copii pe
durata alaptarii; si/sau

(b) rezultatele studiilor pe animale de-a lungul uneia sau a doua generatii, care furnizeaza
dovezi clare ale efectului advers asupra descendentilor datorat transferului in lapte sau ale
efectului advers asupra calitdtii laptelui; si/sau

(c)studii de absorbtie, metabolism, distributie si excretie, care indica probabilitatea ca
substante sa fie prezenta in laptele matern la niveluri potential toxice.

3.7.2.2. Baza clasificarii

3.7.2.2.1. Clasificarea se realizeaza pe baza criteriilor corespunzétoare, prezentate mai sus, si a
unei evaluari a fortei probatorii totale a datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1.). Clasificarea ca fiind
substantd toxicd pentru reproducere este menitd a fi utilizatd pentru substantele care detin
proprietatea intrinsecd specificd de a produce un efect advers asupra reproducerii, substantele
nefiind clasificate astfel dacd un asemenea efect este produs exclusiv ca o consecintd secundara
nespecifica a altor efecte toxice.



Clasificarea unei substante este derivatd din categoriile de pericol in urmatoarea ordine a
prioritatilor: Categoria 1A, categoria 1B, categoria 2 si categoria suplimentard privind efectele
asupra aldptarii sau prin intermediul alaptarii. Dacd o substanta indeplineste criteriile de clasificare
in ambele din cele doud categorii principale (de exemplu in categoria 1B pentru efectele asupra
functiei sexuale si asupra fertilitatii, dar de asemenea si in categoria 2 pentru dezvoltare), atunci
sunt comunicate ambele tipuri de pericol prin fraza de pericol corespunzatoare. Clasificarea in
categoria suplimentara privind afectele asupra aldptarii sau prin intermediul alaptarii va fi examinata
indiferent de faptul daca se realizeaza o clasificare in categoria 1A, categoria 1B sau categoria
2.

3.7.2.2.2. La evaluarea efectelor toxice asupra descendentilor in formare, este important sa se
tind cont de posibila influenta a toxicitatii materne (a se vedea sectiunea 3.7.2.4).
3.7.2.2.3. Pentru ca datele provenite din studii pe oameni sa reprezinte baza principald pentru o

clasificare in categoria 1A, trebuie s existe dovezi fiabile ale unui efect advers asupra reproducerii
la oameni. Datele utilizate pentru clasificare trebuie sa provind, in mod ideal, din studii
epidemiologice corect realizate, care includ utilizarea unor grupuri de control adecvate, o evaluare
echilibrata si acordarea unei atentii cuvenite influentelor sau factorilor de confuzie. Datele mai putin
riguroase provenite din studii pe oameni se suplimenteaza cu date adecvate provenite din studii pe
animale de laborator si se examineaza posibilitatea clasificarii in categoria 1B.

3.7.2.3. Forta probatorie a datelor

3.7.2.3.1. Clasificarea ca fiind substantd toxicad pentru reproducere se efec- tueaza pe baza unei
evaluari a fortei probatorii totale a datelor, a se vedea sectiunea 1.1.1. Aceasta Tnseamna ca sunt
examinate in ansamblu toate informatiile disponibile care pot fi utile la deter- minarea toxicitatii
pentru reproducere, cum ar fi studiile epidemio- logice, rapoartele de caz la oameni si studii
specifice privind repro- ducerea, aldturi de rezultatele unor studii sub-cronice, cronice si speciale pe
animale, care furnizeazd informatii pertinente cu privire la toxicitatea pentru organele de
reproducere si organele endocrine adiacente. Evaluarea substantelor inrudite chimic cu substanta
studiata poate fi de asemenea inclusa, in special atunci cand infor- matiile privind aceasta substanta
sunt reduse. Forta probatorie atribuitd datelor disponibile va fi influentata de factori precum
calitatea studiilor, consecventa rezultatelor, natura si gravitatea efectelor, prezenta toxicitatii
materne 1n studiile experimentale pe animale, nivelul de semnificatie statisticd pentru diferentele
dintre grupuri, numdrul de parametri afectati, pertinenta cdii de admi- nistrare la oameni si lipsa
factorilor de influentd. Atat rezultatele pozitive, cat si cele negative sunt asamblate In vederea
evaluarii fortei probatorii a datelor. Un singur studiu pozitiv efectuat conform principiilor stiintifice
valide si cu rezultate pozitive semnificative din punct de vedere statistic sau biologic poate justifica
clasificarea (a se vedea si pct. 3.7.2.2.3).

3.7.2.3.2. Studiile toxicocinetice pe animale i oameni, precum si rezultatele studiilor privind
locul de actiune si mecanismul sau modul de actiune pot furniza informatii pertinente care reduc
sau sporesc ingrijordrile cu privire la pericolul pentru sdnatatea umana. Daca se demonstreaza in
mod concludent cd mecanismul sau modul de actiune clar identificat nu are nicio relevanta pentru
oameni sau daca diferentele toxicocinetice sunt atdt de marcante incat este cert ca proprietatea
periculoasa nu se va manifesta la oameni, atunci substanta care produce un efect advers asupra
reproducerii la animalele de laborator nu ar trebui clasificata.

3.7.2.3.3. Daca in unele studii ale toxicitatii pentru reproducere pe animale de laborator
singurele efecte Inregistrate sunt considerate ca avand semnificatie toxicologicd scdzutd sau
minima, acestea pot sa nu duca In mod neaparat la clasificare. Aceste efecte includ mici modificari
in parametrii spermatici sau in incidenta anomaliilor spontane la fat, mici modificari in proportia
variantelor fetale comune, cum sunt cele observate la examinarile scheletale, sau in greutatea
fetilor sau mici diferente in evaluarile dezvoltarii postnatale.



3.7.2.34. Datele din studiile pe animale trebuie sa furnizeze, in mod ideal, dovezi clare ale
toxicitatii specifice pentru reproducere in absenta altor efecte toxice sistemice. Dacd insa
toxicitatea asupra dezvoltdrii survine simultan cu alte efecte toxice la femele, se evalueaza pe
cat posibil influenta potentiala a efectelor adverse generalizate. Abordarea preferatd este de a
examina mai intai efectele adverse asupra embrionului/fatului, iar apoi de a evalua toxicitatea
materna Tmpreuna cu orice alti factori care e probabil sa fi influentat aceste efecte, ca parte a fortei
probatorii a datelor. In general, efectele asupra dezvoltirii care sunt observate la doze toxice
pentru mama nu sunt ignorate in mod automat. Efectele asupra dezvoltarii care sunt observate la
doze toxice pentru mama pot fi ignorate doar de la caz la caz, atunci cand se stabileste sau se
infirma o relatie cauzala.

3.7.2.3.5. Daca sunt disponibile informatii corespunzatoare, este important sa se incerce a se
determina daca toxicitatea asupra dezvoltarii se datoreazd unui mecanism specific mediat matern
sau unui mecanism secundar nespecific, precum stresul matern si tulburarea homeos- tazei. In
general, prezenta toxicitatii materne nu se utilizeaza pentru a infirma constatarile privind efectele
embrionare/fetale decat daca se poate demonstra clar cd acestea sunt efecte secundare
nespecifice. Acest lucru este valabil in special atunci cand efectele asupra descendentilor sunt
semnificative, de exemplu efecte ireversibile, precum malformatiile structurale. In unele situatii, se
poate presupune ca toxicitatea pentru reproducere se datoreaza unei consecinte secundare a
toxicitdfii materne si sd nu se iau in considerare efectele, daca substanta este atat de toxica incat
femelele nu evolueaza in mod adecvat si sufera de inanitie severa, sunt incapabile sa isi hrdneasca
puii sau sunt in stare de prostratie sau pe moarte.

3.7.2.4. Toxicitatea materna

3.7.2.4.1. Dezvoltarea fatului pe durata gestatiei si in fazele postnatale timpurii poate fi
influentatd de efectele toxice asupra mamei fie prin mecanisme nespecifice legate de stres si
tulburarea homeostazei materne, fie prin mecanisme specifice mediate matern. In interpretarea
rezultatului dezvoltarii, pentru a decide clasificarea efectelor asupra acesteia, este important sa se ia
in considerare influenta posibila a toxicitatii materne. Aceasta este o chestiune complexa din cauza
incertitudinilor referitoare la raportul dintre toxicitatea maternd si rezultatul dezvoltarii. Avizul
expertilor si o abordare pe baza fortei probatorii a datelor, folosind toate studiile disponibile, se
utilizeaza pentru a se determina gradul de influenta care este atribuit toxicitatii materne atunci cand
se interpreteaza criteriile pentru clasificarea in functie de efectele asupra dezvoltarii. Intai vor fi
luate in considerare efectele adverse asupra embrionului/fatului, iar apoi toxicitatea materna,
impreund cu orice alti factori care e probabil sd fi influentat aceste efecte, ca fortd probatorie a
datelor, pentru a se ajunge la o concluzie in privinta clasificarii.

3.7.2.4.2. Pe baza unor observatii pragmatice, toxicitatea materna poate, in functie de gravitate,
sa influenteze dezvoltarea prin intermediul unor mecanisme secundare nespecifice, producand
efecte precum greutatea fetala scdzutd, osificarea intarziatd si eventual resorbfia si anumite
malformatii la unele rase dintr-o anumita specie. Cu toate acestea, numarul limitat de studii care au
investigat raportul dintre efectele asupra dezvoltarii si toxicitatea generald maternd nu au reusit sa
demonstreze, in mod consecvent si reproductibil, existenta unui astfel de raport pentru toate
speciile. Efectele asupra dezvoltarii care apar chiar si in prezenta toxicitdtii materne sunt
considerate drept dovezi ale toxicitatii asupra dezvoltdrii, cu exceptia cazului in care se poate
demonstra in mod cert, de la caz la caz, ca efectele asupra dezvoltarii sunt secundare in raport cu
toxicitatea maternd. Mai mult decat atat, se examineaza posibilitatea clasificarii atunci cand exista
un efect toxic semnificativ la descendenti, de exemplu efecte ireversibile precum malformatiile
structurale, letalitatea embrionard/fetala, deficientele functionale postnatale semnificative.



3.7.243. Nu se va renunta automat la clasificare in cazul substantelor care produc toxicitate
evolutiva doar 1n asociere cu toxicitatea maternd, chiar daca s-a demonstrat un mecanism specific
mediat matern. Intr- un astfel de caz, clasificarea in categoria 2 poate fi considerati mai potrivita
decat clasificarea in categoria 1. Cu toate acestea, atunci cand o substanta este atat de toxica incat
are ca rezultat decesul sau inanitia severd a mamei, sau femelele sunt in stare de prostratie si
incapabile sa isi hraneascd puii, este rezonabil sa se presupund ca

toxicitatea asupra dezvoltarii este produsa exclusiv ca o consecintd secundard a toxicitatii materne
si sd nu se ia in considerare efectele asupra dezvoltarii. Clasificarea nu este neaparat necesara
in cazul unor modificari in dezvoltare minore, atunci cand se inregis- treaza doar o mica reducere a
greutatii corporale la fat/pui sau o Intarziere a osificarii in cazul in care acestea sunt observate n
asociere cu toxicitatea materna.

3.7.2.4.4. In continuare, sunt prezentati cativa dintre parametrii utilizati pentru evaluarea
efectelor materne. Daca sunt disponibile, datele privind acesti parametri trebuie evaluate in lumina
semnificatiei lor statistice sau biologice si a relatiei cu reactia la doza.

Mortalitatea materna:

o incidenta crescuta a mortalitatii in randul femelelor tratate n comparatie cu grupul de control este
consideratd drept dovada a toxicitdtii materne daca cresterea survine intr-o maniera raportatd la doza
si poate fi atribuitd unei toxicitati sistemice a materialului de test. Mortalitatea maternd mai mare
de 10 % este considerata excesiva, iar datele pentru nivelul de dozare respectiv nu mai sunt luate
in mod normal in considerare pentru o evaluare suplimentara.

Indicele de imperechere
(numarul de animale cu dopuri vaginale sau spermd/numairul de animale imperecheate x 100)°

Indicele de fertilitate
(numarul de animale cu implanturi/numarul de imperecheri x 100)

Durata gestatiei
(daca se permite nasterea)

Greutatea corporald si modificarea greutatii corporale: Analiza modificarii greutatii corporale a
mamei si/sau greutatea corporald ajustata (corectata) trebuie s fie inclusa in evaluarea toxi- citatii
materne de fiecare datd cand sunt disponibile astfel de date. Calcularea unei modificéri a greutatii
corporale materne medii ajustate (corectate), care reprezintd diferenta dintre greutatea corporala
inifiald si cea finala minus greutatea uterului gravid (sau, alternativ, suma greutatilor fetilor)
poate indica dacd un efect este matern sau intrauterin. La iepuri, cresterea in greutate poate sa nu
constituie un indiciu util al toxicitdtii materne din cauza fluctuatiilor normale ale greutatii
corporale in timpul sarcinii.

Consumul de hrana si apa (dacd este relevant): Observarea unei scaderi semnificative a
consumului mediu de hrana sau apd la femelele tratate in comparatie cu grupul de control este
utild la evaluarea toxicitatii materne, in special atunci cidnd materialul test este administrat prin
intermediul alimentelor sau al apei de baut. Modificarile in consumul de hrana sau apa trebuie
evaluate in conjunctie cu greutatile corporale materne atunci cind se stabileste daca efectele
observate reflectd toxicitatea maternd sau, mai simplu, gustul nepldcut al materialului de test in
hrand sau apa.

Evaluari clinice (inclusiv semne clinice, marcheri, studii de hema- tologie si de chimie clinicd):

® Este recunoscut faptul ca Indicele de imperechere si Indicele de fertilitate pot fi afectati si de cétre mascul



Observarea unei incidente crescute a semnelor clinice semnificative ale toxicitatii la femelele tratate
in comparatie cu grupul de control este utild Tn evaluarea toxicitatii materne. Daca acestea urmeaza
a fi utilizate ca baza pentru evaluarea toxicitatii materne, tipurile, inci- denta, gradul si durata
semnelor clinice trebuie consemnate in studiu. Semnele clinice ale intoxicatiei materne includ:
coma, prostratie, hiperactivitate, pierderea reflexului de indreptare, ataxie sau dificultati de
respiratie.

Date post-mortem:

Incidenta crescuta si/sau gravitatea rezultatelor post-mortem pot constitui indicii ale toxicitatii
materne. Acestea pot include descoperiri patologice masive sau microscopice sau date rezultate din
cantarirea organelor, inclusiv greutatea absolutd a organului, raportul de greutate organ-corp sau
raportul de greutate organ-creier. Atunci cand este sustinuta de constatari ale unor efecte adverse
histopatologice la organul(ele) afectat(e), observarea unei modificari semnificative a greutatii medii
a organului(elor) tintd suspectat(e) al(e) femelelor tratate in comparatie cu cele ale grupului de
control poate fi consideratd drept dovada a toxicitatii materne.

3.7.2.5. Date experimentale si date provenite din studii pe animale

3.7.2.5.1. Sunt disponibile mai multe metode de testare acceptate la nivel international; printre
acestea se numard metode de testare a toxi- citdtii pentru dezvoltare (de exemplu Ghidul 414 al
OCDE) si metode pentru testarea toxicitatii pe durata unei sau a doud generatii (de exemplu
Ghidurile 415, 416 si 443 ale OCDE).

3.7.2.5.2. Rezultatele obtinute din testele de screening (de exemplu Ghidul 421 — test de
screening privind toxicitatea reproductiva/asupra dezvoltarii — si Ghidul 422 — studiile de toxicitate
cu doze repetate combinate cu testul de screening privind toxicitatea reproductiva/asupra dezvoltarii
—ale OCDE) pot fi de asemenea utilizate pentru justificarea clasificarii, desi este recunoscut faptul
ca aceste date sunt mai putin fiabile decat cele obtinute prin studii complete.

3.7.2.5.3. Efectele adverse sau modificarile observate in studiile de toxicitate cu doze repetate
pe termen scurt sau lung, despre care se considera ca este probabil sd afecteze functia reproductiva
si care apar in absenta unei toxicitafi generalizate semnificative, pot fi utilizate ca baza pentru
clasificare, de exemplu modificarile histopatologice ale gonadelor.

3.7.2.5.4. Date provenite din teste in vitro sau studii pe alte specii decat mamiferele, precum si
din substante analoge pe baza relatiei structurd-activitate (SAR) pot contribui la procedura de
clasificare. In toate cazurile de aceastd naturd, se utilizeaza avizul expertilor pentru evaluarea
caracterului adecvat al datelor. Datele inadecvate nu sunt utilizate ca sprijin principal pentru
clasificare.

3.7.2.5.5. Este preferabil ca studiile pe animale sa se realizeze utilizand cai corespunzatoare de
administrare, care se raporteaza la calea potentiala de expunere la oameni. Cu toate acestea, In
practicd, studiile privind toxicitatea pentru reproducere sunt realizate de obicei utilizand calea orala
si astfel de studii vor fi in mod normal adecvate pentru evaluarea proprietatilor periculoase ale
substantei in ceea ce priveste toxicitatea pentru reproducere. Insi, daci se poate demonstra in mod
concludent cd mecanismul sau modul de actiune clar identificat nu are nicio relevantd pentru
oameni sau daca diferentele toxicocinetice sunt atat de marcante incat este cert ca proprietatea
periculoasa nu se va manifesta la oameni, atunci o substantd care produce un efect advers asupra
reproducerii la animalele de laborator nu se clasifica.

3.7.2.5.6. Studiile care presupun cai de administrare precum injecfia intra- venoasa sau
intraperitoneald, care au ca rezultat expunerea organelor reproductive la niveluri nerealist de inalte
ale substantei de test sau care provoaca leziuni locale organelor reproductive, inclusiv prin iritare,
trebuie interpretate cu extrema precautie si singure nu constituie iIn mod normal baza pentru
clasificare.

3.7.2.5.7. Exista un acord general asupra conceptului de doza limita, peste care producerea unui
efect advers este consideratd a se situa in afara criteriilor care duc la clasificare, dar nu si cu
privire la includerea in cadrul criteriilor a unei doze specifice ca doza limita. Cu toate acestea,
unele ghiduri privind metodele de testare specificd o doza limita, iar altele califica sensul



notiunii de doza limitd prin afirmatia cd doze mai mari pot fi necesare daca expunerea umana
anticipatd este suficient de mare incat sa nu se obtind o marja de expunere adecvatd. De asemenea,
datorita diferentelor dintre specii in ceea ce priveste toxicocinetica, stabilirea unei doze limita
specifice ar putea sd nu fie adecvatd in situatiile in care oamenii reactioneaza mai usor decat
modelul animal.

3.7.2.5.8. In principiu, efectele adverse asupra reproducerii, observate doar la doze foarte ridicate
in studiile pe animale (de exemplu doze care induc prostratie, inapetentd severa, mortalitate
excesivd), nu duc in mod normal la clasificare decat daca sunt disponibile si alte informatii, de
exemplu informatii cu privire la toxicocinetica care sa indice ca oamenii ar putea fi mai susceptibili
decat animalele, pentru a sugera necesitatea clasificarii. Pentru indrumari suplimentare in acest
domeniu, a se vedea sectiunea privind toxicitatea materna (3.7.2.4).

3.7.2.5.9. Cu toate acestea, specificarea ,,dozei limitd” reale va depinde de metoda de testare care
a fost utilizata pentru obtinerea rezultatelor experimentale, de exemplu in Ghidurile de testare ale
OCDE cu privire la studiile de toxicitate cu doze repetate administrate pe cale orald se recomanda
0 doza maxima de 1 000 mg/kg ca doza limita, cu exceptia cazului cand reactia umana asteptata
indica necesitatea utilizarii unei doze mai mari.

3.7.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

3.7.3.1.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru toate ingredientele
sau doar pentru unele ingrediente ale ames- tecului

3.7.3.1.1. Amestecul se clasificd ca fiind toxic pentru reproducere atunci cand cel putin un
ingredient a fost clasificat ca fiind toxic pentru reproducere in categoria 1A, categoria 1B sau
categoria 2 si este prezent la sau peste limita de concentratie generica corespunzatoare, indicatd in
tabelul 3.7.2 pentru categoria 1A, categoria 1B si, respectiv, categoria 2.

3.7.3.1.2. Amestecul se clasifica pentru efectele sale asupra alaptarii sau prin intermediul alaptarii
atunci cand cel putin un ingredient a fost clasificat pentru efecte asupra alaptdrii sau prin
intermediul alaptarii si este prezent la sau peste limita de concentratie generica corespunzatoare,
indicatd in tabelul 3.7.2 pentru categoria aditionald privind efectele asupra alaptdrii sau prin
intermediul alaptarii.

Tabelul 3.7.2 Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec, clasificate ca fiind
toxice pentru reproducere sau ca avand efecte asupra aldptarii sau prin intermediul alaptarii,
care determina clasificarea amestecului

Limitele de concentratie generice care determina clasificarea
Ingredient clasificat ca | unui amestec ca fiind:

fiind: Toxic pentru Categorie
reproducere categoria 1 | Toxic pentru | suplimentara pentru
repro- ducere | efecte asupra
categoria 2 alaptarii  sau prin
inter- mediul
alaptarii
Categoria | Categoria
1A 1B
Toxic pentru repro- | > 0,3 %
ducere categoria 1A [Nota 1]
Toxic pentru repro- >0,3%
ducere categoria 1B [Nota 1]
Toxic pentru repro- > 3,0 %
ducere categoria 2 [Nota 1]
Categorie supli- > 0,3 %
mentard  pentru [Nota 1]
efecte asupra
alaptarii sau
prin intermediul




| alaptarii ‘ ‘ ‘ ‘ |

Nota: Limitele de concentratie din tabelul 3.7.2 se aplicd solidelor si lichidelor (unitati
greutate/greutate), precum si gazelor (unitati volum/volum).

Nota 1: Daca o substanta toxica pentru reproducere din categoria 1 sau categoria 2 sau o substanta
clasificata pentru efectele sale asupra alaptarii sau prin intermediul aldptarii este prezentd in amestec
ca ingredient cu o concentratie egald cu sau peste 0,1 %, pentru amestecul in cauza trebuie sa fie
disponibila, la cerere, o FDS.

3.7.3.2. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul
amestec
3.7.3.2.1. Clasificarea amestecurilor se va baza pe datele disponibile obtinute in urma testelor

efectuate pe ingrediente individuale din componenta amestecului, utilizand limitele de concentratie
pentru ingredientele amestecului. De la caz la caz, datele obtinute in urma testarii amestecurilor
pot fi utilizate pentru clasificare atunci cand demonstreaza efecte care nu au fost stabilite din
evaluarea bazatd pe componentii individuali. In astfel de cazuri, trebuie si se dovedeascd ci
rezultatele testarii pentru Intregul amestec sunt concludente, tindnd seama de doza si de alti factori
precum durata, observatiile, sensibilitatea si analiza statistica a sistemelor de testare a reproducerii.
Documentatia corespunzatoare care std la la baza clasificarii trebuie pastrata si pusa la dispozitie,
spre examinare, la cerere.

3.7.3.3. Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul
amestec: principii de corelare
3.7.3.3.1. Sub rezerva pct. ui 3.7.3.2.1, atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru

a i se determina toxicitatea pentru reproducere, dar exista suficiente date cu privire la ingredientele
individuale si la amestecuri similare testate pentru a caracteriza in mod adecvat pericolele prezentate
de amestec, aceste date se utilizeazd in conformitate cu regulile de corelare aplicabile stabilite in
sectiunea 1.1.3.

3.7.4. Comunicarea pericolelor

3.7.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd
clasd de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.7.3

Tabelul 3.7.3 Elemente de etichetare pentru toxicitate pentru reproducere

pentru efecte asupra
Categoria 2 alaptarii sau prin
intermediul alaptarii

Categoria 1 (Categoria

Clasificare 1A, 1B)

Categorie suplimentara

Pictograme GHS % % Nicio pictograma

Cuvant de . . Niciun cuvant de
. Pericol Atentie .
avertizare avertizare
H360: Poate dauna H361: Susceptibil de a
fertilitatii sau fatului dauna fertilitatii sau
(indicati efectul specific | fatului (indicati efectul
dacd este cunoscut) specific daca este
< . (indicati calea de cunoscut) (indicati calea H362: Poate dduna
Fraza de pericol DR SR . . o
expunere daca exista de expunere daca existd | copiilor alaptati la san
probe concludente ca probe concludente ca
nicio altd cale de nicio altd cale de
expunere nu provoaca expunere nu provoaca

acest pericol) acest pericol)




Fraza de precautie
Prevenire P201 P202 P280 P201 P202 P280 P201 PZ%%;? 63 P264
Fraza de precautie P308 + P313 P308 + P313 P308 + P313
Interventie
Fraza de p'recau§1e P405 P405
Depozitare
Fraza de precautie
Eliminare P501 P501

3.8. Toxicitate asupra unui organ tinta specific — o singura expunere
3.8.1.Definitii si consideratii generale

3.8.1.1. Toxicitate asupra unui organ tintd specific cu expunere unica inseamnd efecte toxice
neletale specifice asupra organelor tintd dupa o singurad expunere la o substanta sau la un amestec.
Sunt incluse toate efectele semnificative asupra sanatatii care pot afecta functia, att reversibile, cat
si ireversibile, imediate si/sau Intarziate si care nu sunt abordate Tn mod specific in sectiunile
3.1-3.7 51 3.10 (a se vedea si sectiunea 3.8.1.6).

3.8.1.2. Clasificarea identifica substanta sau amestecul ca fiind toxic asupra unui organ {inta
specific si care, ca atare, poate prezenta potential de producere a unor efecte adverse asupra sanatatii
la oamenii care sunt expusi la substanta sau la amestecul in cauza.

3.8.1.3. Aceste efecte adverse asupra sanatatii produse de o singurd expunere includ efecte
toxice constante si identificabile la oameni sau, la animalele de laborator, modificari
semnificative din punct de vedere toxicologic care au afectat functia sau morfologia
tesutului/organului sau care au produs modificdri grave in biochimia sau hematologia
organismului, aceste modificari fiind relevante pentru sdnatatea umana.

3.8.1.4. Evaluarea va lua in considerare nu doar modificarile semnificative la un singur organ
sau sistem biologic ci si modificarile generalizate mai putin severe care implicd mai multe organe.
3.8.1.5. Toxicitatea asupra unui organ tintd specific poate avea loc pe orice cale care este
relevanta pentru oameni, adica in principal orald, dermica sau prin inhalare.

3.8.1.6. Toxicitatea asupra unui organ tintd specific Tn urma unei expuneri repetate este
clasificata conform descrierii din Toxicitatea asupra unui organ tintd specific — Expunere repetata
(sectiunea 3.9) si este prin urmare exclusa din sectiunea 3.8. Alte efecte toxice specifice, enumerate
in continuare, sunt evaluate separat si, in consecintd, nu sunt incluse aici:

(a)Toxicitate acuta (sectiunea 3.1);

(b) Corodarea/iritarea pielii (sectiunea 3.2);

(c)Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor (sectiunea 3.3);

(d) Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii (sectiunea 3.4);

(e)Mutagenicitatea celulelor embrionare (sectiunea 3.5);

(f) Cancerigenitate (sectiunea 3.6);

(g) Toxicitate pentru reproducere (sectiunea 3.7); si

(h) Toxicitate prin aspirare (sectiunea 3.10).

3.8.1.7. Clasa de pericol ,,Toxicitate asupra unui organ {inta specific — o singurd expunere”
este diferentiata in:

— Toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singurd expunere, categoria 1 si 2;

— Toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singura expunere, categoria 3.

A se vedea tabelul 3.8.1.

Tabelul 3.8.1 Categorii pentru toxicitate asupra unui organ tinta specific — o singura expunere



Categorii | Criterii

Substantele care au produs toxicitate semnificativd la oameni sau despre care,
pe baza datelor provenite din studii pe animale de laborator, se poate presupune
ca produc toxicitate semnificativa la oameni in urma unei singure expuneri
Substantele sunt clasificate n categoria 1 pentru toxicitate asupra unui organ
Categoria |tintd specific (o singurd expunere) pe baza:

1 (aydatelor fiabile si de bund calitate provenite din cazuri umane sau studii
epidemiologice; sau

(vyobservatiilor din studii adecvate pe animale de laborator la care efectele toxice
semnifi- cative si/sau grave cu relevanta pentru sandtatea umand s-au produs la
concentratii de expunere in general scdzute. Valorile orientative pentru
doza/concentratie sunt furnizate in continuare (a se vedea pct. 3.8.2.1.9) pentru a
fi utilizate ca parte a evaludrii fortei probatorii a datelor.

Substante despre care, pe baza datelor provenite din studii pe animale de laborator,
se poate presupune ca au potentialul de a afecta sinatatea umana in urma unei singure
expuneri
Substantele sunt clasificate In categoria 2 pentru toxicitate asupra unui organ tintd
Categoria jspecific (o singura expunere) pe baza observatiilor rezultate din studii adecvate pe
2 animale de laborator la care efectele toxice semnificative, cu relevantd pentru
sandtatea umana, s-au produs la concentratii de expunere n general moderate. Valorile
orientative pentru dozd/concentratie sunt furnizate in continuare (a se vedea pct.
3.8.2.1.9) pentru a ajuta procesul de clasificare.

In cazuri exceptionale, datele provenite din studii pe oameni pot fi de asemenea
utilizate pentru plasarea unei substante in categoria 2 (a se vedea pct. 3.8.2.1.6).
Efecte temporare asupra organului tinta

Aceastd categorie include doar efectele narcotice si iritarea tractului respirator.
Acestea sunt efecte asupra organului tintd pentru care o substantd nu indeplineste
Categoria 3|criteriile Tn vederea clasificarii in categoriile 1 sau 2 indicate mai sus. Acestea sunt
efecte care modificd negativ functia umana pentru o scurtd perioadd de la expunere
si din care oamenii 1si pot reveni intr-un interval de timp rezonabil fara persistenta
unor alterari semnificative la nivelul structurii sau functiei. Substantele sunf]
clasificate in mod specific pentru aceste efecte asa cum se aratd la 3.8.2.2.
Nota: Se va incerca determinarea principalului organ {intd a toxicitatii, si substantele vor fi
clasificate 1n acest sens, cum ar fi hepatotoxice, neurotoxice. Datele vor fi evaluate cu atentie
si, acolo unde este posibil, nu ar trebui incluse efectele secundare (de exemplu un hepatotoxic
poate produce efecte secundare asupra sistemului nervos si gastrointestinal).

3.8.2.Criterii de clasificare a substantelor

3.8.2.1. Substante de categoria 1 si categoria 2

3.8.2.1.1. Substantele sunt clasificate separat in ceea ce priveste efectele imediate sau intarziate,
prin utilizarea avizului expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1.) pe baza evaluarii fortei probatorii a
datelor disponibile, utilizand inclusiv valorile orientative recomandate (a se vedea pct. 3.8.2.1.9).
Substantele sunt ulterior plasate in categoria 1 sau 2, in functie de natura si gravitatea efectului(elor)
observat(e) (tabelul 3.8.1).

3.8.2.1.2. Se identifica calea sau cdile de expunere relevante pe care substanta clasificata
produce leziuni (a se vedea pct. 3.8.1.5).
3.8.2.1.3. Clasificarea este stabilitd prin utilizarea avizului expertilor (a se vedea sectiunea

1.1.1), pe baza evaluarii fortei probatorii a tuturor datelor disponibile, cu includerea indrumarilor
prezentate n continuare.

3.8.2.1.4. Evaluarea fortei probatorii a tuturor datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1), inclusiv
incidente umane, epidemiologie si studii realizate pe animale de laborator, este utilizata pentru a
verifica efectele toxice asupra unui organ tintad specific care justifica clasificarea.



3.8.2.1.5. Informatiile necesare pentru evaluarea toxicitatii asupra unui organ tinta specific
provin fie dintr-o singurd expunere a oamenilor, cum ar fi expunerea acasa, la locul de munca sau
in mediu, fie din studii realizate pe animale de laborator. Studiile standard realizate pe sobolani sau
soareci care furnizeaza aceste informatii sunt studiile de toxicitate acuta care pot include observatii
clinice si examinarea detaliatd macroscopicd si microscopicd pentru a permite identi- ficarea
efectelor toxice asupra tesuturilor/organelor tinta. Rezul- tatele studiilor de toxicitate acuta realizate
pe alte specii pot de asemenea oferi informatii relevante.

3.8.2.1.6. In cazuri exceptionale, pe baza avizului expertilor, este adecvati plasarea in categoria
2 a anumitor substante care prezinta date provenite din studii pe oameni referitoare la toxicitatea
asupra unui organ tinta:

(a)atunci cand forta probatorie a dovezilor nu este suficient de convingatoare pentru justificarea
clasificarii in categoria 1 si/sau

(b) pe baza naturii si gravitatii efectelor.

Nivelurile dozei/concentratiei la oameni nu sunt luate in considerare pentru clasificare, iar orice
date disponibile provenite din studii pe animale vor fi consistente cu clasificarea in categoria 2.
Cu alte cuvinte, daca sunt disponibile si date provenite din studii pe animale care justifica
clasificarea in categoria 1, substanta va fi clasificatd in categoria 1.

3.8.2.1.7. Efectele luate in considerare pentru sustinerea clasificarii In categoria 1 si 2
3.8.2.1.7.1. Clasificarea este sustinuta de date care asociaza o singurd expunere la substantd cu
un efect toxic constant si identificabil.

3.8.2.1.7.2. Dovezile privind efectele asupra oamenilor/incidentele umane se limiteaza de obicei
la rapoarte asupra unor consecinte negative asupra sandatdtii, adesea cu incertitudini privind
conditiile de expunere si pot sa nu furnizeze detalierea stiintificd care poate fi obtinutd din studii
corect realizate pe animale de laborator.

3.8.2.1.7.3. Datele provenite din studii corespunzatoare pe animale de laborator pot furniza mult
mai multe detalii, sub forma observatiilor clinice si a examinarii patologice macroscopice si
microscopice, iar aceasta poate releva adesea pericole care nu constituie poate o amenintare la
adresa vietii, dar care ar putea indica o deficient functionala. In consecinta, toate datele disponibile,
precum si relevanta acestora pentru sdndtatea umana, trebuie luate in considerare in procesul de
clasificare, inclusiv, fard a se limita la efectele asupra oamenilor si/sau animalelor:
(a)morbiditatea rezultata dintr-o singura expunere;

(b) modificari functionale semnificative, mai mult decat temporare, ale sistemului respirator,
ale sistemului nervos central si periferic, ale altor organe sau alte sisteme de organe, inclusiv
semne ale depresiei sistemului nervos central si efecte asupra simfurilor specifice (cum ar fi
vaz, auz si simful olfactiv);

(c)orice modificare negativd constantd si semnificativd a parametrilor clinici biochimici,
hematologici sau din analiza urinei;

(d) leziune semnificativd a unui organ care este observatd la necropsie si/sau observatd sau
confirmata ulterior la examenul microscopic;

(e)necroza multifocald sau difuza, fibroza sau formarea unui granulom la organele vitale cu
capacitate regenerativa;

(f)modificari morfologice potential reversibile, dar care furnizeaza dovezi clare ale unei
disfunctii organice marcante;

(g) dovezi de moarte celulard apreciabila (inclusiv degenerare celulard si numar redus de celule)
la organe vitale incapabile de regenerare.

3.8.2.1.8. Efectele considerate a nu sustine clasificarea in categoriile 1 si2

Este recunoscut faptul ca se pot observa efecte care nu justifica clasificarea. Astfel de efecte asupra
oamenilor si/sau animalelor includ, fara a se limita la:

(a)observatii clinice sau mici modificari la cresterea In greutate, consumul de hrana sau de apa care
poate prezenta o importanta toxicologica, dar care nu indicd de unele singure o toxicitate



,,semnificativa”;

(b) mici modificari ale parametrilor clinici biochimici, hematologici sau din analiza urinei si/sau
efecte temporare, atunci cand astfel de modificari sau efecte sunt de o importanta toxicologica
indoielnica sau minimal3;

(c)modificari n greutate ale organelor, fara dovezi de disfunctie organica;

(d) reactii de adaptare care nu sunt considerate relevante din punct de vedere toxicologic;
(e)mecanismele toxicologice caracteristice unor specii, induse de substante, adica despre care s-a
demonstrat cu certitudine rezo- nabila cd nu sunt relevante pentru sandtatea umana, nu vor justifica
clasificarea.

3.8.2.1.9. Valori orientative furnizate in vederea facilitarii clasificarii pe baza razultatelor
obtinute din studii realizate pe animale de laborator pentru categoriile 1 si 2

3.8.2.1.9.1. Pentru a ajuta la luarea unei decizii asupra faptului dacd substanta va fi sau nu
clasificata si in ce masura va fi clasificatd (Categoria 1 sau Categoria 2), sunt furnizate ,,valori
orientative” ale dozei/concentratiei pentru luarea in considerare a dozei/concentratiei care s-a
dovedit a produce efecte semnificative asupra sanatatii. Argumentul principal pentru propunerea
unor astfel de valori orientative este acela ca toate substantele sunt potential toxice si ca trebuie sa
existe o dozd/concentratie rezonabila peste care se recunoaste un anumit grad de efect toxic.
3.8.2.1.9.2.  Astfel, in studiile pe animale, acolo unde se observa efecte toxice semnificative care
indica o clasificare, luarea in considerare a dozei/concentratiei la care s-au observat aceste efecte,
in relatie cu valorile orientative sugerate, furnizeazd informatii utile pentru a ajuta la evaluarea
necesitatii clasificarii [deoarece efectele toxice sunt o consecintd a proprietatii(ilor) periculoase
precum si a dozei/ concentratiei].

3.8.2.1.9.3. Intervalele valorilor orientative (C) pentru expunerea la o dozd unica care a produs
un singur efect toxic neletal sunt cele aplicabile testarii toxicitatii acute, dupa cum se indicd in
tabelul 3.8.2.

Tabelul 3.8.2 Intervalele valorii orientative pentru expuneri la dozd unica (*)

Variatiile valorii orientative pentru:
Calea de expunere |Unitati Categoria 1 |Categoria 2 Categoria 3
Orala (sobolan) mg/kg  greutate| C < 300 2000 > C > 300
corporala

Dermica  (sobolan|mg/kg greutate|C < 1000 |2000>C > 1000 |Valorile orien-

sau iepure) corporala tative nu se aplica
Inhalare gaz| ppmV/4h C <2500 [20000>C > 2500 |()
(sobolan)
Inhalare vapori| mg/1/4h C<10 20>C>10
(sobolan)
Inhalarepraf/particule| mg/1/4h C<1,0 50>C>1,0
lichide ulverizate/fum
(sobolan)

Nota:

(a)Valorile si intervalele orientative mentionate in tabelul 3.8.2 sunt concepute doar in scopuri
orientative, adica pentru a fi utilizate ca parte a abordarii pe baza evaludrii fortei probatorii a datelor
si pentru a ajuta la luarea deciziei privind clasificarea. Ele nu sunt concepute ca valori stricte de
demarcatie.

(b) Nu sunt furnizate valori orientative pentru substantele de categoria 3 deoarece aceasta
clasificare se bazeaza in principal pe date provenite din studii pe oameni. Datele provenite din
studii pe animale, dacd exista, se includ in evaluarea fortei probatorii a datelor.

3.8.2.1.10.  Alte consideratii
3.8.2.1.10.1. Atunci cand o substantd este caracterizatd exclusiv prin utilizarea datelor provenite
din studii pe animale (caz tipic pentru substantele noi, dar valabil si pentru numeroase substante



existente), procesul de clasificare va include referiri la valorile orientative ale dozei/ concentratiei
ca unul din elementele care contribuie la abordarea bazata pe forta probatorie a datelor.
3.8.2.1.10.2. Atunci cand sunt disponibile date provenite din studii pe oameni bine fundamentate
care indica un efect toxic asupra unui organ tintd specific care poate fi atribuit in mod credibil
unei singure expuneri la substantd, substanta trebuie in mod normal clasificata. Datele pozitive
provenite din studii pe oameni, indiferent de doza probabila, au prioritate fata de datele provenite
din studii pe animale. Astfel, daca o substantd nu este clasificata deoarece toxicitatea asupra unui
organ tinta specific observata a fost considerata irelevanta sau nesemnificativa pentru oameni, daca
devin disponibile date privind incidente umane ulterioare care indica un efect toxic asupra unui
organ {intd specific, substanta se clasifica.

3.8.2.1.10.3. O substanta care nu a fost testata in ceea ce priveste toxicitatea asupra unui organ tinta
specific, acolo unde este cazul, poate fi clasificata pe baza datelor rezultate dintr-o relatie structura-
activitate validata si din extrapolarea pe baza avizului expertilor de la un analog structural care a
fost clasificat anterior, fiind insotitd de un sprijin substantial rezultat din luarea in considerare a
altor factori importanti, precum formarea de metaboliti comuni semnificativi.

3.8.2.1.10.4. Concentratia saturatd cu vapori trebuie consideratd, daca este cazul, ca fiind un
element aditional pentru oferirea unei protectii specifice a sanatatii si a sigurantei

3.8.2.2. Substantele de categoria 3: Efecte temporare asupra organului tinta
3.8.2.2.1. Criterii pentru iritarea tractului respirator

Criteriile pentru clasificarea substantelor in categoria 3 pentru iritarea tractului respirator sunt:

(a)sunt incluse efectele iritante la nivel respirator (caracterizate prin roseatd locald, edem, prurit
si/sau durere) care afecteaza functia, Insotite de simptome precum tuse, durere, sufocare si dificultati
de respiratie. Aceasta evaluare va fi bazata in principal pe date provenite din studii pe oameni;
(b) observatiile subiective la oameni ar putea fi sustinute de masu- ratori obiective ale iritarii
clare a tractului respirator (RTI) (cum ar fi reactii electrofiziologice, biomarcheri ai inflamatiei in
lichidele de lavaj nazal sau bronhoalveolar);

(c)simptomele observate la oameni vor fi de asemenea tipice pentru cele care ar fi produse la
populatia expusa si nu doar o reactie sau un raspuns idiosincratic izolat declansat doar la indivizii
cu cai respiratorii hipersensibile. Vor fi excluse observatiile ambigue doar despre ,,iritatie” ca atare,
deoarece acest termen este utilizat in mod obisnuit pentru a descrie o gama larga de senzatii, inclusiv
cele precum miros, gust nepldcut, senzatie de gadilare si uscaciune, care nu fac obiectul acestei
clasificari in functie de iritarea cdilor respiratorii;

(d) nu existd in prezent teste validate pe animale care sd vizeze in mod specific RTI, insa
informatii utile se pot obtine din testele de toxicitate prin inhalare unica sau repetata. De exemplu,
studiile pe animale pot furniza informatii utile in ceea ce priveste semnele clinice de toxicitate
(dispnee, rinita etc.) si histopatologie (de exemplu hiperemie, edem, inflamare minima, ingrosarea
mucoaselor) care sunt reversibile si pot reflecta simptomele clinice caracteristice descrise mai sus.
Astfel de studii pe animale pot fi utilizate ca parte a unei evaluari a fortei probatorii a datelor;
(e)aceasta clasificare speciald se va face doar atunci cand se observa mai multe efecte grave asupra
organelor, inclusiv asupra sistemului respirator.

3.8.2.2.2. Criterii pentru efecte narcotice

Criteriile pentru clasificarea substantelor in categoria 3 pentru efecte narcotice sunt:

(a)depresia sistemului nervos central, inclusiv efecte narcotice precum somnolenta, narcoza, atentie
redusd, pierderea refle- xelor, lipsa de coordonare si vertij. Aceste efecte se pot manifesta de
asemenea ca durere de cap severd si greatd si pot conduce la scaderea capacitatii de judecata,
ameteald, iritabilitate, oboseald, afectarea functiei memoriei, deficite de perceptie si coordonare,
timp de reactie sau somnolenta;

(b) efectele narcotice observate in studiile pe animale pot include letargie, lipsa de coordonare,
pierderea reflexului de indreptare si ataxie. Dacd aceste efecte nu sunt temporare, atunci pot fi
considerate pentru clasificarea in categoria 1 sau 2 de toxicitate asupra unui organ f{intd specific
in urma unei singure expuneri.



3.8.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

3.8.3.1. Amestecurile sunt clasificate utilizdnd aceleasi criterii ca si pentru substante sau,
alternativ, dupa cum se aratd in continuare. Ca si In cazul substantelor, amestecurile se clasifica
in ceea ce priveste toxicitatea asupra unui organ tinta specific in urma unei singure expuneri.
3.8.3.2.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec
3.8.3.2.1. Atunci cand pentru amestec sunt disponibile date fiabile si de buna calitate obtinute din
studii asupra oamenilor sau din studii corespunzatoare pe animale de laborator, dupa cum se arata
in criteriile pentru substante, atunci amestecul trebuie clasificat prin evaluarea fortei probatorii a
acestor date (a se vedea pct. 1.1.1.4). La evaluarea datelor despre amestecuri se acorda atentie ca
doza, durata, observatia si analiza sd nu conduca la rezultate neconcludente.

3.8.3.3.  Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul amestec:
principii de corelare

3.8.3.3.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina toxicitatea
asupra unui organ {inta specific, dar exista suficiente date despre ingredientele individuale si despre
alte ames- tecuri similare testate pentru a caracteriza in mod adecvat pericolele prezentate de
amestec, aceste date se utilizeaza in conformitate cu principiile de corelare din sectiunea 1.1.3.
3.8.3.4. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru tofi componentii sau
doar pentru anumiti componenti ai amestecului

3.8.3.4.1. In cazurile in care nu existi date fiabile sau date de test pentru amestecul specific propriu-
zis, iar principiile de corelare nu pot fi utilizate pentru a face posibila clasificarea, atunci clasificarea
amestecului se bazeaza pe clasificarea substantelor componente. In acest caz, amestecul trebuie
clasificat ca toxic asupra unui organ tinta specific (cu specificarea organului in cauzd) in urma
unei singure expuneri, atunci cand cel putin un ingredient a fost clasificat drept toxic asupra unui
organ tinta specific de categoria 1 sau categoria 2 si este prezent la sau peste limita de concentratie
genericd corespunzatoare, astfel cum se mentioneaza in tabelul

3.8.3 pentru categoria 1 si, respectiv, categoria 2.

3.8.3.4.2. Aceste limite de concentratie generice si clasificarile ulterioare se aplicd Tn mod
adecvat substantelor toxice asupra unui organ tintd specific in doza unica.
3.8.3.43. Amestecurile se clasifica in mod independent pentru toxicitate in doza unica si/sau

in doza repetata.

Tabelul 3.8.3 Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec care sunt
clasificate ca fiind toxice asupra unuiorgan tinta specific si care determina clasificarea
unui amestec in categoria 1 sau 2

Limitele de concentratie generice care
Ingredient clasificat ca fiind: determind clasificarea unui amestec ca fiind:
Categoria 1 Categoria 2
Toxic asupra unui organ tinta specific, |Concentratie > 10 % |1,0 % < concen- tratie <
categoria 1 10 %
Toxic asupra unui organ tinta specific, Concentratie > 10 %
categoria 2 [(Nota 1)]

Nota 1: Daca un toxic asupra unui organ {inta specific de categoria 2 este prezent ca ingredient in
amestec la o concentratie mai mare sau egala cu 1,0 %, pentru amestec trebuie sa fie disponibila,
la cerere, o FDS.

3.8.3.4.4. Atunci cand sunt combinate substante toxice care afecteazd mai mult de un sistem
de organe, se va acorda atentie ca potenfarea sau interactiunile sinergice sa fie luate in considerare,
deoarece anumite substante, despre care se stie ca alte ingrediente ale amestecului 1i potenteaza



efectul, pot cauza toxicitate asupra unui organ tintd la o concentratie < 1 %.

3.8.3.45. Extrapolarea toxicitatii unui amestec care contine ingredient(e) de categoria 3 trebuie
efectuata cu atentie. O limita de concentratie generica de 20 % este adecvata; cu toate acestea, se va
recunoaste faptul cd aceastd limitd de concentratie poate fi mai ridicatd sau mai scazutd in
functie de ingredientul(ele) de categoria 3 si ca unele efecte precum iritarea tractului respirator
ar putea s nu apard sub o anumita concentratie, in timp ce alte efecte, precum efectele narcotice,
pot apirea sub aceasti valoare de 20 %. In acest domeniu se recurge la avizul expertilor. Iritarea
tractului respirator si efectele narcotice se evalueaza separat, In conformitate cu criteriile prezentate
in sectiunea 3.8.2.2. Atunci cand se efectueaza clasificari ale acestor pericole, contributia fiecarei
componente trebuie sa fie consideratd cumulativa, cu exceptia cazului in care exista indicii conform
carora efectele nu sunt cumulative.

»ingredientele relevante” ale unui amestec sunt acelea care sunt prezente in concentratii > 1 %
(gr./gr. pentru solide, lichide, praf, particule lichide pulverizate si vapori si vol./vol. pentru
gaze), cu exceptia cazului in care existd un motiv pentru a suspecta ca un ingredient prezent intr-
o concentratie < 1 % este totusi relevant atunci cand se clasificd amestecul din pct. de vedere al
iritarii tractului respirator sau al efectelor narcotice.

3.8.4.Comunicarea pericolelor

3.84.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.8.4.

Tabelul 3.8.4 Elemente de etichetare pentru toxicitate asupra unui organ tinta specific in
urma unei singure expuneri

Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograme
@ &
Cuvant de | Pericol Atentie Atentie
avertizare
Fraza de | H370: Provoaca | H371: Poate | H335: Poate provoca
pericol leziuni ale | provoca leziuni ale | iritarea cailor
organelor (sau | organelor (sau | respiratorii; sau
indicati toate | indicati toate | H336: Poate provoca
organele afectate, | organele  afectate, | somnolenta sau
daca sunt | daca sunt | ameteala
cunoscute) (indicati | cunoscute) (indicati
calea de expunere, | calea de expunere,
daca existd probe | dacd existd probe
concludente ca | concludente ca nicio
nicio altd cale de | alta cale de
expunere nu | expunere nu
provoaca acest | provoaca acest
pericol) pericol)
Fraza  de P260 P264 P270 P260 P264 P270 P261 P271
precautie
Prevenire
Fraza  de P308 + P311 P321 P308 + P311 P304 + P340 P312
precautie




Inter- ventie
Fraza  de P405 P405 P403 + P233 P405
precautie

Depo- zitare
Frazd  de P501 P501 P501
precautie
Eliminare

3.9. Toxicitate asupra unui organ {inta specific — expunere repetata
3.9.1.Definitii si consideratii generale

3.9.1.1. Toxicitatea asupra unui organ {intd specific, prin expunere repetatd inseamna efecte
toxice specifice asupra organelor tinta care au loc dupa expunerea repetatd la o substanta sau la un
amestec. Sunt incluse toate efectele semnificative asupra sanatatii care pot afecta functia, atat cele
reversibile, cat si cele ireversibile, imediate si/sau intarziate. Cu toate acestea, nu sunt incluse aici
alte efecte toxice specifice care sunt abordate in mod specific in sectiunile 3.1-3.8 si 1n sectiunea
3.10.

3.9.1.2. Clasificarea toxicitatii asupra unui organ t{inta (expunere repetatd) identifica substanta
sau amestecul ca fiind unul toxic asupra unui organ {intd specific care, prin urmare, poate prezenta
un potential de a produce efecte adverse asupra sanatatii la oamenii care sunt expusi la substanta
respectiva.

3.9.1.3. Aceste efecte adverse asupra sanatatii includ efecte toxice constante si
identificabile la oameni sau la animalele de laborator, modificari toxicologice semnificative care au
afectat functia sau morfologia unui tesut/organ sau au produs modificari grave ale biochimiei sau
hematologiei organismului, aceste modificari fiind relevante pentru sdnatatea umana.

3.9.1.4. Evaluarea ia in considerare nu doar modificarile semnificative la un singur organ
sau sistem biologic ci si modificarile generalizate mai putin severe care implicd mai multe organe.
3.9.1.5. Toxicitatea asupra unui organ tintd specific poate avea loc pe orice cale care este
relevanta pentru oameni, adica in principal orald, dermica sau prin inhalare.

3.9.1.6. Efectele toxice neletale observate ca urmare a unei singure expuneri sunt
clasificate dupa cum se aratd in ,,Toxicitatea asupra unui organ tintd specific — o singura expunere”
(sectiunea 3.8) si sunt asadar excluse din sectiunea 3.9.

3.9.2.Criterii de clasificare a substantelor

3.9.2.1. Substantele sunt clasificate ca fiind toxice asupra unui organ tinta specific in urma
expunerii repetate prin utilizarea avizului expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1), pe baza fortei
probatorii a tuturor datelor disponibile, utilizand inclusiv valorile orientative recomandate care iau
in considerare durata expunerii si doza/ concentratia care a produs efectul(ele), (a se vedea pct.
3.9.2.9), si sunt plasate Intr-una din cele doud categorii, in functie de natura si gravitatea
efectului(elor) observat(e) (tabelul 3.9.1)

Tabelul 3.9.1 Categorii pentru toxicitate asupra unui organ {intd specific — expunere repetata

Categ Criterii
oria
Substantele care au produs toxicitate semnificativa la oameni sau despre care, pe
baza datelor provenite din studii pe animale de laborator, se poate presupune ca
au potentialul de a produce toxicitate semnificativa la oameni in urma expunerii
repetate.
Substantele sunt clasificate in categoria 1 pentru toxicitate asupra unui organ tinta
Categori (expunere repetatd) pe baza:
a1 — datelor fiabile si de buna calitate provenite din cazuri umane sau studii
epidemiologice; sau




— observatiilor provenite din studii adecvate pe animale de laborator la care
efectele toxice semnificative si/sau grave, cu relevantd pentru sdnatatea umana,
s-au produs la concentratii de expunere in general scazute. Valorile orientative
pentru dozéd/concentratie sunt furnizate in continuare (a se vedea pct. 3.9.2.9)
pentru a fi utilizate ca parte a unei evaludri a fortei probatorii a datelor.
Substante despre care, pe baza datelor provenite din studii pe animale de laborator,
se poate presupune ca au potentialul de a fi ddunatoare sdnatatii umane 1n urma
expunerii repetate.

Substantele sunt clasificate in categoria 2 pentru toxicitate asupra unui organ tinta
Categori (expunere repetatd) pe baza observatiilor provenite din studii corespunzatoare
a 2 pe animale de laborator la care efectele toxice semnificative, cu relevantd pentru
sanatatea umana, s-au produs la concentratii de expunere in general moderate.
Valorile orientative pentru dozd/concentratie sunt furnizate in continuare (a se
vedea pct. 3.9.2.9) pentru a ajuta in procesul de clasificare.

In cazuri exceptionale, datele provenite din studii pe oameni pot fi de asemenea
utilizate pentru plasarea unei substante in categoria 2 (a se vedea pct. 3.9.2.6).
Nota: Trebuie facute incercari pentru a determin principalul organ tintd a toxicitatii, substantele
fiind clasificate in acest scop, cum ar fi hepatotoxice, neurotoxice. Datele se evalueaza cu atentie
si, acolo unde este posibil, nu sunt incluse efectele secundare (un hepatotoxic poate produce efecte
secundare asupra sistemului nervos si gastrointestinal).

3.9.2.2. Se identificad calea sau caile de expunere relevante pe care substanta clasificatd
produce leziuni.

3.9.2.3. Clasificarea este stabilita pe baza avizului expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1), pe
baza fortei probatorii a tuturor datelor dispo- nibile, inclusiv orientdrile prezentate In continuare.
3.9.24. Pentru a verifica efectele toxice asupra unui organ f{intd specific care justifica
clasificarea se recurge la forta probatorie a tuturor datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1), inclusiv
incidente umane, epidemiologie si studii realizate pe animale de laborator. Se utilizeaza astfel
corpusul considerabil de date toxicologice industriale colectate pe parcursul anilor. Evaluarea se
bazeaza pe toate datele existente, inclusiv pe studii publicate revizuite de experti in domeniu si date
suplimentare acceptabile.

3.9.2.5. Informatiile necesare pentru evaluarea toxicitatii asupra unui organ tinta specific
provin fie din expunerea repetatd a oamenilor, cum ar fi expunerea la domiciliu, la locul de munca
sau Tn mediu, fie din studii realizate pe animale de laborator. Studiile standard pe animale efectuate
pe sobolani sau soareci care ofera aceste informatii sunt studii de 28 de zile, 90 de zile si studii pe
durata vietii (pana la 2 ani) care includ examen hematologic, clinico-chimic si examen macroscopic
si microscopic detaliat pentru a permite identificarea efectelor toxice asupra tesuturilor/organelor
tintd. Datele provenite din studii cu doza repetatd realizate pe alte specii trebuie de asemenea
utilizate, dacd existd. Alte studii ale expunerii pe termen lung, cum ar fi cele referitoare la
cancerigenitate, neurotoxicitate sau toxicitate pentru reproducere, pot de asemenea furniza dovezi
ale toxicitatii asupra unui organ tintd specific, care ar putea fi utilizate la evaluarea clasificarii.

3.9.2.6. In cazuri exceptionale, pe baza avizului expertilor, este considerata drept adecvati
plasarea in categoria 2 a anumitor substante pentru care existd date provenite din studii pe oameni
de toxicitate asupra unui organ tinta specific:

(2) atunci cand forta probatorie a datelor provenite din studii pe oameni este insuficientd pentru a
justifica clasificarea in categoria 1; si/sau

(b) pe baza naturii si gravitatii efectelor.

Nivelurile dozei/concentratiei la oameni nu sunt luate in considerare pentru clasificare, iar orice
date disponibile provenite din studii pe animale sunt consistente cu clasificarea in categoria 2. Cu
alte cuvinte, dacd sunt disponibile si date provenite din studii pe animale care justifica clasificarea
in categoria 1, substanta se clasificd in categoria 1.

3.9.2.7. Efecte considerate a sustine clasificarea in functie de toxicitatea asupra unui organ
tinta specific in urma expunerii repetate



3.9.2.7.1. Date fiabile care asociaza expunerea repetata la substanta cu un efect toxic constant
si identificabil constituie elemente importante n justificarea clasificarii.

3.9.2.7.2. Dovezile privind efectele asupra oamenilor/incidentele umane se limiteaza de obicei
la rapoarte asupra unor consecinte negative asupra sanatdtii, adesea cu incertitudini privind
conditiile de expunere si pot sa nu furnizeze detalierea stiintificd care poate fi obtinutd din studii
corect realizate pe animale de laborator.

3.9.2.7.3. Datele provenite din studii corespunzatoare pe animale de laborator pot furniza mult
mai multe detalii, sub forma observatiilor clinice, hematologiei, chimiei clinice si a examenului
patologic macroscopic si microscopic, aceste studii putand adesea releva pericole care poate nu
constituie o amenintare la adresa vietii, dar care ar putea indica o deficientd functionala. Prin
urmare, toate datele disponibile, cu relevantd pentru sandtatea umana, sunt luate in considerare
in procesul de clasificare, inclusiv, fard a se limita la urmatoarele efecte toxice la oameni si/sau
animale:

(a) morbiditate sau deces rezultand din expunere repetatd sau pe termen lung. Morbiditatea sau
decesul pot rezulta din expunere repetatd, chiar la doze/concentratii relativ scazute, datorita
bioacumularii substantei sau a metabolitilor acesteia si/sau deoarece procesul de detoxifiere este
covarsit de expunerea repetata la substanta sau la metabolitii acesteia;

(b) modificari functionale semnificative in sistemul nervos central sau cel periferic sau in alte
sisteme de organe, inclusiv semne de depresie a sistemului nervos central si efecte asupra simturilor
specifice (de exemplu: vaz, auz si simt olfactiv);

(c) orice modificare negativd constantd si semnificativd a parametrilor clinici biochimici,
hematologici sau din analiza urinei,

(d) leziuni semnificative ale organelor care sunt observate la necropsie si/sau ulterior observate sau
confirmate la examenul microscopic;

(e) necroza multifocald sau difuza, fibroza sau formarea unui granulom la organele vitale cu
capacitate regenerativa,

(f) modificari morfologice care sunt potential reversibile, dar care ofera dovezi clare de disfunctie
organicd marcata (de exemplu: acumularea grasimii in exces in ficat);

(g) dovezi de moarte celulard apreciabila (inclusiv degenerare celulara si numar redus de celule) la
organe vitale incapabile de regenerare.

3.9.2.8. Efecte considerate a nu sustine clasificarea in functie de toxi- citatea asupra unui
organ {inta specific in urma expunerii repetate
3.9.2.8.1. Este recunoscut faptul cd se pot observa efecte la oameni si/sau animale care nu

justifica clasificarea. Astfel de efecte includ, fara a se limita la:

(a) observatii clinice sau mici modificdri ale cresterii in greutate, ale consumului de hrana sau de
apa care au o importanta toxicologica, dar singure nu indica o toxicitate ,,semnificativa”;

(b) mici modificari ale parametrilor clinici biochimici, hematologici sau din analiza urinei si/sau
efecte temporare, atunci cand astfel de modificari sau efecte sunt de o importanta toxi- cologica
indoielnica sau minima;

(c) modificari in greutatile organelor fara nicio dovada de disfunctie a organului;

(d) reactii de adaptare care nu sunt considerate relevante din punct de vedere toxicologic;

(e) mecanismele toxicologice caracteristice unor specii, induse de substante, adica despre care s-a
demonstrat cu certitudine rezo- nabila cd nu sunt relevante pentru sanatatea umana, nu vor justifica
clasificarea.

3.9.2.9. Valori orientative pentru a ajuta la clasificarea pe baza rezul- tatelor obfinute din
studii realizate pe animale de laborator
3.9.29.1. In studiile realizate pe animale de laborator, bazarea pe observarea exclusivd a

efectelor, fara referire la durata expunerii experimentale si la doza/concentratie, omite un concept
toxicologic fundamental, si anume ca toate substantele sunt potential toxice si cd determinarea
toxicitatii este o functie a dozei/concentratiei si a duratei expunerii. In cele mai multe studii realizate
peanimale de laborator, ghidurile de testare utilizeaza o valoare a dozei la limita superioara.



3.9.2.9.2. Pentru a ajuta la luarea unei decizii asupra faptului daca substanta va fi sau nu
clasificatd si in ce masurd va fi clasificatd (categoria 1 sau categoria 2), sunt furnizate ,,valori
orientative” ale dozei/con- centratiei pentru luarea in considerare a dozei/concentratiei care s-a
dovedit a produce efecte semnificative asupra sdnatatii. Argumentul principal pentru propunerea
unor astfel de valori orientative este acela ca toate substantele sunt potential toxice si ca trebuie sa
existe o dozd/concentratie rezonabild peste care se recunoaste un anumit grad de efect toxic. De
asemenea, studiile cu doza repetatd realizate pe animale de laborator sunt concepute pentru a
produce toxicitate la cea mai mare doza utilizata in scopul optimizarii obiectivului testului, astfel
incat cele mai multe studii vor releva cel putin un efect toxic la aceasta doza maxima. Ceea ce se
decide, prin urmare, nu este doar ce efecte au fost produse, ci si la ce dozad/concentratie au fost ele
produse si cat de relevant este acest lucru pentru oameni.

3.9.2.93. Astfel, 1n studiile pe animale, atunci cand se observa efecte toxice semnificative care
indica clasificarea, luarea in considerare a duratei expunerii experimentale si a dozei/concentratiei
la care se observa aceste efecte in raport cu valorile orientative sugerate poate oferi informatii
utile pentru a ajuta la evaluarea necesitatii clasificarii (deoarece efectele toxice sunt o consecinta a
proprietatii (ilor) periculoase, precum si a duratei de expunere si a dozei/con- centratiei).

3.9.2.94. Decizia de clasificare in sine poate fi influentata de trimiterea la valorile orientative
pentru doza/concentratia la care sau sub care s-a observat un efect toxic semnificativ.
3.9.2.95. Valorile orientative se referd la efecte observate in cadrul unui test de toxicitate

standard de 90 de zile realizat pe sobolani. Acestea pot fi utilizate ca baza pentru extrapolarea
valorilor orientative echivalente pentru studii de toxicitate de duratd mai mare sau mai mica,
utilizand extrapolarea dozei/a timpului de expunere similard cu regula lui Haber pentru inhalare,
care postuleaza, 1n esenta, cd doza efectiva este direct proportionala cu concentratia de expunere si
cu durata expunerii. Evaluarea se va face de la caz la caz; pentru un studiu de 28 de zile, valorile
orientative prezentate In continuare sunt marite cu un factor de trei.

3.9.2.9.6. Prin urmare, clasificarea in categoria 1 este aplicabila daca se observa ca apar efecte
toxice semnificative, Inregistrate in cadrul unui studiu de 90 de zile cu doza repetata realizat pe
animale de laborator, la sau sub valorile orientative (C) indicate in tabelul 3.9.2:

Tabelul 3.9.2 Valori orientative in sprijinul clasificarii in categoria 1

Valori orientative
Calea de expunere Unitati (doza/concentratie)
Orala (sobolan) mg/kg greutate corporald/zi | C < 10
Dermica (sobolan sau iepure) mg/kg greutate corporald/zi | C < 20
Inhalare gaz (sobolan) ppmV/6h/zi C <50
Inhalare  vapori (sobolan) mg/litru/6h/zi C=<0.2
Inhalare praf/particule lichide | mg/litru/6h/zi C<0,02
pulverizate/fum (sobolan)

3.9.2.9.7. Clasificarea in categoria 2 este aplicabila dacd se observd cd apar efecte toxice
semnificative, Tnregistrate in cadrul unui studiu de 90 de zile cu doza repetata realizat pe animale
de laborator, in intervalele valorilor orientative indicate in tabelul 3.9.3:

Tabelul 3.9.3 Valori orientative in sprijinul clasificarii in categoria 2

Intervalele valorilor
Calea de expunere Unitati orientative:
(doza/concentratie)
Orala (sobolan) mg/kg greutate corporald/zi | 10 <C <100
Dermica (sobolan sau iepure) mg/kg greutate corporald/zi | 20 <C <200
Inhalare gaz (sobolan) ppmV/6h/zi 50<C <250




Inhalare  vapori (sobolan) mg/litru/6h/zi 02<C<1,0
Inhalare praf/particule lichide | mg/litru/6h/zi 0,02<C<0,2
pulverizate/fum (sobolan)

3.9.2.9.8. Valorile si intervalele orientative mentionate la punctele 3.9.2.9.6 si 3.9.2.9.7 sunt
concepute doar Tn scopuri orientative, adica pentru a fi utilizate ca parte a abordarii bazate pe forta
probatorie a datelor si pentru a ajuta la luarea unei decizii cu privire la clasificare. Ele nu sunt
concepute ca valori stricte de demarcatie.

3.9.2.9.9. Este asadar posibil ca un profil de toxicitate specific sa apara in studiile cu doza repetata
pe animale la o dozd/concentratie sub valoarea orientativa, cum ar fi < 100 mg/kg greutate
corporald/zi pe cale orald; cu toate acestea, natura efectului, cum ar fi nefroto- xicitatea observata
doar la sobolanii masculi dintr-o anumitd rasa despre care se stie cd sunt sensibili la acest efect,
poate avea ca rezultat decizia de neclasificare. Pe de alta parte, un profil de toxicitate specific poate
fi observat in studiile pe animale ca aparand la sau peste valoarea orientativa, cum ar fi > 100
mg/kg greutate corporald/zi pe cale orald, existand in plus informatii suplimentare din alte surse,
cum ar fi alte studii de administrare pe termen lung, sau experienta din cazurile umane, care sustin
concluzia ca, in lumina fortei probatorii a datelor, este prudent sd se faca clasificarea.

3.9.2.10. Alte consideratii

3.9.2.10.1.  Atunci cand o substanta este caracterizatd exclusiv prin utilizarea datelor provenite
din studii pe animale (caz tipic pentru substantele noi, dar valabil si pentru numeroase substante
existente), procesul de clasificare va include referiri la valorile orientative ale dozei/ concentratiei
ca unul din elementele care contribuie la abordarea bazata pe forta probatorie a datelor.

Atunci cand sunt disponibile date provenite din studii pe oameni bine verificate care indica un efect toxic
asupra unui organ tinta specific care poate fi atribuit Tn mod credibil unei expuneri repetate sau prelungite la
o substanta, atunci substanta trebuie, Tn mod normal, si fie clasificatd. Datele pozitive provenite din studii
pe oameni, indiferent de doza probabila, au prioritate fata de datele provenite din studii pe animale. Astfel,
daca o substantd nu este clasificata

deoarece nu s-a observat toxicitate asupra unui organ tinta specific la sau sub valoarea orientativa
a dozei/concentra tiei pentru testarea pe animale, daca devin disponibile date ulterioare privind
incidente umane care indica un efect toxic asupra unui organ f{intd specific, atunci substanta se
clasifica.

3.9.2.10.2. O substanta care nu a fost testatd in ceea ce priveste toxicitatea asupra unui organ tinta
specific, acolo unde este cazul, poate fi clasificatd pe baza datelor rezultate dintr-o relatie
structura-activitate validatd si din extrapolarea pe baza avizului expertilor de la un analog structural
care a fost clasificat anterior, daca aceastd extrapolare este insotitd de un sprijin substantial rezultat
din luarea in considerare a altor factori importanti, precum formarea de metaboliti comuni
semnificativi.

3.9.2.10.3.  Concentratia saturatd cu vapori trebuie consideratd, acolo unde este cazul, drept
element aditional pentru oferirea unei protectii specifice a sdnatatii si a sigurantei.

3.9.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

3.93.1. Amestecurile sunt clasificate utilizdnd aceleasi criterii ca si pentru substante sau,
alternativ, dupd cum se aratd in continuare. Ca si in cazul substantelor, amestecurile se clasifica
in ceea ce priveste toxicitatea asupra unui organ tinta specific Tn urma expunerii repetate.

3.9.3.2. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec
3.93.2.1. Atunci cand pentru amestec sunt disponibile date fiabile si de bund calitate obtinute
din studiile asupra oamenilor sau din studii corespunzatoare pe animale de laborator, dupa cum se



arata in criteriile pentru substante (a se vedea pct. 1.1.1.4), atunci amestecul se clasifica prin
evaluarea fortei probatorii a acestor date. La evaluarea datelor despre amestecuri se va acorda
atentie ca doza, durata, observatia si analiza sa nu conduca la rezultate neconclu- dente.

3.9.3.3. Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul
amestec: principii de corelare
3.9.3.3.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina toxicitatea

asupra unui organ {inta specific, dar exista suficiente date despre ingredientele individuale si despre
alte ames- tecuri similare testate pentru a caracteriza in mod adecvat pericolele prezentate de
amestec, aceste date se utilizeaza in conformitate cu principiile de corelare din sectiunea 1.1.3.
3.9.3.4. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru tofi componentii
sau doar pentru unii componenti ai amestecului

3.9.3.4.1. In cazurile in care nu exista date fiabile sau date de test pentru amestecul specific propriu-
zis, iar principiile de corelare nu pot fi utilizate pentru a face posibila clasificarea, atunci clasificarea
amestecului se bazeaza pe clasificarea substantelor componente. In acest caz, amestecul trebuie
clasificat drept toxic asupra unui organ tinta specific (cu specificarea organului in cauza) in urma
expunerii repetate in cazul in care cel putin o substantd componenta a fost clasificata drept toxica
asupra unui organ tinta specific de categoria 1 sau categoria 2 (expunere repetatd) si este prezenta
la sau peste limita de concentratie generica corespunzatoare prevazutd in tabelul 3.9.4 pentru
categoria 1 si, respectiv, categoria 2.

Tabelul 3.9.4 Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec clasificate ca
fiind toxice asupra unui organ tintd specific si care determind clasificarea amestecului.

Limitele de concentratie generice care
Ingredient clasificat ca fiind: | determina clasificarea unui amestec ca fiind:
Categoria 1 Categoria 2
Toxic asupra unui Concentratie > 10 | 1,0 % < concen- tratie < 10
organ tintd specific, categoria 1 | % %
Toxic asupra unui Concentratie > 10 % [(Nota
organ tintd specific, categoria 2 )]

Nota I Daci un toxic asupra unui organ tintd specific de categoria 2 este prezent ca ingredient in amestec la
o concentratie mai mare sau egald cu 1,0 %, pentru amestec trebuie sa fie disponibila, la cerere, o FDS.

3.9.3.4.2. Aceste limite de concentratie generice si clasificarile ulterioare se aplicd toxicelor
asupra unui organ tintd in doza repetata.

3.9.34.3. Amestecurile se clasifica in mod independent pentru toxicitate in dozad unica si/sau
in doza repetata.

3.9.344. Atunci cand sunt combinate substante toxice care afecteaza mai mult de un sistem
de organe, se iau in considerare potentarea sau interactiunile sinergice, deoarece anumite
substante, despre care se stie cd alte ingrediente ale amestecului ii potenteaza efectul, pot cauza
toxicitate asupra unui organ tinta la o concentratie < 1 %.

3.9.4.Comunicarea pericolelor

3.94.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasd de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.9.5.

Tabelul 3.9.5 Elemente de etichetare pentru toxicitate asupra unui organ {intd specific in urma
expunerii repetate

Clasificare Categoria 1 Categoria 2

Pictograme GHS




Cuvant de averPericol Atentie
tizare
Fraza de pericol  [H372: Provoaca leziuni ale organelorH373: Poate provoca leziuni ale
(indicati toate organelor
organele afectate, daca  sunt(indicati toate organele afectate,
cunoscute) in caz de expuneredaca sunt cunoscute)in caz de expunere
prelungitd sau repetata (indicati prelungita sau repetata (indicati calea de
calea de expunere, daca existd probeexpunere, daca exista probe
concludente ca nicio concludente ca
altd cale de expunere nu provoacdnicio alta cale de expunere nu provoacd
acest pericol) acest pericol)
Fraza de precautic P260 P264 P270 P260
Prevenire
Fraza de precautie P314 P314
Interventie
Fraza de precautie
Depozitare
Fraza de precautie
. P501 P501
Eliminare
3.10. Pericol prin aspirare
3.10.1. Definitii si consideratii generale
3.10.1.1. Aceste criterii oferd un mijloc de clasificare a substantelor si ames- tecurilor care pot
prezenta pericol de toxicitate prin aspirare pentru oameni.
3.10.1.2. »Aspirare” inseamna patrunderea unei substante lichide sau solide sau a unui amestec

lichid sau solid, direct prin cavitatea orald sau nazala sau indirect prin voma, in trahee si in sistemul
respirator inferior.

3.10.1.3. Prin ,pericol prin aspirare” se inteleg efecte acute grave, cum ar fi pneumonie
chimica, leziuni pulmonare sau deces In urma aspirdrii unei substante sau a unui amestec.
3.10.1.4. Aspiratia este initiatd in momentul inspirdrii, in intervalul necesar pentru o singura

respiratie, atunci cand materialul cauzativ se afla la intersectia tracturilor respirator superior si
digestiv in regiunea laringofaringian a.

3.10.1.5. Aspiratia unei substante sau a unui amestec poate avea loc la vomitare in urma
ingestiei. Acest fapt are consecinte asupra etichetarii, In special in cazurile in care, din cauza
toxicitatii acute, se poate lua in considerare recomandarea de inducere a vomei in urma ingestiei.
Cu toate acestea, daca substanta/amestecul prezintd de asemenea un pericol de toxicitate prin
aspirare, recomandarea de inducere a vomei trebuie sa fie modificata.

3.10.1.6. Consideratii specifice

3.10.1.6.1. O analiza a literaturii medicale de specialitate asupra aspirdrii chimice a relevat ca
unele hidrocarburi (distilati de petrol) si anumite hidrocarburi clorate s-au dovedit a prezenta
pericol prin aspirare pentru oameni.

3.10.1.6.2.  Criteriile de clasificare vizeazd vascozitatea cinematicd. Formula prezentata in
continuare oferd conversia intre vascozitatea dinamica si cinematica:

Vascozitatea dinamica (mP/s)
Densitate (g/cm?)

Do
= Vascozitate cinematica (mm=~/s)

3.10.1.6.2a. Desi definitia aspiratiei din sectiunea 3.10.1.2 include patrunderea particulelor solide
in sistemul respirator, clasificarea in conformitate cu litera (b) din tabelul 3.10.1 pentru categoria
1 se aplica numai substantelor si amestecurilor lichide.



3.10.1.6.3.  Clasificarea produselor cu aerosoli/ceata

Formele de aerosol sau ceatd ale unei substanfe sau ale unui amestec (produs) sunt de obicei
dispensate 1n recipiente cum ar fi containere autopresurizate, sprayuri cu declansator sau pompa.
Cheia pentru clasificarea acestor produse este daca in interiorul gurii se formeaza o acumulare a
produsului, care poate fi apoi aspiratd. Dacad ceata sau aerosolii din containerul presurizat sunt
in reguld, atunci este posibil sd nu se formeze acumularea. Pe de altd parte, daca un container
presurizat elibereaza produsul in jet, se poate forma o acumulare, care apoi poate fi aspiratd. De
obicei, ceata produsa de sprayurile cu declansator sau pompa este bruta si, prin urmare, se poate
forma o acumulare care poate fi apoi aspiratd. Atunci cand mecanismul de pompare poate fi
indepartat si continutul este disponibil pentru a fi inghitit, se ia in considerare clasificarea substantei
sau a amestecului.

3.10.2. Criterii de clasificare a substantelor

Tabelul 3.10.1 Categoria de pericol pentru toxicitate prin aspirare

Categoria Criterii

Substante despre care se stie cd provoaca pericole de toxicitate umana
prin aspirare sau care trebuie considerate ca si cum ar provoca pericol de
toxicitate umand prin aspirare

Categoria 1 O substanta este clasificata in categoria 1:

(a) pe baza datelor provenite din studii pe oameni fiabile si de buna
calitate sau

(b) daca este o hidrocarburd si are o vascozitate cinematica de 20,5
mm?/s sau mai micd, misuratd la 40 °C

Nota:Substantele din categoria 1 includ, dar nu se limiteaza la anumite hidrocarburi, uleiul de
terebentind si de pin.

3.10.3. Criterii de clasificare a amestecurilor
3.10.3.1. Clasificarea atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec

Un amestec este clasificat in categoria 1 pe baza datelor fiabile si de buna calitate provenite din
studii pe oameni.

3.10.3.2. Clasificarea atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul amestec: Principii
de corelare

3.10.3.2.1.  Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina toxicitatea
prin aspirare, dar existd suficiente date despre ingredientele individuale si despre alte amestecuri
similare testate pentru a caracteriza iIn mod adecvat pericolele amestecului, aceste date trebuie
utilizate Tn conformitate cu principiile de corelare prezentate in sectiunea 1.1.3. Cu toate acestea,
in cazul aplicarii principiului de corelare a dilutiei, concentratia toxicului(elor) prin aspirare trebuie
sa fie de 10 % sau mai mult.

3.10.3.3. Clasificarea atunci cdnd sunt disponibile date pentru toti compo- nentii sau doar
pentru anumifi componenti ai amestecului

3.10.3.3.1.  Categoria 1

3.10.3.3.1.1. ,Ingredientele relevante” ale unui amestec sunt cele prezente in concentratii > 1 %.
3.10.3.3.1.2. Un amestec este clasificat in categoria 1 daca suma concentratiilor ingredientelor de
categoria 1 este > 10 %, iar amestecul are o viscozitate cinematici < 20,5 mm?/s, misurati la 40
°C.



3.10.3.3.1.3. In cazul unui amestec care se separd in doua sau mai multe straturi distincte, intregul
amestec se clasifica 1n categoria 1 daca, intr-un strat distinct, suma concentratiilor ingredientelor
din categoria 1 este > 10 % si are o viscozitate cinematici < 20,5 mm?/s, masurati la 40 °C.

3.10.4.  Comunicarea pericolelor

3.10.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare In aceasta
clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.10.2.

Tabelul 3.10.2 Elemente de etichetare pentru toxicitate prin aspirare

Clasificare Categoria 1

Pictograma GHS

Cuvant de avertizare Pericol

Fraza de pericol H304: Poate fi mortal in caz de inghitire si de
patrundere in caile respiratorii

Fraza de precautie

Prevenire

Fraza de precautie P301 + P310
Interventie P331

Fraza de precautie P405
Depozitare

Fraza de precautie P501
Eliminare

3.11. Dereglare endocrina pentru sinatatea umana
3.11.1.  Definitii si consideratii generale

3.11.1.1. Definitii

In sensul sectiunii 3.11, se aplicd urmitoarele definitii:

(a),,perturbator endocrin” Tnseamna o substantd sau un amestec care modificd una sau mai multe
functii ale sistemului endocrin si, prin urmare, provoaca efecte adverse asupra unui organism intact,
asupra descendentilor, populatiilor sau subpopulatiilor acestuia;

(b) ,,dereglare endocrind” inseamna modificarea uneia sau a mai multor functii ale sistemului
endocrin din cauza unui perturbator endocrin;

(c),,activitate endocrind” inseamna o interactiune cu sistemul endocrin care poate avea drept rezultat
un raspuns al sistemului respectiv, al organelor-{inta sau al tesuturilor-{inta si care conferd unei
substante sau unui amestec potentialul de a modifica una sau mai multe functii ale sistemului
endocrin;

(d) ,efect advers” inseamna o modificare a morfologiei, fiziologiei, cresterii, dezvoltarii,
reproducerii sau duratei de viatd a unui organism, sistem, populatii sau subpopulatii care are drept
rezultat o deteriorare a capacitatii functionale, o deteriorare a capacitatii de a compensa un stres
(e),,legaturd plauzibild din punct de vedere biologic” inseamna corelatia dintre o activitate
endocrind si un efect advers, bazatd pe procese biologice, corelatia fiind in concordantd cu
cunostintele stiintifice existente.

3.11.1.2. Consideratii generale



3.11.1.2.1.  Substantele si amestecurile care respecta criteriile privind pertur- batorii endocrini
pentru sdnitatea umand pe baza dovezilor mentionate in tabelul 3.11.1 sunt considerate a fi
perturbatori endocrini pentru sdnatatea umana cunoscuti, prezumati sau suspectati, cu exceptia
cazului in care existd dovezi care demonstreazd in mod concludent cad efectele adverse nu sunt
relevante pentru oameni.

3.11.1.2.2.  Dovezile care trebuie luate in considerare pentru clasificarea substantelor in
conformitate cu alte sectiuni din prezenta anexa pot fi, de asemenea, utilizate pentru clasificarea
substantelor ca perturbatori endocrini pentru sanitatea umana in cazul 1n care sunt indeplinite
criteriile prevazute in prezenta sectiune.

3.11.2.  Criterii de clasificare a substantelor
3.11.2.1. Categorii de pericol

In scopul clasificdrii ca dereglare endocrind pentru sandtatea umanad, substantele se aloca
uneia dintre cele doud categorii.

Tabelul 3.11.1 Categorii de pericol pentru perturbatorii endocrini pentru sinitatea umana

Categorii Criterii
CATEGORIA 1 Perturbatori endocrini cunoscuti sau prezumati pentru sandtatea umana
Clasificarea in categoria 1 se bazeaza in mare masurd pe dovezi referitoare
la cel putin unul dintre urmatoarele elemente:
(a) date provenite din studii pe oameni;
(b) date provenite din studii pe animale;
(c) date care nu provin din studii pe animale, dar care oferd o capacitate
predictiva echivalenta cu datele de la literele (a) sau (b).
Aceste date demonstreazd cd substanfa indeplineste toate criteriile
urmatoare:
(a)activitate endocrina;
(b) un efect advers asupra unui organism intact sau asupra descendentilor|
si generatiilor viitoare ale acestuia;
(c)o legatura plauzibild din punct de vedere biologic intre acti- vitatea]
endocrind si efectul advers.
Cu toate acestea, In cazul in care exista informatii care trezesc indoieli
serioase cu privire la relevanta pentru oameni a efectelor adverse, poate fi
mai adecvatd clasificarea in categoria 2.
Perturbatori endocrini suspectati pentru sandtatea umanad
CATEGORIA 2 O substanta se clasifica in categoria 2 daca sunt Indeplinite toate criteriile
urmatoare:
(a)existd dovezi privind:
(1) o activitate endocrind; si
(i) un efect advers asupra unui organism intact sau asupra
descendentilor si generatiilor viitoare ale acestuia;
(b) dovezile mentionate la litera (a) nu sunt suficient de convin- gatoare
pentru a clasifica substanta in categoria 1;
(c)exista dovezi ale unei legaturi plauzibile din punct de vedere biologic|
intre activitatea endocrind si efectul advers.

In cazul 1n care exista dovezi concludente care demonstreaza ca efectele adverse nu sunt relevante
pentru oameni, substanta nu este considerata perturbator endocrin pentru sandtatea umana.

3.11.2.2. Baza clasificarii

3.11.2.2.1.  Clasificarea se realizeaza pe baza criteriilor prezentate mai sus si pe baza evaluarii
fortei probatorii a datelor pentru fiecare criteriu (a se vedea sectiunea 3.11.2.3), precum si pe baza
unei evaluari globale a fortei probatorii a datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1). Clasificarea ca



perturbator endocrin pentru sdnatatea umana se utilizeaza pentru substantele care cauzeaza sau pot
cauza un efect advers legat de sistemul endocrin la oameni.

3.11.2.2.2.  Efectele adverse care sunt doar consecinte nespecifice ale altor efecte toxice nu sunt
luate 1n considerare la identificarea unei substante ca perturbator endocrin pentru sandtatea umana.
3.11.2.3. Forta probatorie a datelor si avizul expertilor

3.11.2.3.1.  Clasificarea ca perturbator endocrin pentru sanatatea umana se face pe baza unei
evaluari a fortei probatorii totale a datelor utilizdnd avizul expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1).
Aceasta Inseamna cd sunt examinate in ansamblu toate informatiile disponibile care pot fi utile la
determinarea dereglarii endocrine pentru sanatatea umana, cum ar fi:

(a) studii in vivo sau alte studii (de exemplu, studii in vitro, in silico) predictive pentru efectele
adverse, activitatea endocrind sau legatura plauzibila din punct de vedere biologic la oameni sau
animale;

(b) date cu privire la substante analoge care utilizeaza relatii structura-activitate (SAR);

(c) evaluarea substantelor inrudite chimic cu substanta studiatd poate fi de asemenea inclusa
(grupare, citire incrucisatd), in special atunci cand informatiile privind aceasta substantd sunt reduse;
(d) orice date stiintifice suplimentare relevante si acceptabile.

3.11.2.3.2.  La aplicarea evaluarii fortei probatorii a datelor si a avizului expertilor, evaluarea
dovezilor stiintifice mentionate in sectiunea

3.11.2.3.1 ia in considerare, in special, toti factorii urmatori:

(a)atat rezultatele pozitive, cat si cele negative;

(b) relevanta proiectelor studiilor pentru evaluarea efectelor adverse si a activitatii endocrine;
(c)calitatea si consistenta datelor, avand in vedere structura si coerenta rezultatelor din acelasi
studiu si din studii cu un proiect similar, precum si din studii pe specii diferite;

(d) studiile privind calea de expunere, precum si studiile privind toxicocinetica si metabolismul;
(e)conceptul de doza (concentratie) limita, precum si orientdrile internationale privind dozele
(concentratiile) maxime reco- mandate si privind evaluarea efectelor factorilor de confuzie ale
toxicitatii excesive.

3.11.2.3.3.  Utilizand evaluarea fortei probatorii a datelor, legatura dintre acti- vitatea endocrina
si efectele adverse se stabileste pe baza plauzibi- litatii biologice, care se determind {inand seama
de cunostintele stiintifice disponibile. Legatura plauzibild din punct de vedere biologic nu trebuie
demonstratd cu date specifice substantei.

3.11.2.3.4. Utilizand evaluarea fortei probatorii a datelor, datele luate in considerare pentru
clasificarea unei substante ca perturbator endocrin pentru mediu, asa cum se mentioneazd in
sectiunea 4.2, sunt luate in considerare atunci cand se evalueazd clasificarea substantei ca
perturbator endocrin pentru sanatatea umana in temeiul sectiunii 3.11.

3.11.3.  Criterii de clasificare a amestecurilor

3.11.3.1. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru tofi componentii sau
doar pentru unii componenti ai amestecului

3.11.3.1.1.  Un amestec se clasifica drept perturbator endocrin pentru sdndtatea umana in cazul in
care cel putin un component a fost clasificat ca perturbator endocrin pentru sanatatea umana de
categoria 1 sau de categoria 2 si este prezent la sau peste limita de concentratie generica
corespunzatoare indicata in tabelul 3.11.2 pentru categoria 1 si, respectiv, categoria 2.

Tabelul 3.11.2 Limitele de concentratie generice ale componentilor unui amestec clasificati
drept perturbator endocrini pentru sdndtatea umand, limite care determind clasificarea
amestecului

Limitele de concentratie generice care determina

Component clasificat ca: clasificarea amestecului ca:
Perturbator endocrin Perturbator  endocrin
pentru sanatatea umana pentru sanatatea
din categoria 1 umana din categoria 2




Perturbator endocrin  pentru

sdndtatea umand din categoria 1 > 0,1 %

Perturbator endocrin  pentru >1%
sanatatea umana din categoria 2 [Nota 1]

Nota: Limitele de concentratie din acest tabel se aplica solidelor si lichidelor (unitati gr./gr.),
precum si gazelor (unitdti vol./vol.).

Nota 1: Daca un perturbator endocrin pentru sdndtatea umand de categoria 2 este prezent ca
ingredient in amestec la o concentratie > 0,1 %, pentru amestecul in cauza trebuie sa fie disponibila,
la cerere, o FDS.

3.11.3.2. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec
3.11.3.2.1.  Clasificarea amestecurilor se bazeaza pe datele disponibile obtinute in urma testelor
efectuate pe componentii individuali ai amestecului, utilizand limitele de concentratie pentru
componentii clasificati ca perturbatori endocrini pentru sandtatea umana. De la caz la caz, datele
obtinute in urma testarii intregului amestec pot fi utilizate pentru clasificare atunci cand
demonstreaza existenta dereglarii endocrine pentru sandtatea umana care nu a fost determinata in
urma evaludrii bazate pe componentii individuali. In astfel de cazuri, trebuie si se dovedeascd ci
rezultatele testdrii pentru intregul amestec sunt concludente, tindnd seama de doza (concentratie)
si de alti factori precum durata, observatiile, sensibilitatea si analiza statistica a sistemelor de testare.
Documentatia corespunzatoare care std la baza clasificarii se pastreaza si este pusa la dispozitie,
spre examinare, la cerere.

3.11.3.3. Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul amestec:
principii de corelare

3.11.3.3.1.  Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a se determina daca are un
efect de dereglare endocrind pentru sdnatatea umana, dar existd suficiente date cu privire la
componentii individuali si la amestecuri similare testate (sub rezerva pct. ui 3.11.3.2.1) pentru o
caracterizare adecvatd a pericolelor prezentate de amestec, datele respective sunt utilizate in
conformitate cu principiile de corelare aplicabile stabilite in sectiunea 1.1.3.

3.11.4. Comunicarea pericolelor

3.11.4.1. Pentru substantele si amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta clasa
de pericol (dereglare endocrind pentru sdndtatea umana), se utilizeaza elemente de etichetare, in
confor- mitate cu tabelul 3.11.3.

Tabelul 3.11.3 Elemente de etichetare a dereglarii endocrine pentru sinitatea umana

Clasificare Categoria 1 Categoria 2
Simbol/pictograma
Cuvant de avertizare Pericol Avertisment
Fraza de pericol EUH380: Poate cauza | EUH381: Suspectatd ca ar cauza
dereglari endocrine la | dereglari endocrine la oameni
oameni

Frazd de  precautie | P201 P202 P263 P280 | P201 P202 P263 P280
Prevenire

Fraza de  precautie | P308 + P313 P308 + P313
Interventie

Fraza de precautie | P405 P405
Depozitare

Fraza de  precautie | P501 P501
Eliminare

4. PARTEA 4: PERICOLE PENTRU MEDIU

4.1. Periculos pentru mediul acvatic



4.1.1.Definitii si consideratii generale

4.1.1.1.  Definitii

(a),,Toxicitate acvatica acuta” inseamna proprietatea intrinseca a unei substante de a fi nociva pentru
un organism acvatic in urma unei expuneri pe termen scurt la acea substanta.

(b) ,,Pericol pe termen scurt (acut)” inseamna, in scopul clasificarii, pericolul generat pentru un
organism de catre o substantd sau amestec, ca urmare a toxicitatii sale acute, in timpul expunerii
acvatice pe termen scurt la acea substantd sau amestec.

(c),,Disponibilitatea unei substante” Inseamnd masura in care aceastd substantd devine o specie
solubila sau dezagregata. Pentru disponibilitatea metalelor, masura in care portiunea de ioni
metalici a unui compus metalic (M°) se poate dezagrega de restul compusului (moleculei).

(d) ,,Biodisponibilitatea” sau ,,disponibilitatea biologica” inseamna masura in care o substanta
este absorbitd de un organism si se rdspandeste 1Intr-o zona din interiorul acestuia.
Biodisponibilitatea depinde de proprietatile fizico-chimice ale substantei, de anatomia si fiziologia
organismului, de farmacocineticd si de calea de expunere. Disponibilitatea nu este o cerinta
prealabila pentru biodisponibilitate.

(e),,Bioacumularea” inseamna rezultatul net al absorbtiei, trans- formarii si elimindrii unei substante
intr-un organism pe toate caile de expunere (aer, apd, sediment/sol si hrana).
(f),,Bioconcentratia” inseamna rezultatul net al absorbtiei, trans- formarii si eliminarii unei
substante Intr-un organism datorita expunerii prin intermediul apei.

(g) ,Toxicitatea acvaticd cronicd” inseamnd proprietatea intrinsecd a unei substante de a
provoca efecte adverse asupra organismelor acvatice pe parcursul unor expuneri determinate in
raport cu ciclul de viata al organismelor respective.

(h) ,,Degradarea” inseamnd descompunerea moleculelor organice in molecule mai mici si in cele
din urma in dioxid de carbon, apa si saruri.

(1) ,,ECx” inseamna concentratia cu efect asociatd cu un raspuns de x %.

(j) ,,Pericol pe termen lung (cronic)” inseamnd, in scopul clasificarii, pericolul generat de o
substantd sau amestec ca urmare a toxicitatii sale cronice, in conditii de expunere pe termen lung
in mediul acvatic.

(k) ,,Concentratia fara efect observat (NOEC)” inseamna concen- tratia de testare aflata imediat
sub cea mai micad concentratie testata care are efecte adverse semnificative din punct de vedere
statistic. NOEC nu prezinta efecte negative semnificative din punct de vedere statistic comparativ
cu grupul de control.

4.1.1.2. Elemente de baza

4.1.1.2.0. Pericolul pentru mediul acvatic este de urmatoarele tipuri:

— pericol pe termen scurt (acut) pentru mediul acvatic;

— pericol pe termen lung (cronic) pentru mediul acvatic.

4.1.1.2.1. Elementele de baza utilizate pentru clasificarea pericolelor pentru mediul acvatic sunt:
— toxicitate acutd pentru mediul acvatic;

— toxicitate cronicd pentru mediul acvatic;

— bioacumulare potentiald sau reald; si

— degradare (biotica sau abiotica) a compusilor organici.

4.1.1.2.2. Datele se obtin, de preferintd, utilizand metodele de testare standardizate mentionate la
pct. 38. In practici se utilizeaza, de asemenea, date provenite din alte metode de testare
standardizate, cum ar fi metodele nationale, atunci cand sunt considerate echivalente. In cazurile in
care sunt disponibile date valabile, obfinute prin metode de testare nonstandard si prin metode care
nu fac recurs la testari, acestea sunt luate In considerare in procesul de clasificare, cu conditia sa
fie adecvate in scopul clasificarii si etichetirii. In general, datele privind toxicitatea in raport cu
speciile de apd dulce si cu cele marine sunt considerate ca putand fi luate In considerare in
procesul de clasificare, cu conditia ca metoda de testare utilizata si fie echivalenta. In cazurile
in care astfel de date nu sunt disponibile, clasificarea se bazeaza pe cele mai bune date disponibile.
A se vedea, de asemenea, partea 1 din anexa I laprezentul Regulament.

4.1.1.3. Alte consideratii

4.1.1.3.1 Clasificarea substantelor si amestecurilor ca periculoase pentru mediu necesitd



identificarea pericolelor pe care acestea le prezintd pentru mediul acvatic. Mediul acvatic este
considerat din pct. de vedere al organismelor acvatice care tradiesc in apa si al ecosistemului
acvatic din care fac parte aceste organisme. Prin urmare, la baza identificarii pericolelor pe
termen scurt (acute) si a pericolelor pe termen lung (cronice) se afla toxicitatea acvatica a
substantei sau a amestecului, desi aceasta trebuie modificata pe baza informatiilor suplimentare
despre profilul de degradare si bioacumulare, daca este cazul.

4.1.1.3.2 Desi sistemul de clasificare se aplica tuturor substantelor si ames- tecurilor, este
recunoscut faptul ca, in unele cazuri speciale (de exemplu metale), Agentia Europeand pentru
Produse Chimice a emis instructiuni.

4.1.2.Criterii de clasificare a substantelor

4.1.2.1. Sistemul de clasificare recunoaste ca pericolul intrinsec pentru organismele acvatice
este reprezentat atat de toxicitatea acutd, cat si de toxicitatea cronicd a unei substante. Pentru
pericolul pe termen lung (cronic), se definesc categorii de pericol separate care reprezintd o
gradare a nivelului de pericol identificat. In mod normal, definirea categoriei (categoriilor) de
pericol se efectueaza pe baza celei mai mici dintre valorile de toxicitate disponibile intre si in cadrul
diferitelor niveluri trofice (pesti, crustacee, alge, plante acvatice). Exista totusi circumstante in care
este oportund abordarea pe baza fortei probatorii a datelor.

4.1.2.2.  Sistemul de clasificare de baza a substantelor constd intr-o categorie de clasificare de
toxicitate pe termen scurt (acutd) si trei categorii de clasificare de toxicitate pe termen lung
(cronicd). Categoriile de clasificare de toxicitate pe termen scurt (acutd) si de toxicitate pe termen
lung (cronicd) sunt aplicate independent.

4.1.2.3.  Criteriile de clasificare a unei substante in categoria 1 de toxicitate acutd sunt definite
exclusiv pe baza datelor privind toxicitatea acvaticd acutd (EC50 sau LC 50). Criteriile de clasificare
a unei substante in categoriile 1-3 de toxicitate cronica se bazeazd pe o procedurd secventiala, in
care, in prima etapa, se verificd daca informatiile disponibile privind toxicitatea cronica justifica
clasificarea ca pericol pe termen lung (cronic). In absenta unor date adecvate privind toxicitatea
cronicd, urmatoarea etapa consta in combinarea a doua tipuri de informatii, si anume datele privind
toxicitatea acvatica acutd si datele privind evolutia Tn mediu (date privind degradabilitatea si
bioacumularea) (a se vedea figura 4.1.1).

Figura 4.1.1 Categorii pentru substante care prezintd pericol pe termen lung (cronic) pentru
mediul acvatic



Clasificarea se realizeaza in conformitate cu tabelele
4.1,0(b)(i) sau 4.1.0(b)(ii), in functie de informatia privind
degradarea rapida

Sunt disponibile date
adecvate privind toxicitatea
cronica pentru toate cele trei
niveluri trofice?

Se evalueaza:

(a) in functie de criteriile din tabelele 4.1.0(b)(i) sau 4.1.0(b)(ii)
(in functie de informatia privind degradarea rapida); si

(b) [daca sunt disponibile date adecvate privind toxicitatea
acutd pentru celalalt (celelalte) nivel(e) trofic(e)] in functie
de criteriile din tabelul 4.1.0(b)({iii)

si se clasificd in functie de rezultatul cel mai semnificativ

Sunt disponibile date
suficiente privind toxicitatea
cronica pentru unul sau doua
nivele trofice?

Sunt disponibile date
adecvate privind toxicitatea
acuta ?

Clasificarea se realizeaza in conformitate cu tabelul 4.1.0(b){iii)

4.1.2.4. Sistemul introduce, de asemenea, o clasificare de tip

»,mecanism de sigurantd” (denumita categoria 4 de toxicitate cronica) care se utilizeaza atunci cand
datele disponibile nu permit clasi- ficarea in conformitate cu criteriile oficiale pentru categoria 1 de
toxicitate acutd sau pentru categoriile 1-3 de toxicitate cronica, dar existd totusi unele motive de
ingrijorare (a se vedea exemplul din tabelul 4.1.0).

4.1.2.5.  Substantele cu toxicitati acute sub 1 mg/l sau toxicitati cronice sub 0,1 mg/l (dacd nu
sunt rapid degradabile) si 0,01 mg/l (daca sunt rapid degradabile) contribuie, fiind componente ale
unui amestec, la toxicitatea acelui amestec chiar si la o concentratie scdzuta, acestora acordandu-
li-se o pondere crescutd in aplicarea abordarii bazate pe insumarea clasificarii (a se vedea nota 1
la tabelul 4.1.0 si sectiunea 4.1.3.5.5).

4.1.2.6.  Criteriile de incadrare a substantelor in clase si categorii ,,peri- culoase pentru mediul
acvatic” sunt rezumate in tabelul 4.1.0.

Tabelul 4.1.0 Categorii de clasificare a substantelor periculoase pentru mediul acvatic

(a) pericol pe termen scurt (acut) pentru mediul acvatic
Categoria 1 de toxicitate (Nota 1)
acuta:

06 hr LCso (pentru pesti)

48 hr ECso (pentru crustacee)

72 sau 96 hr ErCso (pentru

(Nota 2) alge sau alte plante acvatice)

1 mg/l si/sau
1 mg/l si/sau
1 mg/l.

INIANIA

(b) pericol pe termen lung (cronic) pentru mediul acvatic

(i) Substante care nu sunt rapid degradabile (nota 3) si pentru care existd date adecvate
disponibile privind toxicitatea cronica

Categoria 1 de toxicitate (Nota 1)

cronica:




INOEC sau ECx pentru < 0,1 mg/l si/sau
toxicitatea  cronica

(pentru pesti)

INOEC sau ECx pentru < 0,1 mg/l si/sau
toxicitatea  cronica

(pentru crustacee)

INOEC sau ECx pentru < 0,1 mg/l. toxicitatea
cronica (pentru alge sau

alte plante acvatice)

Categoria 2 de toxicitate cronica:

INOEC sau ECx pentru <1 mg/l si/sau
toxicitatea  cronica

(pentru pesti)

NOEC sau ECx pentru < 1 mg/l si/sau
toxicitatea  cronica

(pentru crustacee)

INOEC sau ECx pentru < 1 mg/l
toxicitatea  cronica

(pentru alge sau alte plante acvatice)

(i1) Substante rapid degradabile (nota 3) pentru care exista date adecvate disponibile privind
toxicitatea cronica

Categoria 1 de toxicitate (Nota 1)
cronica:

NOEC sau ECx pentru < 0,01 mg/l si/sau
toxicitatea cronica

(pentru pesti)

INOEC sau ECx pentru < 0,01 mg/l si/sau
toxicitatea cronica

(pentru crustacee)

INOEC sau ECx pentru < 0,01 mg/l.
toxicitatea cronica

(pentru alge sau alte

plante acvatice)

Categoria 2 de toxicitate cronica:

NOEC sau ECx pentru < 0,1 mg/l si/sau
toxicitatea  cronicd

(pentru pesti)

INOEC sau ECx pentru < 0,1 mg/l si/sau
toxicitatea  cronica

(pentru crustacee)

INOEC sau ECx pentru <0,1 mg/l.
toxicitatea cronica

(pentru alge sau alte plante acvatice)
Categoria 3 de toxicitate cronica:

NOEC sau ECx pentru <1 mg/l si/sau
toxicitatea cronica

(pentru pesti)

INOEC sau ECx pentru < 1 mg/l si/sau
toxicitatea cronica

(pentru crustacee)

NOEC sau ECx pentru < 1mg/l.
toxicitateacronica




(pentru alge sau alte plante acvatice)

(ii1) Substante pentru care nu existd date adecvate privind toxicitatea cronica
Categoria 1 de toxicitate (Nota 1)

cronica:

06 hr LCso (pentru pesti) < 1 mg/l si/sau

48 hr ECso (pentru crus- 1 mg/l si/sau tacee)

72 sau 96 hr ErCso 1 mg/l. (Nota 2)

(pentru alge sau alte

plante acvatice)

si substanta nu este rapid degradabild si/sau FBC determinat experimental
> 500

(sau, daca acesta este (Nota 3) absent, logaritmul Kow

> 4).

Categoria 2 de toxicitate cronica:

06 hr LCso (pentru pesti) intre >1 si < 10 mg/l si/sau

<
<

48 hr ECso (pentru crus- intre >1 si < 10 mg/1 si/sau
tacee)
72 sau 96 hr ErCso intre >1 si < 10 mg/l (Nota 2)

(pentru alge sau alte

plante acvatice)

si substanta nu este rapid degradabila si/sau FBC determinat experimental > 500
(sau, daca acesta este (Nota 3) absent, logaritmul Kow> 4).

Categoria 3 de toxicitate cronica:

96 hr LC 50 (pentru pesti) intre > 10 s1 < 100 mg/I si/sau

48 hr EC 50 (pentru crustacee) intre > 10 si < 100 mg/1 si/sau

72 sau 96 hr ErC 50 intre > 10 si < 100 mg/l. (Nota 2)

(pentru alge sau alte plante acvatice)

si substanta nu este rapid degradabila si/sau FBC determinat experimental > 500

(sau, daca acesta este absent,
logaritmul K ow > 4). (Nota 3)

Clasificarea de tip ,,filtru de sigurantd”

Categoria 4 de toxicitate cronica: Cazuri in care datele nu permit clasificarea in
conformitate cu criteriile de mai sus, dar in care exista totusi anumite motive de ingrijorare.
Sunt incluse, de exemplu, substantele greu solubile pentru care nu este inregistrata nicio
toxicitate acutd la niveluri pand la cele de solubilitate in apa (nota 4) si care nu sunt rapid
degradabile in conformitate cu sectiunea 4.1.2.9.5 si au un FBC determinat experimental >
500 (sau, daca acesta este absent, un logaritm Kow > 4), indicind un potential de
bioacumulare, care vor fi clasificate in aceasta categorie cu exceptia cazului in care exista
alte probe stiintifice care indicd faptul cd nu este necesara clasificarea. Astfel de probe
includ NOEC-urile pentru toxicitate cronica mai mari decat solubilitatea apei sau > 1 mg/I
sau probe privind degradarea rapida in mediu, altele decat cele stabilite prin oricare dintre
metodele enumerate la sectiunea 4.1.2.9.5.

Nota 1:La clasificarea substantelor ca toxicitate acuta categoria 1 si/sau toxicitate cronica de
categoria 1, este necesar sa se indice in acelasi timp factorul (factorii) M adecvat (adecvati) (a se

vedea tabelul 4.1.3).

Nota 2: Clasificarea se va baza pe ErC50 [= EC50 (rata de crestere)]. In circumstantele in care baza
lui EC50 nu este specificatd sau nu este inregistrat niciun EC50, clasificarea se va baza pe cel mai

scazut nivel EC50 disponibil.



Nota 3: Daca nu sunt disponibile date utile, experimentale sau estimate privind degradabilitatea,
substanta este considerata ca nefiind rapid degradabila.

Nota 4:b ,Fard toxicitate acutd” inseamna ca L(E)C50 este/sunt peste solu- bilitatea in apa. De
asemenea, pentru substantele greu solubile (solubilitatea in apa < 1 mg/l), acolo unde exista probe

.....

4.1.2.7. Toxicitatea acvatica

4.1.2.7.1. Toxicitatea acvatica acuta este, in mod normal, determinata utilizandu-se un LC50 de
96 ore pentru pesti, un EC50 de 48 ore pentru specii de crustacee si/sau un EC50 de 72 sau 96 ore
pentru specii de alge. Aceste specii acopera mai multe niveluri trofice si taxoni si sunt considerate
reprezentative pentru toate organismele acvatice. Datele despre alte specii (de exemplu: Lemna
spp.) trebuie, de asemenea, folosite daca metodologia de testare este adecvata. Testele de inhibitie
a cresterii plantelor acvatice sunt, in mod normal, considerate teste de toxicitate cronica, insd ECso
sunt tratate ca valori de toxicitate acuta in scopul clasificarii (a se vedea nota 2).

4.1.2.7.2. Pentru determinarea toxicitatii acvatice cronice in scopul clasificarii, trebuie acceptate
date obtinute in conformitate cu metodele de testare standardizate, mentionate la pct. 38, precum
si rezultate obtinute din alte metode de testare validate si acceptate international. Vor fi folosite
NOEC sau alte ECy echivalente (de exemplu: ECio).

4.1.2.8. Bioacumularea

4.1.2.8.1. Bioacumularea substantelor in organismele acvatice poate provoca efecte toxice pe
perioade lungi de timp chiar si atunci cand concentratiile propriu-zise din apa sunt scazute. Pentru
substantele organice, potentialul de bioacumulare este in mod normal determinat utilizand
coeficientul de repartitie octanol/apd, exprimat de obicei prin logaritmul Kow. Relatia dintre
logaritmul Kow al unei substanfe organice si bioconcentratia acesteia, masuratd prin factorul de
bioconcentratie (FBC) la pesti, are o sustinere considerabild in literatura de specialitate. Utilizarea
unei valori limitd a logaritmului Kow > 4 are ca scop identificarea doar a acelor substante cu un
potential real de bioconcentrare. Desi aceasta reprezintd un potential de bioacumulare, un FBC
determinat experimental oferd o mai bund madsurad si va fi utilizat cu prioritate daca este
disponibil. Un FBC la pesti > 500 reprezintd un indicator al potentialului de bioconcentrare in
scopul clasificarii. Pot fi observate unele relatii intre toxicitatea cronica si potentialul de
bioacumulare, toxicitatea fiind legata de continutul corporal in substanta testata.

4.1.2.9. Degradabilitatea rapida a substantelor organice

4.1.2.9.1. Substantele care se degradeaza rapid pot fi imediat eliminate din mediu. Desi pot aparea
efecte ale acestor substante, In special in cazul scurgerilor sau al unui accident, acestea sunt
localizate si de scurtd durata. Daca o substantd nu se degradeaza rapid in mediu, aceasta poate genera
in apa toxicitate pe o scard spatio-temporala larga.

4.1.2.9.2. O modalitate de a demonstra degradarea rapida consta in aplicarea testelor de depistare
a biodegradarii, concepute pentru a determina daca o substanta organica este ,,usor biodegradabila”.
Atunci cand astfel de date nu sunt disponibile, un raport > 0,5 intre necesarul de oxigen biologic
(BOD)(S zile) si necesarul de oxigen chimic (COD) este considerat drept indicator al degradarii
rapide. Astfel, se considerd ca o substantd care trece acest test de depistare are tendinta de a se
biodegrada ,,rapid” in mediul acvatic, fiind deci improbabil sd persiste. Cu toate acestea, daca o
substantd nu trece testul de depistare nu inseamna in mod necesar cd aceasta nu se va degrada
rapid in mediu. Alte probe de degradare rapida in mediu pot fi, prin urmare, luate in considerare
si prezintd o importantd deosebita in cazurile in care substantele sunt inhibante pentru activitatea
microbiani la niveluri de concentratie utilizate in testarea standard. In consecintd, a fost inclus
un criteriu suplimentar de clasificare, care permite utilizarea datelor pentru a ardta ca substanta s-
a degradat efectiv biotic sau abiotic in mediul acvatic cu > 70 % 1n 28 de zile. Astfel, dacd se poate
demonstra degradarea In conditii realiste din pct. de vedere al mediului, atunci este Intrunit
criteriul ,,degradabilitatii rapide”.

4.1.2.9.3. Numeroase date privind degradarea sunt disponibile sub forma timpului de injumatatire
a degradarii, iar acestea pot fi utilizate pentru a defini degradarea rapida, cu conditia sa se realizeze
biodegradarea finald, adica mineralizarea totald. Biodegradarea primard nu este Th mod normal



suficienta pentru evaluarea degradabilitatii rapide decat daca se poate demonstra ca produsii de
degradare nu indeplinesc criteriile pentru a fi clasificati ca fiind periculosi pentru mediul acvatic.

4.1.2.9.4. Criteriile utilizate reflectd faptul ca degradarea in mediu poate fi biotica sau abiotica.
Hidroliza poate fi luatd in considerare daca produsii de hidroliza nu indeplinesc criteriile pentru a fi
clasificati ca fiind periculosi pentru mediul acvatic.

4.1.2.9.5. Substantele sunt considerate rapid degradabile in mediu daca se verificd unul dintre
urmatoarele criterii:

(a)daca, in studii de biodegradare usoara de 28 de zile, se ating cel putin urmatoarele niveluri de
degradare:

(i) test pe bazd de carbon organic dizolvat: 70 %;

(i) teste pe baza de saracire in oxigen sau generare de dioxid de carbon: 60 % din maximul teoretic.

Aceste niveluri de biodegradare trebuie atinse intr-un interval de 10 zile de la inceperea
biodegradarii, care este consideratd de la momentul in care 10 % din substanta s-a degradat, cu
exceptia cazului in care substanta este identificatd ca UVCB sau ca substantd complexa, formata
din mai multi constituenti similari din punct de vedere structural. In acest caz si atunci cand exista
justificari suficiente, se poate renunta la fereastra de 10 zile, iar pragul se aplicd la 28 de zile;
sau

(b) daca, in acele cazuri in care sunt disponibile doar date despre BOD si COD, raportul
BODs/COD este > 0,5; sau

(c)daca sunt disponibile alte probe stiintifice convingdtoare pentru a demonstra ca substanfa se
poate degrada (biotic si/sau abiotic) in mediul acvatic pana la un nivel > 70 % intr-o perioada
de 28 de zile.

4.1.2.10.  Compusi anorganici si metale

4.1.2.10.1. Pentru compusi anorganici si metale, conceptul de degradabilitate, asa cum este acesta
aplicat compusilor organici, are o semnificatie limitata sau chiar nul. in schimb, astfel de substante
pot fi trans- formate prin procese normale din mediu prin care creste sau descreste
biodisponibilitatea substantelor toxice. In mod similar, datele privind bioacumularea trebuie
interpretate cu prudenta.

4.1.2.10.2. Compusii anorganici greu solubili si metalele pot genera o toxi- citate acutd sau cronica
in mediul acvatic, in functie de toxicitatea intrinseca a substantei anorganice biodisponibile, de
cantitatea acestei substante in solutie si de viteza cu care se produce acest fenomen. In cadrul unei
decizii de clasificare se iau In considerare toate probele. Acest aspect este valabil in special in
cazul metalelor care prezinta rezultate-limitd in Protocolul de transfor- mare/disolutie.

4.1.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

4.1.3.1. Sistemul de clasificare a amestecurilor cuprinde toate categoriile de clasificare care
sunt utilizate pentru substante, respectiv categoria 1 de toxicitate acuta si categoriile 1-4 de
toxicitate cronica. Pentru a utiliza toate datele disponibile in scopul clasificarii pericolelor pentru
mediul acvatic prezentate de un amestec, se aplicd urmatoarea ipoteza, dupd caz:

,Componentele relevante” ale unui amestec sunt acele componente clasificate in categoria 1 de
toxicitate acutd sau categoria 1 de toxicitate cronicd si prezente intr-o concentratie de cel putin
0,1 % (greutate/greutate), precum si cele clasificate in categoria

2 de toxicitate cronica, in categoria 3 de toxicitate cronica sau in categoria 4 de toxicitate cronica
si prezente Intr-o concentratie egald cu sau mare de 1 % (greutate/greutate), cu exceptia cazului
in care se poate presupune [ca In cazul componentelor foarte toxice (a se vedea 4.1.3.5.5.5)] cd un
component prezent intr-o concentratie mai mica poate fi totusi relevant pentru clasificarea
amestecului in ceea ce priveste pericolele pentru mediul acvatic. In general, pentru substantele
clasificate in categoria 1 de toxicitate acutd sau 1 de toxicitate cronica, concentratia care trebuie
luatd in considerare este (0,1/M) %. (Pentru explicatii privind factorul M, a se vedea sectiunea
4.1.3.5.5.5)



4.1.3.2.  Abordarea in clasificarea pericolelor pentru mediul acvatic este secventiald si depinde
de tipul de informatii disponibile pentru un anumit amestec si componentele acestuia. Figura
4.1.2 ilustreaza procesul care trebuie urmat.

Elementele abordarii secventiale includ:

— clasificarea pe baza amestecurilor testate;
— clasificarea pe baza principiilor de corelare;
— metoda ,,insumadrii componentilor clasificati” si/sau aplicarea unei ,,formule de aditivitate”.

Figura 4.1.2 Abordare secventiala a clasificarii amestecurilor in ceea ce priveste pericolele pe
termen scurt (acute) si pe termen lung (cronice) pentru mediul acvatic

Date privind testul de toxicitate acvatici disponibile pentru intregul amestec
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4.1.3.3. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date privind toxicitatea acutd

pentru intregul amestec

4.1.3.3.1. Atunci cand amestecul este testat integral pentru a i se determina toxicitatea acvatica,
aceste informaftii pot fi utilizate pentru clasi- ficarea amestecului in conformitate cu criteriile
convenite pentru substante. Clasificarea se bazeazd de obicei pe date privind pestii, crustaceele si
algele/plantele (a se vedea sectiunile 4.1.2.7.1 si 4.1.2.7.2). Atunci cand lipsesc date adecvate
privind toxicitatea cronica sau acutd a amestecului, se aplica ,,principii de corelare” sau ,,metoda
sumei componentelor” (a se vedea sectiunile 4.1.3.4 si 4.1.3.5).

4.1.3.3.2. Clasificarea amestecurilor in ceea ce priveste pericolele pe termen lung (cronice)
necesitd informatii suplimentare privind degradabilitatea si, in anumite cazuri, bioacumularea.
Testele de degradabilitate si bioacumulare pentru amestecuri nu sunt utilizate, deoarece sunt de
obicei dificil de interpretat, putand fi utile doar in cazul substantelor individuale.

4.1.3.3.3. Clasificarea pentru categoria 1 de toxicitate acuta
(a)Atunci cand exista date adecvate suficiente privind testul de toxicitate (LCso sau ECso) pentru
amestecurile integrale cu L (E)Cso < 1 mg/I:



Amestecurile se clasifica 1n categoria 1 de toxicitate acutd in conformitate cu litera (a) din tabelul
4.1.0.

(b) Atunci cand exista date privind testul de toxicitate acuta [LCso sau ECso] pentru amestecul
integral cu L(E)Cso>1 mg/l pentru toate nivelurile trofice:

Nu este necesara clasificarea in functie de pericolul pe termen scurt (acut).

4.1.3.3.4. Clasificarea pentru categoriile 1,2 si 3 de toxicitate cronica

(a)Atunci cand exista date adecvate privind toxicitatea cronica (ECx sau NOEC) pentru amestecul
integral cu ECx sau NOEC ale amestecului testat < 1mg/I:

(1) amestecul se clasificd in categoria de toxicitate cronica 1, 2 sau 3 drept rapid degradabil, in
conformitate cu litera (b) pct. (ii) din tabelul 4.1.0, daca informatiile disponibile conduc la
concluzia ca toate componentele relevante ale amestecului sunt rapid degradabile;

(i) 1n toate celelalte cazuri, amestecul se clasificd in categoria de toxicitate cronicd 1 sau 2 ca
nefiind rapid degradabil, in conformitate cu litera (b) pct. (i) din tabelul 4.1.0.

(b) Atunci cand existd date adecvate privind toxicitatea cronica (ECx sau NOEC) pentru
amestecul integral cu ECx sau NOEC al(e) amestecului testat > 1 mg/l, pentru toate nivelurile
trofice:

Nu este necesara clasificarea in categoriile 1, 2 sau 3 de toxicitate cronica in functie de pericolul pe
termen lung (cronic).

4.1.3.3.5. Clasificarea pentru categoria 4 de toxocotate cronica

Daca exista totusi motive de ingrijorare: Amestecul se clasificd in categoria 4 de toxicitate cronica
(clasi- ficarea de tip ,,mecanism de sigurantd”), in conformitate cu tabelul 4.1.0.

4.1.3.4.  Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date privind toxicitatea acuta
pentru intregul amestec: Principii de corelare

4.1.3.4.1. In cazurile in care amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina gradul de
pericol pentru mediul acvatic, dar exista sufi- ciente date despre componentele individuale si despre
alte ames- tecuri similare testate, pentru a caracteriza in mod adecvat peri- colele prezentate de
amestec, aceste date trebuie utilizate in conformitate cu regulile de corelare prezentate in
sectiunea

1.1.3. Cu toate acestea, in ceea ce priveste aplicarea regulii de corelare pentru diluare, se utilizeaza
sectiunile 4.1.3.4.2 s1 4.1.3.4.3.

4.1.3.4.2. Diluare: daca un amestec este format prin diluarea unui alt amestec sau a unei substante
clasificate drept periculoase pentru mediul acvatic cu un diluant dintr-o clasa de pericol acvatic
echivalentd sau mai mica decat cea a compusului initial cel mai putin toxic si care nu ar trebui sa
afecteze gradul de pericol acvatic al celorlalte componente, atunci amestecul rezultat poate fi
clasificat drept echivalent al amestecului sau substantei testate initial. In mod alternativ, poate fi
aplicatd metoda explicatd in sectiunea 4.1.3.5.

4.1.3.4.3. Dacd un amestec este format prin diluarea unui alt amestec testat sau a unei alte
substante testate cu apa sau cu alt material total netoxic, toxicitatea amestecului poate fi calculata
pornind de la amestecul sau substanta initial(a).

4.1.3.5. Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date privind toxicitatea pentru
unele sau toate componentele amestecului

4.1.3.5.1. Clasificarea unui amestec se bazeaza pe insumarea concentratiilor componentelor sale
clasificate. Procentul componentelor clasificate ca fiind de ,toxicitate acutd” sau ,toxicitate
cronica” este introdus direct in metoda insumarii. Detalii privind metoda insumarii sunt prezentate
in sectiunea 4.1.3.5.5.

4.1.3.5.2.  Amestecurile pot fi alcatuite dintr-o combinatiec a ambelor componente care sunt
clasificate (ca fiind de toxicitate acutd 1 si/sau cronica 1, 2, 3, 4) si altele pentru care sunt



disponibile date adecvate privind toxicitatea. Atunci cand sunt disponibile date adecvate privind
toxicitatea pentru mai mult de un component al amestecului, toxicitatea combinatd a acestor
componente este calculatd folosind urmatoarele formule de aditivitate (a) sau (b), in functie de
natura datelor privind toxicitatea:

(a)pe baza toxicitatii acvatice acute:

> Ci Ci
L(E)Csom 4~ L(E)Csn;
unde: G; = concentratia componentului i (procent masic);
L(E)Csoi = (mg/l) LCso sau ECso pentru componenta i,
n = numadrul de componente, iar i ia valori intre 1 si n;
L(E)Csom = L(E) Cso al partii amestecului cu datele de test.

Toxicitatea calculata poate fi utilizata pentru a aloca acelei portiuni a amestecului o categorie de
pericol pe termen scurt (acut), care este apoi utilizata n aplicarea metodei insumarii;

(b) pe baza toxicitatii acvatice cronice:

ZC-"“LZCJ'_Z Ci +Z Cj
EqQNOECm ~ 4~ NOECi 0.1 x NOEC;]

n n

unde:
Ci = concentratia componentului i (procent masic) pentru componentele rapid degra- dabile;
Cj= concentratia componentului j (procent masic) pentru componentele care nu sunt rapid

degradabile;

NOECi = NOEC (sau alte madsuri recunoscute pentru toxicitatea cronicd) pentru
compo- nentul i in cazul componentelor rapid degradabile, 1n mg/l;

NOEC; = NOEC (sau alte masuri recunoscute pentru toxicitate cronicd) pentru
compo- nentul j in cazul componentelor fara degradare rapida, in mg/l;

n = numdrul de componente, iar i si j iau valori Intre 1 si n;

EqQNOECm =  NOEC echivalent al partii amestecului cu datele de test.

Astfel, toxicitatea echivalentd reflectd faptul ca substantele care nu se degradeaza rapid sunt
clasificate cu un nivel de pericol peste ,,sever” comparativ cu substantele care se degradeaza rapid.
Toxicitatea echivalentd calculata poate fi utilizata pentru a aloca acelei portiuni a amestecului o
categorie de pericol pe termen lung (cronic), in conformitate cu criteriile pentru substante rapid
degradabile [litera (b) pct. (ii) din tabelul 4.1.0.], care este utilizata ulterior pentru aplicarea metodei
insumarii.

4.1.3.5.3. Atunci cand se aplicd formula de aditivitate unei parti din amestec, este preferabil
sa se calculeze toxicitatea acestei parti din amestec utilizand pentru fiecare substanta valori de
toxicitate legate de acelasi grup taxonomic (adica: pesti, crustacee, alge sau echivalente) si sa se
utilizeze apoi cea mai ridicata toxicitate (cea mai mica valoare) obtinuta (adica sa se foloseasca cel
mai sensibil dintre cele trei grupuri taxonomice). Cu toate acestea, atunci cand datele privind
toxicitatea fiecarui component nu sunt disponibile pentru acelasi grup taxonomic, valoarea
toxicitdtii fiecarui compus este selectatd in acelasi mod in care se selecteaza valorile toxicitatii
pentru clasificarea substantelor, adica este utilizatd cea mai ridicata toxicitate (din cel mai sensibil
organism testat). Valorile calculate ale toxicitdtii acute si cronice sunt apoi utilizate pentru a se
estima dacd aceasta parte din amestec trebuie clasificata In categoria 1 de toxicitate acuta si/sau
1, 2 sau 3 de toxicitate cronicd, folosind aceleasi criterii descrise pentru substante.

4.1.3.5.4. Dacd un amestec este clasificat prin mai multe metode, se utilizeazd metoda care



genereaza rezultatul cel mai prudent.

4.1.3.5.5. Metoda insumarii

4.1.3.5.5.1.  Justificare

4.1.3.5.5.1.1. In cazul categoriilor 1-3 de toxicitate cronica, criteriile de toxicitate de fond difera
printr-un factor de 10 de la o categorie la alta. Substantele clasificate intr-un spectru de toxicitate
ridicata contribuie, prin urmare, la clasificarea unui amestec intr-un spectru mai scazut. Prin
urmare, calcularea acestor categorii de clasificare trebuie sa {ind seama de contributia oricarei
substante clasificate in categoria 1, 2 sau 3 de toxicitate cronica.

4.1.3.5.5.1.2. Atunci cand un amestec contine componente clasificate ca apartinand categoriei de
toxicitate acutd 1 sau cronica 1, trebuie sa se aiba in vedere ca aceste componente, atunci cand
prezintd o toxicitate acutd sub 1 mg/l si/sau toxicitate cronicd sub 0,1 mg/l (dacd nu sunt rapid
degradabile) si 0,01 mg/1 (daca sunt rapid degradabile), contribuie la toxicitatea amestecului chiar
si la o concentratie redusa. Ingredientele active din pesticide, dar si alte substante, precum compusii
organometalici, au frecvent o astfel de toxicitate acvaticd ridicata. In aceste conditii, aplicarea
limitelor de concentratie generice normale conduce la o ,subclasificare” a amestecului. Prin
urmare, se vor aplica factori multiplicatori pentru a reprezenta componentele foarte toxice,
astfel cum se arata la sectiunea 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.2. Procedura de clasificare

4.1.3.5.5.2.1. In general, o clasificare mai severa a amestecurilor are prioritate fata de o clasificare
mai putin severd, de exemplu o clasificare in categoria 1 de toxicitate cronica are prioritate fata de
o clasificare in categoria 2 de toxicitate cronica. In consecintd, in acest exemplu, procedura de
clasificare este deja finalizatd dacd rezultatul clasificarii este categoria 1 de toxicitate cronica. O
clasificare mai severa decat categoria 1 de toxicitate cronica nu este posibild. Prin urmare, nu este
necesar sa se continue procedura de clasificare.

4.13.553. Clasificarea pentru categoria I de toxicitateacuta
4.1.3.5.5.3.1. In primul rand, sunt luate in considerare toate componentele clasi- ficate in categoria
1 de toxicitate acutd. Daca suma concentratiilor acestor componente (in %) inmultita cu factorii M
corespunzatori este > 25 %, intregul amestec este clasificat ca apartindnd categoriei 1 de toxicitate
acuta.

4.1.3.5.5.3.2. Clasificarea amestecurilor din pct. de vedere al toxicitatii lor pe termen scurt (acute)
prin insumarea componentelor clasificate este rezumatad in tabelul 4.1.1.

Tabelul 4.1.1 Clasificarea unui amestec din pct. de vedere al toxicitdfii sale pe termen scurt
(acute), prin insumarea componentelor clasificate

Suma componentelor clasificate: Amestecul este clasificat in:
Toxicitate acutd, categoria 1 x M (3) > 25 %/ Toxicitate acuta, categoria 1

(a) Pentru explicarea factorului M, a se vedea 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.4. Clasificarea in categoriile 1, 2, 3 si 4 de toxicitate cronica

4.1.3.5.5.4.1. In primul rand sunt luate in considerare toate componentele clasi- ficate in categoria
1 de toxicitate cronica. Daca suma concentratiilor (in %) acestor componente multiplicatd cu
factorii M corespunzatori este egald cu sau mai mare de 25 %, atunci amestecul se clasifica in
categoria 1 de toxicitate cronicd. Daca rezultatul calculului este o clasificare a amestecului in
categoria 1 de toxicitate cronicad, procedura de clasificare este finalizata.

4.1.3.5.5.4.2. In cazurile in care amestecul nu este clasificat in categoria 1 de toxicitate cronica, se
ia In considerare clasificarea amestecului in categoria 2 de toxicitate cronica. Un amestec se clasifica



in categoria 2 de toxicitate cronicd daca valoarea reprezentand de 10 ori suma concentratiilor (in
%) tuturor componentelor clasificate in categoria 1 de toxicitate cronica multiplicata cu factorii M
corespunzatori plus suma tuturor concentratiilor (in %) componentelor clasificate in categoria 2 de
toxicitate cronica este egald cu sau mai mare de 25 %. Daca rezultatul calculului este clasificarea
amestecului Tn categoria 2 de toxicitate cronica, atunci procesul de clasificare este finalizat.
4.1.3.5.5.4.3. In cazurile in care amestecul nu este clasificat nici in categoria 1 de toxicitate
cronicd, nici in categoria 2 de toxicitate cronica, se ia in considerare clasificarea amestecului in
categoria 3 de toxicitate cronicd. Un amestec se clasifica in categoria 3 de toxicitate cronica
dacd valoarea reprezentdnd de 100 de ori suma tuturor concentratiilor (in %) componentelor
clasificate in categoria 1 de toxicitate cronica multiplicatd cu factorii M corespunzatori plus de 10
ori suma concentratiilor (in %) componentelor clasificate n categoria 2 de toxicitate cronica plus
suma tuturor concentratiilor (in %) componentelor clasificate in categoria 3 de toxicitate cronica
este > 25 %.

4.1.3.5.5.4.4. Daca amestecul nu este clasificat in categoriile 1, 2 sau 3 de toxicitate cronica, se ia
in considerare clasificarea in categoria 4 de toxicitate cronica. Un amestec se clasificd in categoria
4 de toxicitate cronica daca suma concentratiilor (in %) componentelor clasificate in categoria 1,
2, 3 si 4 de toxicitate cronica este egalda sau mai mare de 25 %.

4.1.3.5.5.4.5. Clasificarea amestecurilor din pct. de vedere al toxicitatii lor pe termen lung
(cronicd), prin insumarea concentratiilor componentelor clasificate, este rezumata in tabelul 4.1.2.

Tabelul 4.1.2 Clasificarea unui amestec din pct. de vedere al pericolelor pe termen lung
(cronice), prin insumarea concentratiilor componentelor clasificate

Suma componentelor clasificate: Amestecul este clasificat in:
Categoria 1 de toxicitate cronicd x M (3) > 25 % Categoria 1 de toxicitate cronica
(M x 10 x categoria 1 de toxicitate cronica) + categoria Categoria 2 de toxicitate cronica
2 de toxicitate cronicd > 25 %

(M x 100 x categoria 1 de toxicitate cronicd) + (10 x Categoria 3 de toxicitate cronica

toxicitate cronica, categoria 2) + toxicitate cronica,
categoria 3 > 25 %

Categoria 1 + categoria 2 + categoria Categoria 4 de toxicitate cronica
3 de toxicitate cronicd + toxicitate cronica, categoria
4>25%

(a) Pentru explicarea factorului M, a se vedea 4.1.3.5.5.5.

4.1.3.5.5.5. Amestecuri de componente

4.1.3.5.5.5.1. Componentele din categoria 1 de toxicitate acuta si 1 de toxicitate cronica sub 1 mg/l
si/sau toxicitati cronice sub 0,1 mg/l (daca nu sunt rapid degradabile) si 0,01 mg/l (daca sunt rapid
degradabile) contribuie la toxicitatea amestecului chiar si la o concentratie redusa si, In mod normal,
au o pondere ridicatd in aplicarea metodei de insumare a clasificarilor. Atunci cand un amestec
contine componente clasificate in categoria 1 de toxicitate acutd sau cronicd, se aplica una dintre
cele de mai jos:

- abordarea secventiald descrisd in sectiunile 4.1.3.5.5.3 si 4.1.3.5.5.4, care utilizeazd o suma
ponderatd prin multiplicarea cu un factor a concentratiilor componentelor din categoria 1 de
toxicitate acuta si categoria 1 de toxicitate cronica in locul simplei adunari a procentelor. Aceasta
inseamnd ca concentratia de toxicitate acutd de categoria 1 din coloana din stanga a tabelului
4.1.1 si concentratia de toxicitate cronicd de categoria 1 din coloana din stanga a tabelului 4.1.2
sunt multiplicate cu un factor de multiplicare corespunzétor. Factorii multiplicatori care urmeaza
a fi aplicati acestor componente sunt definiti utilizand valoarea toxicitatii, dupa cum se rezuma in
tabelul 4.1.3. Prin urmare, pentru clasificarea unui amestec care contine componente din
categoria 1 de toxicitate acutd/cronica, clasificatorul trebuie sa fie informat in legatura cu



valoarea factorului M pentru a aplica metoda Tnsumarii;

- formula de aditivitate (a se vedea sectiunea 4.1.3.5.2), cu conditia sd existe date privind
toxicitatea tuturor componentelor foarte toxice din amestec si probe convingatoare potrivit carora
toate celelalte componente, inclusiv cele pentru care nu sunt disponibile date specifice privind
toxicitatea acutd si/sau cronicd, prezintd o toxicitate scazutd sau nuld si nu contribuie in mod
semnificativ la pericolul prezentat de amestec pentru mediu.

Tabelul 4.1.3 Factori multiplicatori pentru componentele foarte toxice ale amestecurilor

Toxicitate acuta Fact Toxicitate cronica Factor M

or M
Valoarea L(E)Cso Valoarea NOEC mg/l | Componente Componente
(mg/l) NRD (2) RD (b)
0,1 <I(E)Cso <1 0,01 <NOEC <0,1 1 —
0,01 < L(E)Cso < | 10 0,001 < NOEC < 0,01 10 1
0,1
0,001 < L(E)Cso | 100 0,0001 < NOEC < | 100 10
<0,01 0,001
0,0001 < L(E)Cso | 1 0,00001 < NOEC | 1000 100
<0,001 000 <0,0001
0,00001 < L(E)Cso | 10 0,000001 < NOEC | 10000 1 000
<0,0001 000 <0,00001
(continuare in intervale de | (continuare in intervale de factor 10)
factor 10)

(a) Care nu sunt rapid degradabile.
(b) Rapid degradabile.

4.1.3.6. Clasificarea amestecurilor avand componente pentru care nu exista nicio informatie
utilizabila
4.1.3.6.1. Daca nu exista informatii utilizabile cu privire la pericolul pe termen scurt (acutd)

si/sau la pericolul pe termen lung (cronicad) pentru mediul acvatic al unuia sau mai multor
componente relevante, se concluzioneaza ca amestecul nu poate fi clasificat in mod definitiv intr-
una sau mai multe categorii de pericol. In aceasti situatie, amestecul este clasificat exclusiv pe baza
componentelor cunoscute, iar pe eticheta si FDS se adauga:

,,Un procent x din acesta consta in componente cu toxicitate necunoscutd pentru mediul acvatic”.
4.1.4.Comunicarea pericolelor

4.1.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 4.1.4.

Tabelul 4.1.4 Elemente de etichetare pentru substantele periculoase pentru mediul acvatic

PERICOL PE TERMEN SCURT (ACUT) PENTRU MEDIUL ACVATIC

Categoria 1 de toxicitate acutd

Pictograma GHS {§ N
N7
Cuvant de avertizare Atentie
Fraza de pericol H400: Foarte toxic pentru mediul acvatic
Fraza de precautie Prevenire P273




Fraza de precautie Interventie ‘ P391

PERICOL PE TERMEN SCURT (ACUT) PENTRU MEDIUL ACVATIC

Categoria 1 de toxicitate acuta

Fraza de precautie Depozitare

Fraza de precautie Eliminare P501

PERICOL PE TERMEN LUNG (CRONIC) PENTRU MEDIUL ACVATIC

Categoria 1 de |Categoria 2 de |Categoria 3 |Categoria 4 de
toxicitate toxicitate de toxicitate | toxicitate cronica
cronica cronica cronica
Pictograme GHS f/« \\ f/« \\ Nu se |Nu se utilizeaza nicio
\:;;/' \:;;/' utilizeaza picto- grama
nicio
pictograma
Nu se |Nu se |Nu se utilizeaza niciun
Cuvant de | Atentie utilizeaza utilizeaza cuvant de avertizare
avertizare niciun cuvant | niciun
de avertizare cuvant  de
avertizare
Fraza de H410: Foarte |H411: Toxic |H412: Nociv |H413: Poate provoca
toxic  pentru | pentru mediul | pentru efecte nocive  pe
pericol mediul acvatic | acvatic cu | mediul termen lung asupra
cu efecte pe | efecte pe | acvatic cu | mediului acvatic
termen lung termen lung efecte pe
termen lung
Fraza de precautie
Prevenire P273 P273 P273 P273
Fraza de precautie
Interventie P391 P391
Fraza deprecautie
Depozitare
Fraza de precautie
Eliminare P501 P501 P501 P501

4.2. Dereglare endocrina pentru mediu
4.2.1.Definitii si consideratii generale

4.2.1.1.  Definitii

In sensul sectiunii 4.2, se aplica urmitoarele definitii:

(a),,perturbator endocrin” Tnseamna o substantd sau un amestec care modificd una sau mai multe
functii ale sistemului endocrin si, prin urmare, provoacd efecte adverse asupra unui organism
intact, asupra descendentilor, populatiilor sau subpopulatiilor acestuia;

(b) ,,dereglare endocrind” inseamna modificarea uneia sau a mai multor functii ale sistemului
endocrin din cauza unui perturbator endocrin;

(c),,activitate endocrind” inseamna o interactiune cu sistemul endocrin care poate avea drept rezultat
un raspuns al sistemului respectiv, al organelor-{intd sau al tesuturilor-tintd si care confera unei
substante sau unui amestec potentialul de a modifica una sau mai multe functii ale sistemului
endocrin;

(d) ,efect advers” inseamna o modificare a morfologiei, fiziologiei, cresterii, dezvoltarii,
reproducerii sau duratei de viatd a unui organism, sistem, populatii sau subpopulatii care are drept
rezultat o deteriorare a capacitafii functionale, o deteriorare a capacitatii de a compensa un stres

.....

(e),,legatura plauzibild din punct de vedere biologic” inseamnd corelatia dintre o activitate



endocrind si un efect advers, bazatd pe procese biologice, corelatia fiind in concordanta cu
cunostintele stiintifice existente.

4.2.1.2.  Consideratii generale

4.2.1.2.1. Substantele si amestecurile care respectd criteriile privind pertur- batorii endocrini
pentru mediu pe baza dovezilor mentionate in tabelul 4.2.1 trebuie considerate a fi perturbatori
endocrini pentru mediu cunoscuti, prezumati sau suspectati, cu exceptia cazului in care exista
dovezi care demonstreaza in mod concludent ca efectele adverse identificate nu sunt relevante
la nivel de populatie sau de subpopulatie.

4.2.1.2.2. Dovezile care trebuie luate in considerare pentru clasificarea substantelor in
conformitate cu alte sectiuni din prezenta anexa pot fi, de asemenea, utilizate pentru clasificarea
substantelor ca perturbatori endocrini pentru mediu in cazul in care sunt indeplinite criteriile
prevazute in prezenta sectiune.

4.2.2.Criterii de clasificare a substantelor
4.2.2.1.  Categorii de pericol

In scopul clasificarii ca dereglare endocrind pentru mediu, substantele se aloca uneia dintre
cele doud categorii.

Tabelul 4.2.1 Categorii de pericol pentru perturbatorii endocrini pentru mediu

Categorii Criterii
CATEGORI Perturbatori endocrini cunoscuti sau prezumati pentru mediu
Al Clasificarea 1n categoria 1 se bazeazd in mare mdsura pe dovezi referitoare

la cel putin unul dintre urmatoarele elemente:

(a) date provenite din studii pe animale;

(b) date care nu provin din studii pe animale, dar care oferd o capacitate
predictiva echivalenta cu datele de la litera (a).

Aceste date trebuie sd demonstreze cd substanta indeplineste toate criteriile
urmatoare:

(a) activitate endocrina;

(b) un efect advers asupra unui organism intact sau asupra
descendentilor sau generatiilor viitoare ale acestuia;

(c) o legatura plauzibild din punct de vedere biologic intre acti- vitatea
endocrind si efectul advers.

Cu toate acestea, in cazul in care exista informatii care trezesc indoieli
serioase cu privire la relevanta efectelor adverse identi- ficate la nivel de
populatie sau de subpopulatie, poate fi mai adecvatd clasificarea in
categoria 2.

CATEGORI Perturbatori endocrini suspectati pentru mediu

A2 O substanta se clasifica in categoria 2 daca sunt indeplinite toate criteriile
urmatoare:

(a) existd dovezi privind:

(yactivitate endocrind si

) un efect advers asupra unui organism intact sau asupra
descendentilor sau generatiilor viitoare ale acestuia;

(b) dovezile mentionate la litera (a) nu sunt suficient de convin- gatoare
pentru a clasifica substanta in categoria 1;

exista dovezi ale unei legaturi plauzibile din punct de vedere biologic intre
activitatea endocrind si efectul advers.

In cazul in care exista dovezi concludente care demonstreaza ca efectele adverse identificate nu
sunt relevante la nivel de populatie sau de subpopulatie, este posibil ca substanta sa nu fie
consideratda un perturbator endocrin pentru mediu.

4.2.2.2.  Baza clasificarii



4.2.2.2.1. Clasificarea se realizeazd pe baza criteriilor adecvate prezentate mai sus si pe baza
evaluarii fortei probatorii a datelor pentru fiecare criteriu (a se vedea sectiunea 4.2.2.3), precum si
pe baza unei evaludri globale a fortei probatorii a datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1). Clasificarea
ca perturbator endocrin pentru mediu se utilizeaza pentru substantele care cauzeaza sau pot cauza
un efect advers legat de sistemul endocrin la nivel de populatie sau de subpopulatie.

4.2.2.2.2. Efectele adverse care sunt doar consecinte nespecifice ale altor efecte toxice nu sunt luate
in considerare la identificarea unei substante ca perturbator endocrin pentru mediu.

4.2.2.3.  Forta probatorie a datelor si avizul expertilor

4.2.2.3.1. Clasificarea ca perturbator endocrin pentru mediu se face pe baza unei evaluari a fortei
probatorii totale a datelor utilizand avizul expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1). Aceasta inseamna
ca sunt examinate in ansamblu toate informatiile disponibile care pot fi utile la determinarea
dereglarii endocrine pentru mediu, cum ar fi:

(a)studii in vivo sau alte studii (de exemplu, studii in vitro, in silico) predictive pentru efectele
adverse, activitatea endocrind sau legatura plauzibild din punct de vedere biologic la animale;
(b) date cu privire la substante analoge care utilizeaza relatii structura-activitate (SAR);
(c)evaluarea substantelor inrudite chimic cu substanta studiatd poate fi de asemenea inclusa
(grupare, citire incrucisatd), in special atunci cand exista putine informatii cu privire la aceasta
substanta;

(d) orice date stiintifice suplimentare relevante si acceptabile.

4.2.2.3.2. La aplicarea evaluarii fortei probatorii a datelor si a avizului expertilor, evaluarea
dovezilor stiintifice mentionate in sectiunea

42.2.3.1 trebuie s ia in considerare, in special, toti factorii urmatori:

(a)atat rezultatele pozitive, cat si cele negative;

(b) relevanta proiectului de studiu pentru evaluarea efectelor adverse si relevanta acestuia la nivel
de populatie sau de subpopulatie, precum si pentru evaluarea activitatii endocrine;

(c)efectele adverse asupra reproducerii, cresterii/dezvoltdrii, precum si alte efecte adverse
relevante susceptibile sa afecteze populatiile sau subpopulatiile;

(d) calitatea si consistenta datelor, avand in vedere structura si coerenta rezultatelor din acelasi
studiu si din studii cu un proiect similar, precum si din studii pe specii diferite;

(e)studiile privind calea de expunere, precum si studiile privind toxicocinetica si metabolismul;
(f) conceptul de doza limitd (concentratie), precum si orientdrile internationale privind dozele
maxime recomandate (concen- tratii) si privind evaluarea efectelor factorilor de confuzie ale
toxicitatii excesive;

(g) 1n cazul in care sunt disponibile, datele de teren sau de moni- torizare adecvate, fiabile si
reprezentative sau rezultatele provenind din modelele de populatie.

4.2.2.3.3. Utilizadnd evaluarea fortei probatorii a datelor, legatura dintre acti- vitatea endocrind si
efectele adverse se stabileste pe baza plauzi- bilitatii biologice, care se determina t{indnd seama de
cunostintele stiintifice disponibile. Legatura plauzibild din punct de vedere biologic nu trebuie
demonstratd cu date specifice substantei.

4.2.2.3.4. Utilizdnd evaluarea fortei probatorii a datelor, datele luate in considerare pentru
clasificarea unei substante ca perturbator endocrin pentru sdndtatea umand, asa cum se mengioneaza
in sectiunea 3.11, sunt luate in considerare atunci cand se evalueaza clasificarea substantei ca
perturbator endocrin pentru mediu 1n temeiul sectiunii 4.2.

4.2.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

4.2.3.1.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru toti componentii
sau doar pentru unii componenti ai amestecului

4.2.3.1.1. Un amestec se clasifica drept perturbator endocrin pentru mediu in cazul in care cel
putin un component a fost clasificat ca perturbator endocrin pentru mediu de categoria 1 sau
de categoria 2 si este prezent la sau peste limita de concentratie generica corespunzatoare indicata
in tabelul 4.2.2 pentru categoria 1 si, respectiv, categoria 2.



Tabelul 4.2.2 Limitele de concentratie generice ale componentilor unui amestec clasificati
drept perturbatori endocrini pentru mediu care determina clasificarea amestecului

Limitele de concentratie generice care determina

Component clasificat ca: clasificarea amestecului ca:
Perturbator endocrin | Perturbator endocrin pentru
pentru mediu din | mediu din categoria 2

categoria 1

Perturbator endocrin pentru | > 0,1 %
mediu din categoria 1

Perturbator endocrin pentru >1 %
mediu din categoria 2 [Nota 1]

Nota: Limitele de concentratie din tabelul de mai sus se aplica solidelor si lichidelor (unitati
gr./gr.), precum si gazelor (unitdti vol./vol.).

Nota 1:  Daca un perturbator endocrin pentru mediu de categoria 2 este prezent ca ingredient n
amestec la o concentratie > 0,1 %, pentru amestecul in cauza trebuie sa fie disponibild, la cerere,
o FDS.

4.2.3.2.  Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec

4.2.3.2.1. Clasificarea amestecurilor se bazeaza pe datele disponibile obtinute in urma testelor
efectuate pe componentii individuali ai amestecului, utilizand limitele de concentratie pentru
componentii clasificati ca perturbatori endocrini pentru mediu. De la caz la caz, datele obtinute in
urma testarii intregului amestec pot fi utilizate pentru clasificare atunci cand demonstreaza existenta
dereglarii endocrine pentru mediu care nu a fost determinatd in urma evaluarii bazate pe
componentii individuali. In astfel de cazuri, trebuie si se dovedeasca ca rezultatele testarii pentru
intregul amestec sunt concludente, tinand seama de doza (concentratie) si de alti factori precum
durata, observatiile, sensibilitatea si analiza statisticd a sistemelor de testare. Documentatia
corespunzatoare care sta la baza clasificarii se pastreaza si este pusa la dispozitie, spre examinare,
la cerere.

4.2.3.3.  Clasificarea amestecurilor atunci cdnd nu sunt disponibile date pentru intregul
amestec: principii de corelare

4.2.3.3.1. Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a se determina dereglarea
endocrind pentru mediu pe care o poate cauza, dar existd suficiente date cu privire la componentii
individuali si la amestecuri similare testate (sub rezerva pct. ui 4.2.3.2.1) pentru o caracterizare
adecvatd a pericolelor prezentate de amestec, datele respective sunt utilizate in conformitate cu
principiile de corelare aplicabile stabilite in sectiunea 1.1.3.

4.2.4.Comunicarea pericolelor

4.2.4.1.  Pentru substantele si amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasda de pericol (dereglare endocrind pentru mediu) se utilizeaza elemente de etichetare in
conformitate cu tabelul 4.2.3.

Tabelul 4.2.3 Elemente de etichetare a dereglarii endocrine pentru mediu

Clasificare Categoria 1 Categoria 2

Simbol/pictograma

Cuvant de avertizare Pericol Atentie

Fraza de pericol EUH430: Poate cauza | EUH431: Suspectata ca ar cauza
dereglari endocrine 1n | dereglari endocrine in mediu
mediu




Fraza de precautie Prevenire | P201 P201
P202 P202
P273 P273

Fraza de precautie | P391 P391

Interventie

Fraza de precautie | P405 P405

Depozitare

Fraza de precautie Eliminare | P501 P501

4.3. Proprietitile ,,persistent, bioacumulativ si toxic” sau
»foarte persistent, foarte bioacumulativ”

4.3.1.Definitii si consideratii generale

43.1.1.  In sensul sectiunii 4.3, se aplicd urmitoarele definitii:

,PBT” Inseamna o substantd sau un amestec cu caracter persistent, bioacumulativ si toxic care
indeplineste criteriile de clasificare stabilite in sectiunea 4.3.2.1;

,2wvPvB” inseamna o substanta sau un amestec cu caracter foarte persistent si foarte bioacumulativ
care indeplineste criteriile de clasificare stabilite in sectiunea 4.3.2.2.

4.3.1.2. Clasa de pericol Proprietatile ,persistent, bioacumulativ si toxic” (PBT) sau ,,foarte
persistent, foarte bioacumulativ”’ (vPvB) se imparte in:

— proprietati PBT; si

— proprietati vPvB.

4.3.2.Criterii de clasificare a substantelor
4.3.2.1.  Criterii de clasificare a PBT

O substantd este consideratd substantd PBT atunci cand intruneste criteriile de persistenta,
bioacumulare si toxicitate stabilite In sectiunile 4.3.2.1.1-4.3.2.1.3 si evaluate in conformitate cu
sectiunea 4.3.2.3.

43.2.1.1. Persistenta

Se considera ca o substantd intruneste criteriul de persistentd (P) in cazul in care este indeplinita
oricare dintre urmatoarele conditii:

(a)timpul de Tnjumatatire in apa de mare este mai mare de 60 de zile;

(b) timpul de injumatatire in apa dulce sau de estuar este mai mare de 40 de zile;
(c)timpul de Tnjumatatire in sedimente marine este mai mare de 180 de zile;

(d) timpul de injumatatire in sedimente de apd dulce sau de estuar este mai mare de 120 de zile;
(e)timpul de injumatatire in sol este mai mare de 120 de zile.

4.3.2.1.2. Bioacumulare

Se considera cd o substantd indeplineste criteriul de bioacumulare
(B) in cazul in care factorul de bioconcentrare la speciile acvatice este mai mare de 2 000.

4.3.2.1.3. Toxicitate

Se considera cd o substantd Intruneste criteriul de toxicitate (T) in oricare dintre urmatoarele
situatii:

(a)concentratia fara efecte observate pe termen lung (NOEC) sau ECx (de exemplu, EC10) pentru
organismele de apa de mare sau apa dulce este mai mica de 0,01 mg/l;

(b) substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificata drept carci- nogena (categoria 1A sau 1B),
cu efecte mutagene asupra celulelor embrionare (categoria 1A sau 1B) sau toxica pentru
reproducere (categoria 1A, 1B sau 2) in conformitate cu sectiunea 3.5, 3.6 sau 3.7,



(c)existd alte dovezi ale toxicitatii cronice, identificatd prin faptul cd substanta intruneste criteriile
pentru a fi clasificata: toxicitate asupra unui organ-{intad specific dupa expunere repetatd (STOT
RE categoria 1 sau 2) in conformitate cu sectiunea 3.9;

(d) substanta indeplineste criteriile de clasificare ca perturbator endocrin (categoria 1) care
afecteaza sanatatea oamenilor sau mediul in conformitate cu sectiunea 3.11 sau 4.2.

4.3.2.2.  Criterii de clasificare a vPvB

O substanta este considerata substanta vPvB atunci cand intruneste criteriile de persistentd si
bioacumulare stabilite in sectiunile

43221 si 4.3.2.2.2 si evaluate in conformitate cu sectiunea 4.3.2.3.
43.2.2.1. Persistenta

Se considera cd o substanta intruneste criteriile pentru a fi clasi- ficata drept ,,foarte persistenta”
(vP) 1n cazul in care este indeplinitd oricare dintre urmatoarele conditii:

(a)timpul de injumatatire in apa de mare, apa dulce sau de estuar este mai mare de 60 de zile;
(b) timpul de injumatatire in sedimente de apa de mare, apa dulce sau de estuar este mai mare
de 180 de zile;

(c)timpul de Injumatatire in sol este mai mare de 180 de zile.

4.3.2.2.2. Bioacumulare

Se considerd cd o substantda indeplineste criteriile pentru a fi clasificatd drept ,,foarte
bioacumulativa” (vB) in cazul in care factorul de bioconcentrare la speciile acvatice este mai
mare de 5 000.

4.3.2.3.  Baza clasificarii

Pentru clasificarea substantelor PBT si vPvB, se aplica o evaluare a fortei probatorii a datelor pe
baza avizului expertilor, prin compararea tuturor informatiilor relevante si disponibile din sectiunea
4.3.2.3 cu criteriile stabilite in sectiunile 4.3.2.1 si 4.3.2.2. Forta probatorie a datelor se
aplicd 1n special atunci cand criteriile stabilite in sectiunile 4.3.2.1 si 4.3.2.2 nu pot fi aplicate
direct informatiilor disponibile.

Informatiile utilizate in scopul evaludrii proprietatilor PBT/vPvB se bazeazd pe datele obtinute
in conditii relevante.

De asemenea, identificarea tine cont de proprietatile PBT/vPvB ale componentilor relevanti, ale
aditivilor sau ale impuritdfilor unei substante si de produsii de transformare sau degradare
relevanti.

Aceastd clasd de pericol [Proprietati persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte
persistente, foarte bioacumulative (VPvB)] se aplica tuturor substantelor organice, inclusiv
compusilor orga- nometalici.

Informatiile prevazute in sectiunile 4.3.2.3.1, 4.3.2.3.2 51 4.3.2.3.3 sunt luate in considerare pentru
evaluarea proprietatilor P, vP, B, vB si T.

4.3.2.3.1. Evaluarea proprietatilor P sau vP
La evaluarea proprietatilor P sau vP, se iau in considerare urma- toarele informatii:

(a)rezultatele testelor de simulare a degradarii in apa de suprafata;

(b) rezultatele testelor de simulare a degradarii in sol;

(c)rezultatele testelor de simulare a degradarii in sedimente;

(d) alte informatii, cum ar fi informatiile din studiile pe teren sau studiile de monitorizare, cu
conditia ca adecvarea si fiabilitatea acestora sa poatda fi demonstrata n mod rezonabil.

4.3.2.3.2. Evaluarea proprietatilor B sau vB

La evaluarea proprietatilor B sau vB, se iau in considerare urma- toarele informatii:

(a)rezultatele studiilor de bioconcentrare sau bioacumulare in speciile acvatice;



(b) alte informatii referitoare la potentialul de bioacumulare, cu conditia ca acestea sa aiba un grad
de adecvare si fiabilitate care sd poatd fi demonstrat in mod rezonabil, ca de exemplu:

(1) rezultatele unui studiu de bioacumulare in speciile terestre;

(i) date rezultate din analiza stiintifica a fluidelor sau tesuturilor umane, precum sangele, laptele
sau grasimea;

(ii1) detectarea unor niveluri ridicate in flord si faund, in special la speciile pe cale de disparitie
sau la populatiile ori subpopulatiile vulnerabile, fatd de nivelul din mediul inconjurétor;

(iv) rezultatele unui studiu de toxicitate cronica la animale;

(v) evaluarea comportamentului toxicocinetic al substantei;

(c)informatii despre capacitatea de bioamplificare a substantei in lantul trofic, exprimata, acolo unde
este posibil, prin factori de bioamplificare sau factori de amplificare trofica.

4.3.2.3.3. Evaluarea proprietatilor T

La evaluarea proprietatilor T, se iau 1n considerare urmatoarele informatii:

(a)rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe nevertebrate acvatice;

(b) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe pesti;

(c)rezultatele studiului privind inhibarea cresterii efectuat pe alge sau plante acvatice;

(d) substantele care intrunesc criteriile de clasificare in categoria cancerigene 1A sau 1B (fraze
de pericol asociate: H350 sau H3501), cu efecte mutagene asupra celulelor embrionare, incadrate in
categoria 1A sau 1B (fraza de pericol asociata: H340), toxice pentru reproducere, in categoria 1A,
1B sau 2 (fraze de pericol asociate: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361,
H361f, H361d sau H361fd), cu

efecte toxice asupra unui organ-{intd specific dupa doze repetate, incadrate in categoria 1 sau 2
(fraze de pericol asociate: H372 sau H373);

(e)substantele care intrunesc criteriile de clasificare ca perturbator endocrin (categoria 1) pentru
sandtatea umana sau mediul (fraze de pericol asociate: EUH380 sau EUH430);

(f) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe organisme terestre; nevertebrate si plante;
(g) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe organismele din sediment;

(h) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung sau de toxicitate pentru reproducere la pasari;
(1) alte informatii, cu conditia ca acestea sa aibd un grad de adecvare si fiabilitate care sd poatd fi
demonstrat rezonabil.

4.3.2.4.  Forta probatorie a datelor si avizul expertilor

4.3.2.4.1. La aplicarea evaluarii fortei probatorii a datelor pe baza avizului expertilor, astfel cum
se mentioneazd in sectiunea 1.1.1, sunt luate In considerare impreund toate datele stiintifice
relevante disponibile, cum ar fi:

(a)studii in vivo sau alte studii (de exemplu, studii in vitro, in silico);

(b) informatii rezultate in urma aplicarii abordarii pe categorii (grupare, extrapolare);

(c)date provenite de la substante analoge care utilizeaza relatii structura-activitate (SAR), oferind
informatii cu privire la proprietdtile P, vP, B, vB si T;

(d) rezultatele monitorizarii si modelarii;

(e)experienta umand, cum ar fi date de la locul de munca sau date provenite din baze de date
referitoare la accidente;

(f) studii epidemiologice si clinice;

(g) rapoarte de caz bine documentate, studii publicate revizuite de experti in domeniu si
observatii,

(h) orice date suplimentare acceptabile.

Se acorda o importantd cuvenita calitatii si consistentei datelor. Rezultatele disponibile, indiferent

de concluziile lor individuale, se reunesc si se iau in considerare Impreuna pentru a determina forta
probatorie a datelor.

4.3.2.4.2. La aplicarea evaludrii fortei probatorii a datelor, urmatoarele infor- matii, pe langa
informatiile mentionate in sectiunile 4.3.2.3.1,



4.3.2.3.2 s14.3.2.3.3, sunt considerate ca facind parte din evaluarea stiintifica a informatiilor
relevante pentru proprietatile P, vP, B, vB si T:

(a)Indicarea prezentei proprietatilor P sau vP:

(1) rezultatele testelor de biodegradabilitate usoara;

(i) rezultatele altor teste de determinare a degradarii [precum testul de biodegradabilitate usoara
ameliorata (enhanced ready test), teste de biodegradabilitate intrinseca];

(ii1) rezultate obtinute din modelele de biodegradare (Q) SAR bine elaborate si fiabile;

(iv) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aiba un grad de adecvare si fiabilitate care sa poata fi
demonstrat rezonabil.

(b) Indicarea prezentei proprietatilor B sau vB:

(1) coeficientul de partitie octanol-apa determinat experi- mental sau estimat prin modele (Q) SAR
bine elaborate si fiabile;

(i) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aiba un grad de adecvare si fiabilitate care sd poata fi
demonstrat rezonabil.

(c)Indicarea prezentei proprietatilor T:

(1) toxicitate acvatica pe termen scurt (de exemplu, rezultate ale testelor de toxicitate acutd pe
nevertebrate, alge sau plante acvatice sau pesti, teste de toxicitate acuta in vitro pe linii celulare
la pesti);

(i1) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aiba un grad de adecvare si fiabilitate care sd poata fi
demonstrat rezonabil.

4.3.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

4.3.3.1.  Unamestec se clasifica drept PBT sau vPvB atunci cand cel putin un component conginut
in amestec a fost clasificat ca PBT sau, respectiv, vPvB si este prezent in proportie de cel putin 0,1
% (greutate/greutate).

4.3.4.Comunicarea pericolelor

43.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasa de pericol se utilizeaza elemente de etichetare, in conformitate cu tabelul 4.3.1.

Tabelul 4.3.1 Elemente de etichetare pentru proprietdtile PBT si vPvB

PBT vPvB

Simbol/pictograma

Cuvant de avertizare Pericol Pericol

Fraza de pericol EUH440: Se| EUH441: Se acumuleaza puternic
acumuleazd in mediu] in mediu si in orga- nismele vii,
si In organismele vii,| inclusiv la oameni
inclusiv la oameni

Fraza de precautie Prevenire | P201 P201
P202 P202
P273 P273

Fraza de precautie Interventie| P391 P391

Frazd de precautie Eliminare | P501 P501

4.4. Proprietatile ,,persistent, mobil si toxic” sau ,,foarte persistent, foarte mobil”
4.4.1.Definitii si consideratii generale
4.4.1.1.  In sensul sectiunii 4.4, se aplicd urmdtoarele definitii:

~PMT” inseamnda o substantd sau un amestec cu caracter persistent, mobil si toxic care



indeplineste criteriile de clasificare stabilite in sectiunea 4.4.2.1;

,vPvM” inseamnd o substantd sau un amestec cu caracter foarte persistent si foarte mobil care
indeplineste criteriile de clasificare stabilite in sectiunea 4.4.2.2;

,»log Ko Inseamna logaritmul comun al coeficientului de partitie carbon organic-apa (si anume
Koo).

44.1.2  Clasa de pericol Proprietdtile ,,persistent, mobil si toxic” sau
,foarte persistent, foarte mobil” se imparte in:

— proprietati PMT; si
— proprietati vPvM.

4.4.2.Criterii de clasificare a substantelor
4.4.2.1.  Criterii de clasificare a PMT

O substantd este consideratd substantd PMT atunci cand intruneste criteriile de persistenta,
mobilitate si toxicitate stabilite in sectiunile 4.4.2.1.1, 4.4.2.1.2 si 4.4.2.1.3 si evaluate in
conformitate cu sectiunca 4.4.2.3.

44.2.1.1. Persistenta

Se considera ca o substanta intruneste criteriul de persistenta (P) in oricare dintre urmatoarele
situatii:

(a)timpul de injumatatire in apa de mare este mai mare de 60 de zile;

(b) timpul de Injumatatire in apa dulce sau de estuar este mai mare de 40 de zile;
(c)timpul de injumatatire in sedimente marine este mai mare de 180 de zile;

(d) timpul de injumatatire in sedimente de apa dulce sau de estuar este mai mare de 120 de zile;

(e)timpul de injumatatire in sol este mai mare de 120 de zile.
4.4.2.1.2. Mobilitate

Se considerd cd o substanta indeplineste criteriul de mobilitate

(M) atunci cand log Ko este mai mic de 3. Pentru o substantd ionizabila, criteriul mobilitdtii se
considerd indeplinit atunci cand cea mai micd valoare log Ko pentru un pH intre 4 si 9 este mai
mica de 3.

4.4.2.1.3. Toxicitate

Se considera cd o substantd Intruneste criteriul de toxicitate (T) in oricare dintre urmatoarele
situatii:

(a)concentratia fara efecte observate pe termen lung (NOEC) sau ECx (de exemplu, EC10) pentru
organismele de apa de mare sau apa dulce este mai mica de 0,01 mg/l;

(b) substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificata drept carci- nogena (categoria 1A sau 1B),
cu efecte mutagene asupra celulelor embrionare (categoria 1A sau 1B) sau toxica pentru
reproducere (categoria 1A, 1B sau 2) in conformitate cu sectiunea 3.5, 3.6 sau 3.7,

(c)existd alte dovezi ale toxicitatii cronice, identificatd prin faptul cd substanta intruneste criteriile
pentru a fi clasificatd ca prezentand toxicitate asupra unui organ-finta specific dupa expunerea
repetatd (STOT RE categoria 1 sau 2) in confor- mitate cu sectiunea 3.9;

(d) substanta indeplineste criteriile de clasificare ca perturbator endocrin (categoria 1) care
afecteaza sanatatea oamenilor sau mediul in conformitate cu sectiunea 3.11. sau 4.2.

4.4.2.2.  Criterii de clasificare a vPvM

O substantd este consideratd substantda vPvM atunci cind Intruneste criteriile de persistenta si
mobilitate stabilite 1n sectiunile 4.4.2.2.1 si 4.4.2.2.2 si evaluate in conformitate cu sectiunea
4.4.2.3.

442.2.1. Persistenta

Se considera cd o substanta intruneste criteriile pentru a fi clasi- ficata drept ,,foarte persistenta”



(vP) 1n oricare dintre urmatoarele situatii:

(a)timpul de injumatatire in apa de mare, apa dulce sau de estuar este mai mare de 60 de zile;
(b) timpul de Injumatatire in sedimente de apa de mare, apa dulce sau de estuar este mai mare
de 180 de zile;

(c)timpul de injumatatire in sol este mai mare de 180 de zile.

4.4.2.2.2. Mobilitate

Se considera cd o substanta intruneste criteriile pentru a fi clasi- ficata drept ,.foarte mobila” (vM)
atunci cand log K, este mai mic de 2. Pentru o substantd ionizabild, criteriul mobilitatii se
considerd indeplinit atunci cand cea mai mica valoare log Koc pentru un pH intre 4 si 9 este mai
micd de 2.

4.4.2.3. Baza clasificarii

Pentru clasificarea substantelor PMT si vPvB, se aplica o evaluare a fortei probatorii a datelor pe
baza avizului expertilor, prin compararea tuturor informatiilor relevante si disponibile din sectiunea
4.4.2.3 cu criteriile stabilite 1n sectiunile 4.4.2.1 si 4.4.2.2. Forta probatorie a datelor se
aplicd 1n special atunci cand criteriile stabilite in sectiunile 4.4.2.1 si 4.4.2.2 nu pot fi aplicate
direct informatiilor disponibile.

Informatiile utilizate in scopul evaluarii proprietatilor PMT/vPvM se bazeaza pe datele obtinute
in conditii corespunzitoare.

De asemenea, identificarea tine cont de proprietatile PMT/vPvM ale componentilor relevanti, ale
aditivilor sau ale impuritatilor unei substante si de produsii de transformare sau degradare relevanti.
Aceastd clasd de pericol (proprietdtile PMT si vPvM) se aplicd tuturor substantelor organice,
inclusiv compusilor organometalici.

Informatiile prevazute in sectiunile 4.4.2.3.1, 4.4.2.3.2 si 4.4.2.3.3 sunt luate in considerare pentru
evaluarea proprietatilor P, vP, M, VM si T.

4.4.2.3.1. Evaluarea proprietatilor P sau vP
La evaluarea proprietatilor P sau vP, se iau in considerare urma- toarele informatii:

(a)rezultatele testelor de simulare a degradarii in apa de suprafata;

(b) rezultatele testelor de simulare a degradarii in sol;

(c)rezultatele testelor de simulare a degradarii in sedimente;

(d) alte informatii, cum ar fi informatiile din studiile pe teren sau studiile de monitorizare, cu
conditia ca adecvarea si fiabilitatea acestora sd poatd fi demonstratd rezonabil.

4.4.2.3.2. Evaluarea proprietatilor M sau vM

Urmatoarele informatii sunt luate in considerare pentru evaluarea proprietatilor M sau vM:

(a)rezultatele testelor de adsorbtie/desorbtie;
(b) alte informatii, cum ar fi informatiile din studiile de percolare, studiile de modelare sau studiile
de monitorizare, cu conditia ca adecvarea si fiabilitatea acestora sa poatd fi demonstrata rezonabil.

4.4.2.3.3. Evaluarea proprietatilor T
La evaluarea proprietatilor T, se iau in considerare urmatoarele informatii:

(a) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung la nevertebrate acvatice;

(b) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung la pesti;

(c)rezultatele studiului privind inhibarea cresterii efectuat pe alge sau plante acvatice;

(d) substantele care intrunesc criteriile de clasificare in categoria cancerigene 1A sau 1B (fraze
de pericol asociate: H350 sau H3501), cu efecte mutagene asupra celulelor embrionare, incadrate in
categoria 1A sau 1B (fraza de pericol asociatd: H340), toxice pentru reproducere, in categoria 1A,
1B sau 2 (fraze de pericol asociate: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361,
H361f, H361d sau H3611fd), cu efecte toxice asupra unui organ-tinta specific dupa doze repetate,
incadrate in categoria 1 sau 2 (fraze de pericol asociate: H372 sau H373);



(e)substantele care intrunesc criteriile de clasificare ca perturbator endocrin (categoria 1) care
afecteaza sanatatea oamenilor sau mediul (fraze de pericol asociate: EUH380 sau EUH430);
(f) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe organisme terestre; nevertebrate si plante;
(g) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe organismele din sediment;

(h) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung sau de toxicitate pentru reproducere la pasari;
(1) alte informatii, cu conditia ca acestea sa aiba un grad de adecvare si fiabilitate care sd poata fi
demonstrat rezonabil.

4.42.4. Forta probatorie a datelor si avizul expertilor

4.4.2.4.1. La aplicarea evaluarii fortei probatorii a datelor pe baza avizului expertilor, astfel cum
se mentioneazd in sectiunea 1.1.1, sunt luate In considerare Tmpreund toate datele stiintifice
relevante disponibile, cum ar fi:

(a)studii in vivo sau alte studii (de exemplu, studii in vitro, in silico);

(b) informatii rezultate in urma aplicarii abordarii pe categorii (grupare, extrapolare);

(c)date provenite de la substante analoge care utilizeaza relatii structura-activitate (SAR), oferind
informatii cu privire la proprietatile P, vP, M, vM si T;

(d) rezultatele monitorizarii si modelarii;

(e)experienta umana, cum ar fi date de la locul de munca sau date provenite din baze de date
referitoare la accidente;

(f) studii epidemiologice si clinice;

(g) rapoarte de caz bine documentate, studii publicate revizuite de experti in domeniu si
observatii,

(h) orice date suplimentare acceptabile.

Se acorda o importantd cuvenita calitatii si consistentei datelor. Rezultatele disponibile, indiferent
de concluziile lor individuale, se reunesc si se iau in considerare Tmpreuna pentru a determina forta
probatorie a datelor.

4.4.2.4.2. La aplicarea evaludrii fortei probatorii a datelor, urmatoarele infor- matii, pe langa
informatiile mentionate in sectiunile 4.4.2.3.1,

4.4.2.3.2 si4.4.2.3.3, sunt considerate ca facand parte din evaluarea stiintificd a informatiilor
relevante pentru proprietdtile P, vP, M, vM si T:

(a)Indicarea prezentei proprietatilor P sau vP:

(1) rezultatele testelor de biodegradabilitate usoara;

(i1) rezultatele altor teste de determinare a degradarii [precum testul de biodegradabilitate usoara
amelioratd (enhanced ready test), teste de biodegradabilitate intrinsecd];

(ii1) rezultate obtinute din modelele de biodegradare (Q) SAR bine elaborate si fiabile;

(iv) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aiba un grad de adecvare si fiabilitate care sd poata fi
demonstrat rezonabil.

(b) Informatii relevante pentru proprietagile M sau vM:

(1) coeficientul de partitie carbon organic-apd (Koc) estimat prin modelele (Q)SAR bine elaborate
si fiabile;

(i1) alte informatii, cu conditia ca acestea sa aiba un grad de adecvare si fiabilitate care sa poata fi
demonstrat rezonabil.

(c)Informatii relevante pentru proprietatile T:

(1) toxicitate acvatica pe termen scurt (de exemplu, rezultate ale testelor de toxicitate acutd pe
nevertebrate, alge sau plante acvatice ori pesti, teste de toxicitate acuta in vitro pe linii celulare la
pesti);

(i) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aiba un grad de adecvare si fiabilitate care sd poata fi
demonstrat rezonabil.

4.4.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

4.43.1. Un amestec se clasifici drept PMT sau vPvM atunci cand cel putin unul dintre
componentii sai a fost clasificat ca PMT sau vPvM si este prezent n proportie de cel putin 0,1 %



(greutate/ greutate).
4.4.4.Comunicarea pericolelor

4.4.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceasta
clasd de pericol (proprietati PMT si vPvM) se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate
cu tabelul 4.4.1.

Tabelul 4.4.1 Elemente de etichetare pentru proprietatile PMT si vPvM

PMT vPvM

Simbol/pictograma

Cuvant de avertizare Pericol Pericol

Fraza de pericol EUH450: Poate cauzal EUH451: Poate cauza contaminareal
contaminarea difuzd si dedifuza si de foarte lungd duratd a
lungd duratd a resurselorresurselor de apa
de apa

Fraza de precautie Prevenire  |P201 P201
P202 P202
P273 P273

Fraza de precautie Interventie [P391 P391

Fraza de precautie Eliminare |P501 P501

5. PARTEA 5: PERICOLE SUPLIMENTARE
5.1. Periculos pentru stratul de ozon
5.1.1.Definitii si consideratii generale

5.1.1.1.  Potentialul de diminuare a ozonului (PDO) este o cantitate inte- grativa, distincta pentru
fiecare sursa de hidrocarburi halogenate, care reprezinta amploarea estimatd a diminudrii ozonului
in stratosferd din cauza hidrocarburilor halogenate, pe baza de masd-pentru-masa in raport cu CFC-
11. Conform definitiei oficiale, PDO este raportul dintre perturbarile integrate si ozonul total, pentru
o emisie masica diferentiala a unui anumit compus, fata de o emisie egala de CFC-11.

Substanta periculoasa pentru stratul de ozon inseamna o substanta care, pe baza probelor disponibile
privitoare la proprietatile sale si avand in vedere evolutia si comportamentul sdu anticipat sau
observat in mediu, poate prezenta un pericol pentru structura si/sau functia stratului de ozon
stratosferic. In aceasti categorie sunt incluse substantele enumerate in anexa I la Legea Nr.
852/2002.

5.1.2.Criterii de clasificare a substantelor

5.1.2.1. O substanta este clasificata ca fiind periculoasa pentru stratul de ozon (categoria 1) daca
probele disponibile privind proprietatile sale, precum si evolutia si comportamentul anticipat sau
observat in mediu indicd faptul ca aceasta poate prezenta un pericol pentru structura si/sau functia
stratului de ozon stratosferic.

5.1.3.Criterii de clasificare a amestecurilor

5.1.3.1.  Amestecurile sunt clasificate ca fiind periculoase pentru stratul de ozon (categoria 1) pe
baza concentratiilor individuale ale substantelor continute de acestea, care sunt la randul lor
clasificate ca fiind periculoase pentru stratul de ozon (categoria 1), in conformitate cu tabelul 5.1.

Tabelul 5.1 Limite de concentratie generice ale substantelor (dintr-un amestec), clasificate ca
fiind periculoase pentru stratul de ozon (categoria 1) si care determind clasificarea amestecului
ca fiind periculos pentru stratul de ozon (categoria 1)

\ Clasificarea substantei \ Clasificarea amestecului |




| Periculoasa pentru stratul de ozon (categoria 1) | C>0,1 %

5.1.4.Comunicarea pericolelor

5.1.4.1.  Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile pentru clasificarea in
aceastd clasa de pericol, se utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 5.2.

Tabelul 5.2 Elemente de etichetare pentru substantele periculoase pentru stratul de ozon

<D

Cuvant de avertizare| Atentie

Fraza de pericol H420: Dauneaza sdnatatii publice si mediului inconjurator|
prin distrugerea ozonului in atmosfera superioara

Fraze de securitate P502

Simbol/pictograma




