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Proiect UE
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE

pentru modificarea unor acte normative
(consolidarea prevederilor ce tin de Fisa cu date de securitate reglementatd prin Legea
nr. 277/2018 privind substantele chimice)

Prezenta lege transpune partial Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice (REACH) (Text cu relevantda pentru SEE),
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 203 din 26 iunie 2020.

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. | — La punctul 132 subpunctul 3) din Anexa la Legea nr. 852/2002 pentru
aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarca
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2002, nr. 54-55, art. 383), cu modificarile ulterioare,
cuvintele ,,fisa tehnica de securitate” se substituie cu textul ,,fisa cu date de securitate
reglementatd prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice”.

Art. Il — La articolul 20 alineatul (4) litera c) din Legea nr. 43/2023 privind
gazele fluorurate cu efect de sera (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2023,
nr.113-116, art. 178), cuvintele ,.fisa tehnica de securitate™ se substituie cu cuvintele
,,fisa cu date de securitate”.

Art. 111 — Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 2019, nr. 49-58, art. 109), cu modificarile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeaza:

1. Din preambulul Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, Nr. 49-58 art. 109), cu modificarile ulterioare,
sintagma ,,art. 28, 29, 31, 33, 40 s1 44” se exclude, iar in continuare dupa text.

2. In cuprinsul legii:
cuvintele ,.fisa tehnica de securitate”, la orice forma gramaticala, se substituie cu
cuvintele ,,fisa cu date de securitate”, la forma gramaticala corespunzatoare;

cuvintele ,,consimtdmint prealabil de import in cunostintd de cauza”, la orice
forma gramaticala, se substituie cu cuvintele ,,consimtamant prealabil in cunostinta
de cauza”, la forma gramaticala corespunzatoare.

3. Laarticolul 4 punctul 24):
in partea introductiva, textul ,,(numit si produs fitosanitar)” se exclude;

la litera b), cuvintele ,,altele decit ingrasamintele” se substituie cu cuvintele
,altele decat un nutrient sau un biostimulator al plantelor”;



4. La Art. 9, lit. (1), sintagma ,,lit. a)-f) si” se exclude, respectiv, la lit. (j)
sintagma ,,a)” se exclude.

La litera f), cuvintele ,,consimtimant prealabil de import” se substituie cu
cuvintele ,,consimtamant prealabil in cunostintd de cauza”.

5. La articolul 12 alineatul (3), cuvintele ,,a substantelor chimice” se substituie
cu cuvintele ,,, care prezinta catalogul de metode pentru testarea proprietatilor
substantelor si amestecurilor chimice”.

La alineatul (2), cuvintele ,,sau ca substanta cu risc major pentru sanatatea
umana si pentru mediu trebuie sa prezinte destinatarului o fisd tehnica de securitate,
in forma stabilita de Guvern, cu informatii detaliate precum componentele,
proprietatile fizico-chimice” se substituie cu cuvintele ,,sau ca substanta sau amestec
cu risc major pentru sanatatea umand si pentru mediu trebuie sd prezinte
destinatarului o fisd cu date de securitate, previzutd in anexa nr. 2%, cu informatii
detaliate precum componentele, proprietatile fizice si chimice”;

se completeazi cu alineatele (2?) si (2%) cu urmitorul cuprins:

»(21) Fisa cu date de securitate completati si prezentatdi de furnizorul
produsului chimic este datata si constituita din 16 sectiuni:

. Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii;
. Identificarea pericolelor;
. Compozitie/informatii privind componentii (ingredientele);
. Masuri de prim ajutor;
. Masuri de stingere a incendiilor;
. Masuri in cazul pierderilor accidentale;
. Manipulare si depozitare;
. Controlul expunerii/protectia personala;
. Proprietati fizice si chimice;

10. Stabilitate si reactivitate;

11. Informatii toxicologice;

12. Informatii ecologice;

13. Consideratii privind eliminarea;

14. Informatii privind transportul;

15. Informatii privind reglementarea;

16. Alte informatii”.

,» (22) Furnizorul fisei cu date de securitate trebuie identificat, indiferent daca
acesta este producdtor, importator, reprezentant unic, utilizator din aval sau
distribuitor. In fisi se indicad adresa juridica, sediul si numirul de telefon al
furnizorului, precum si adresa electronicd a unei persoane competente responsabile
de fisa cu date de securitate”.

6. Laarticolul 17:

denumirea articolului va avea urmatorul cuprins:
LArticolul 17. Restrictiile si interdictiile la producerea, plasarea pe piata si
utilizarea anumitor substante, amestecuri si articole periculoase”;

©Ooo~NOoO ULk~ WNE



la alineatul (1) cuvintele ,,unele substante si amestecuri chimice deosebit de
periculoase” se substituie cu cuvintele ,,unele substante, amestecuri chimice si
articole periculoase si deosebit de periculoase”;

la alineatul (5), cuvintele ,,inclusiv a unor poluanti organici persistenti, cum
ar fi ,” se substituie cu textul ,,cum ar fi poluantii organici persistenti, ”.

7.La articolul 18 alineatul (2), in denumirea Conventiei de la Rotterdam,
cuvintele ,.aplicabila anumitor produse chimice periculoase si pesticide” se
substituie cu cuvintele ,aplicabila anumitor produsi chimici periculosi si
pesticidelor”;

8.Art. 24, alin. (1), lit. a) se modifica, dupa cum urmeaza: ,,autorizatia pentru
produsele fitosanitare — conform Legii nr. 403 din 21.12.2023 privind introducerea
pe piata a produselor fitosanitare”.

La Art. 24, alin. (2) si alin. (3), sintagma ,,lit. a)-¢)” se va substitui cu sintagma
,lit. b)-e)”.

9.La Art. 45, alin. (7) si alin. (8) se exclud.

10. Legea se completeaza cu anexa nr. 2! cu urmatorul cuprins:

,,Anexa nr. 21

FISA CU DATE DE SECURITATE

Sectiunea 1
Dispozitii generale
1. Prezenta anexa stabileste formatul si elementele de cuprins a unei fise cu date de
securitate (in continuare - FDS) pentru substantele si amestecurile chimice, care este
datata pe prima pagind a acesteia, se completeaza si se prezinte destinatarului, in
conformitate cu cerintele articolului 13 alineatele (2), (2') si (3) din Legea nr.
277/2018 privind substantele chimice.

2. FDS permite destinatarilor, utilizatorilor sd adopte masurile necesare referitoare
la protectia sandtdtii umane si a securitdtii la locul de munca, precum si la protectia
mediului inconjurator. Persoana care completeaza fisa cu date de securitate trebuie
sa tind cont de faptul ca o astfel de fisa trebuie sa informeze persoanele care o citesc
cu privire la pericolele pe care le prezinta o substantd sau un amestec si sa ofere
informatii privind depozitarea, manipularea si eliminarea in conditii de siguranta a
substantei sau a amestecului.



3. O fisa cu date de securitate constituita din 16 sectiuni obligatorii, divizate in
subsectiuni si, dupa necesitate, in alte elemente structurale, nu este un document cu
dimensiuni fixe. Dimensiunea FDS este direct proportionald cu pericolul prezentat
de substanta sau amestecul in cauza si cu informatiile disponibile.

4. Furnizorul completeaza FDS in conformitate cu prevederile prevazute in prezenta
lege si Instructiunea cu privire la completarea Fisei cu date de securitate pentru
substantele g1 amestecurile chimice.

5. FDS a fiecarui produs disponibil pe piata, trebuie sa respecte cerintele stabilite de
art. 13 din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, ceea ce inseamna ca
fiecare fisd cu date de securitate se completeaza conform formatului propus in
prezenta Anexa.

6. FDS completata nu trebuie sa contind subsectiuni goale. Informatiile trebuie
formulate intr-un mod clar si concis.

7. Furnizorul FDS poate indica, dupa necesitate, si alte subsectiuni sau anexe la FDS,

cu conditia sd nu contind informatii contradictorii cu sectiunile fisei cu date de
securitate.

Sectiunea a 2-a
Elementele de cupins a Fisei cu date de securitate

Denumirea produsului
Data de emitere:
Data de revizuire:
Versiunea:

SECTIUNEA 1: IDENTIFICAREA SUBSTANTEI / AMESTECULUI SI A
SOCIETATII / INTREPRINDERII

1.1. Identificator de produs

1.1.1. Forma produsului: substanta / amestec
1.1.2. Denumirea produsului:

1.1.3. Numar de inregistrare:

1.1.4. Tipul produsului

1.2. Utilizan relevante identificate ale substantei sau amestecului si utilizari
contraindicate

1.2.1. Utilizar1 relevante identificate

1.2.2. Utilizar1 contraindicate



1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

1.3.1. Denumirea furnizorului:

1.3.2. Informatii de contact (adresa, numarul de telefon/fax, e-mail, pagina
web)

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta.

| SECTIUNEA 2: IDENTIFICAREA PERICOLELOR |

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului
2.1.1.Clasificarea (conform Regulamentului privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si amestecurilor);

2.1.2. Efecte adverse fizico-chimice asupra sanatatii umane si asupra
mediului.

2.2. Elemente de etichetare
2.2.1. Pictograma (pictograme) de pericol

2.2.2. Cuvant (cuvinte) de avertizare

2.2.3. Fraza (fraze) de pericol

2.2.4. Fraza (fraze) de precautie.
2.3. Alte pericole.

SECTIUNEA 3: COMPOZITIE/INFORMATII PRIVIND COMPONENTII

3.1. Substante
3.1.1. Denumirea substantei chimice
3.1.2. Denumiri comune si sinonime
3.1.3. Numarul CAS (unde CAS — registrul Chemical Abstracts Service)

3.1.4. Impuritati si aditivi stabilizatori, care sunt ei Insisi clasificati si care
contribuie la clasificarea substantei chimice.

3.2. Amestecuri.
3.2.1. Denumirea chimica
3.2.2. Concentratia (% dupa greutate)
3.2.3. Numarul CAS
3.2.4. Numarul CE
3.2.5. Numarul index

3.2.6. Clasificarea (conform Regulamentului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor).

| SECTIUNEA 4: MASURI DE PRIM AJUTOR




4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor
4.1.1. Indicatii generale
4.1.2. Masuri in caz de inhalare
4.1.3. Masuri in caz de contact cu pielea
4.1.4. Masuri in caz de contact cu ochii
4.1.5. Masuri in caz de ingestie

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
4.2.1. Simptome si efecte acute:

4.2.2. Simptome si efecte intarziate:

4.3. Indicatii privind orice fel de asistentd medicald imediatd si tratamentele
speciale necesare.

eqge v,

eqe v, .

| SECTIUNEA 5: MASURI DE COMBATERE A INCENDIILOR

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor
5.1.1. Mijloace se stingere corespunzatoare
5.1.2. Mijloace se stingere necorespunzatoare

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec
5.2.1. Provocate in caz de incalzire

5.2.2. Provocate in caz de caldura ambientald
5.2.3. Cauzate datoritd degajarii de oxigen
5.2.4. Provocate in caz de incendiu

5.3. Recomandari destinate pompierilor
5.3.1. Masuri de protectie
5.3.2. Echipamente de protectie

[ SECTIUNEA 6: MASURI IMPOTRIVA PIERDERILOR ACCIDENTALE |

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
6.1.1. Pentru personalul alocat altor situatii decét cele de urgenta
6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

6.2.1. Precautii pentru patrunderea in apele de suprafatd si in sistemul de
canalizare



6.2.2. Precautii pentru patrunderea in subsoluri sau zone inchise
6.2.3. Precautii pentru pierderea produselor in canalele de scurgere

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie
6.3.1. Pentru izolare

6.3.1. Pentru curatare
6.3.3. Alte informatii

6.4. Trimiteri catre alte sectiuni

| SECTIUNEA 7: MANIPULARE SI DEPOZITARE |

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

7.1.1. Masuri de manipulare in conditii de securitate (masuri tehnice si
prevenirea riscurilor)

7.1.2. Recomandari privind igiena generala la locul de munca

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale

g0, v,

7.2.1. Recomandari privind gestionarea riscurilor asociate cu proprietatile
fizice si chimice

7.2.2. Recomandari pentru controlarea efectelor asociate cu conditiile
ambientale (meteorologice si de vibratii)

7.2.3. Recomandari pentru mentinerea integritatii substantei

7.2.4. Conditii de proiectare, ventilare si ambalare

7.3. Utilizari finale specifice

‘ SECTIUNEA 8: CONTROALE ALE EXPUNERII/PROTECTIA PERSONALA ‘

8.1. Parametri de control
8.1.1. Valori limita nationale de expunere;

8.1.2. Procedurile de monitorizare recomandate;
8.1.3. Valorile-limita de expunere profesionala/biologice;

8.1.4. Datele privind determinarea nivelurilor calculate fara efect (DNELS)
si concentratiei predictibile fara efect (PNEC);

8.1.5. Abordarea de control specific pe intervale de expunere (control
banding approach).

8.2. Controale ale expunerii
8.2.1. Controale tehnice corespunzatoare

8.2.2. Masuri de protectie individuald, cum ar fi echipamentul de protectie
personala:



a) protejarea ochilor/fetei;
b) protectia pielii;
c) protectie respiratorie;
d) pericole termice.
8.2.3. Controlul expunerii mediului

| SECTIUNEA 9: PROPRIETATI FIZICE SI CHIMICE

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
9.1.1. Starea fizica

9.1.2. Culoarea
9.1.3. Miros
9.1.4. Punctul de topire/punctul de inghetare

9.1.5. Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere si intervalul de
fierbere

9.1.6. Inflamabilitatea
9.1.7. Limita inferioara si superioara de explozie
9.1.8. Punctul de inflamabilitate
9.1.9. Temperatura de autoaprindere
9.1.10. Temperatura de descompunere
9.1.11. pH
9.1.12. Viscozitatea cinematica
9.1.13. Solubilitate
9.1.14. Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea log)
9.1.15. Presiunea vaporilor
9.1.16. Densitatea si/sau densitatea relativa
9.1.17. Densitatea relativa a vaporilor
9.1.18. Caracteristicile particulei
9.2. Alte informatii
9.2.1. Informatii cu privire la clasele de pericol fizic:
a) Explozibili
b) Gaze inflamabile
c) Aerosoli
d) Gaze oxidante
e) Gaze sub presiune
f) Lichide inflamabile



g) Solide inflamabile
h) Substante si amestecuri autoreactive
1) Lichide piroforice
J) Solide piroforice
k) Substante si amestecuri care se autoincalzesc
1) Substante si amestecuri care emit gaze inflamabile in contact cu apa
m) Lichide oxidante
n) Solide oxidante
0) Peroxizi organici
p) Corozive pentru metale
q) Explozivi desensibilizati
9.2.2. Alte caracteristici de siguranta:
a) sensibilitatea mecanica,
b) temperatura autoaccelerata de polimerizare;
c) formarea amestecurilor explozive de praf/aer;
d) rezerva acida/alcalina;
e) viteza de evaporare;
f) miscibilitatea;
g) conductivitatea;
h) corozivitatea;
1) grupul de gaze;
J) potentialul redox;
K) potentialul formarii de radicali,
I) proprietatile fotocatalitice.

| SECTIUNEA 10: STABILITATE SI REACTIVITATE |

10.1. Reactivitate
10.1.1. Descrierea pericolelor de reactivitate a substantei sau a amestecului
10.1.2. Furnizarea datelor privind substantele din amestec.

10.2. Stabilitate chimica

10.2.1. Informatia privind stabilitatea sau instabilitatea substantei sau a
amestecului

10.2.2. Descrierea stabilizatorilor

10.2.3. Informatia privind explozivii desensibilizati si modul de verificare a
desensibilizarii.
10.3. Posibilitatea de reactii periculoase



10.3.1. Informatia privind posibilitatea substantei sau a amestecului sa
creeze reactii periculoase
10.3.2. Informatia privind conditii de creare a reactiilor periculoase

10.4. Conditii de evitat

10.4.1. Enumerarea conditiilor de evitat

10.4.2. Masuri de gestionare a riscurilor asociate pericolelor

10.4.3. Masuri de evitare a Iindepartarii neintentionate a agentului
desensibilizant

10.4.4. Conditii de evitat daca substanta sau amestecul este desensibilizat
insuficient.

10.5. Materiale incompatibile

10.5.1. Enumerarea categoriilor de substante sau amestecuri sau
substantelor specifice cu care substanta sau amestecul ar putea reactiona si
produce o situatie periculoasa

10.5.2. Masuri de gestionare a riscurilor asociate acestor pericole.
10.6. Produsi de descompunere periculosi.

10.6.1. Lista produselor de descompunere periculoase generate in urma
utilizarii, depozitarii, varsarii si Incalzirii.

‘ SECTIUNEA 11: INFORMATII TOXICOLOGICE ‘

11.1. Informatii privind clasele de pericol (definite, conform Regulamentului
privind  clasificarea, etichetare si ambalarea substantelor — si
amestecurilor)

11.1.1. Informatii pentru fiecare clasda de pericole mentionate jos sau
diferentiere:

a) toxicitatea acuta;

b) corodarea/iritarea pielii;

C) lezarea grava/iritarea ochilor;

d) sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii;

e) mutagenitatea celulelor germinative;

f) cancerigenitatea;

g) toxicitatea pentru reproducere;

h) STOT (toxicitatea asupra organelor tintd specifice) — expunere
unica;

1) STOT (toxicitatea asupra organelor tintd specifice) — expunere
repetata;

g) pericolul prin aspirare.

11.1.2. Informatii privind caile probabile de expunere



11.1.3. Descrierea simptomelor legate de caracteristicile fizico-chimice si
toxicologice

11.1.4. Informatii privind efectele intarziate si cele imediate cunoscute,
precum si efectele cronice induse de o expunere pe termen lung si de o
expunere pe termen scurt

11.1.5. Informatii privind efectele interactive

11.1.6. Abordarea in cazul absentei datelor specifice

11.1.7. Abordarea in cazul dacd un amestec nu a fost testat

11.1.8. Informatii referitoare la amestec in raport cu substanta
11.2. Informatii privind alte pericole

11.2.1. Proprietéti de perturbator endocrin

11.2.2. Alte informatii.

| SECTIUNEA 12: INFORMATII ECOLOGICE |

12.1. Toxicitate

12.1.1. Informatii obtinute in urma testelor efectuate asupra organismelor
acvatice si/sau terestre

12.1.2. Informatii obtinute prin intermediul unor modele (in lipsa datelor
experimentale)

12.2. Persistenta si degradabilitate
12.2.1. Degradabilitate;

12.2.2. Persistenta;
12.3. Potential de bioacumulare

12.3.1. Acumularea in biocenoza si trecerea prin lantul trofic (rezultatele
testelor);

12.3.2. Prognoze modelelor (in lipsa datelor experimentale).
12.4. Mobilitate in sol

12.4.1. Adsorbtie/desorbtie

12.4.2. Levigare si mobilitate.
12.5. Rezultatele evaludrilor PBT si {P{B

12.5.1. Rezultatele evaluarii PBT;

12.5.2. Rezultatele evaluarii fP{B.
12.6. Proprietati de perturbator endocrin
12.6.1. Efectele adverse asupra mediului;
12.7. Alte efecte adverse
12.7.1. Evolutia in mediul inconjurator (expunerea);
12.7.2. Potentialul de formare fotochimica a ozonului;

12.7.3. Potentialul de epuizare a stratului de ozon;



12.7.4. Potentialul de incélzire globala.

‘ SECTIUNEA 13: CONSIDERATII PRIVIND ELIMINAREA

13.1. Metode de tratare a deseurilor
13.1.1. Recipiente si metode de tratare;
13.1.2. Proprietatile fizice/chimice care ar putea afecta optiunile de tratare;
13.1.3. Eliminarea apelor uzate;

13.1.4. Eventualele precautii speciale pentru orice optiune recomandata de
tratare.

‘ SECTIUNEA 14: INFORMATII REFERITOARE LA TRANSPORT ‘

14.1. Numarul ONU sau numarul de identificare;

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

14.4. Grupul de ambalare

14.5. Pericole pentru mediul inconjurator

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

14.7. Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI.

‘ SECTIUNEA 15: INFORMATII DE REGLEMENTARE ‘

15.1. Regulamente/legislatie In domeniul securitatii, sanatatii si al mediului
specifice (specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza

15.2. Evaluarea securitatii chimice.

| SECTIUNEA 16: ALTE INFORMATII |

9

Art. IV — Tabelul de la capitolul 1 din anexa la Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2012, nr. 181184, art.595), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa
cum urmeaza:

la pozitia 5 coloana a treia, va avea urmatorul cuprins:

29

5. | Inspectoratul pentru Protectia Protectia mediului, aerului atmosferic, florei,
Mediului faunei, resurselor forestiere, piscicole, acvatice,
solului, utilizarea subsolului si resurselor
naturale.




Controlul si supravegherea de stat a gestionarii
si transferului deseurilor, inclusiv in aspectul
transfrontalier.

Controlul si supravegherea de stat a gestionarii
substantelor, amestecurilor, produselor chimice
periculoase si articolelor cu continutul acestora,
precum si respectarii cerintelor de autorizare,
inregistrare, restrictionare, clasificare, etichetare,
ambalare, depozitare, comercializare  si
export/import ale acestora.

Supravegherea pietei privind: Ambalajele si
deseurile de ambalaje; Baterii si acumulatori si
deseurile de baterii si acumulatori; Vehicule si
vehiculele scoase din uz; Uleiuri si uleiurile
uzate; Substante si produse care diminueaza
stratul de ozon; Gazele fluorurate cu efectul de
serd, articolele cu continutul acestora si deseurile
acestora; mercur, compusii de mercur, produsele
si articolele care contin mercur si compusii de
mercur, si deseurile acestora; poluantii organici
persistenti, produsele si articolele care contin
poluantii organici persistenti si deseurile
acestora; metale feroase si neferoase, inclusiv
cele care sunt grele, reziduurile si deseurile
acestora; Vopsele, lacuri si produse de refinisare
a vehiculelor (limitarea emisiilor de compusi
organici volatili cauzate de solventi organici in
produsele mentionate, continutului metalelor
grele si compusilor acestora si a altor substante
periculoase); Azbest, produsele cu continut de
azbest si deseurile acestora; Detergenti si
deseurile de detergenti si alte substante, produse
si deseuri prevazute de Legea nr. 162/2023
privind supravegherea pietei si conformitatea
produselor.

2

Art. V — (1) Guvernul, in termen de 9 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi, va aduce actele sale normative in concordantd cu aceasta.
(2) Ministerul Mediului, in termen de 9 luni de la data intrarii in vigoare a

prezentei legi, va aproba Instructiunea cu privire la completarea Fisei cu date de
Securitate.



Nota informativa

la proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative

(consolidarea prevederilor ce tin de Fisa cu date de securitate reglementatd prin Legea nr.
277/2018 privind substantele chimice)

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative (consolidarea prevederilor ce fin de Fisa cu
date de securitate reglementatd prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice) este elaborat de
Ministerul Mediului.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalititile urmarite

Proiectul de lege vine intru perfectionarea cadrului normativ in domeniul substantelor chimice pe
aspectele ce tin de informatii privind pericolele si riscurile substantelor si amestecurilor chimice.

Astfel, scopul elaborarii prezentului proiect de lege constd in consolidarea si concretizarea prevederilor
unor acte normative ce tin de Fisa cu date de securitate (in continuare - FDS) reglementata prin Legea
nr.277/2018 privind substantele chimice si precizarea unor terminologii legate de gestionarea
substantelor, amestecurilor si produselor chimice periculoase, precum si articolelor cu continutul
acestora.

Este de mentionat cd, in conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice care este
principalul act care reglementeazd Fisa cu date de securitate, FDS este un document important de
informare in lantul de aprovizionare privind componentele, proprietatile fizico-chimice, pericolele si
riscurile care prezintd substantele si amestecurile chimice furnizate, precum si datele ecologice si
toxicologice, informatii privind expunerea si protectia individuald, masurile de acordare a primului ajutor
si de raspuns in cazul raspandirii neintentionate in mediu si cu alte informatii necesare pentru protejarea
sanatatii si a mediului.

Totodata, in contextul aprobdrii in Parlamentul Republicii Moldova, in data de 21.12.2023, a Legii nr.
403 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, lege care transpune partial Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe
piatd a produselor fitosanitare, dar si ca urmare a recomanddrilor membrilor Grupului de Lucru privind
reglementarea activitatii de intreprinzator, expuse in cadrul sedintei din 16.01.2024, proiectul nominalizat
prevede excluderea, din preambulul Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice, a articolelor 28, 29,
31, 33, 40 si 44 a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21
octombrie 2009 privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare, dar si din continutul Legii vizate
a prevederilor ce tin de autorizarea produselor de protectie a plantelor.

Pentru realizarea scopului proiectului de lege sus-numit se efectueazd urmdtoarele:

1) Normele de autorizare si de introducere pe piatd a produselor fitosanitare prezentate in forma
comerciald si conditiile acestora de autorizare sunt excluse din Legea nr. 277/2018 privind substantele
chimice, fiind deja stipulate in noua Lege privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare.

2) in actele normative se concretizeazd denumirea FDS;

3) articolul 13 din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeazi cu doud alineate (2')
si (2%) care se referd la principalele sectiuni in cuprinsul FDS si cerintele de identificare a furnizorului
FDS;

4) Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeaza cu o anexa privind formatul si
elementele de cuprins ale Figei cu date de securitate.

De asemenea, proiectul de lege include unele modificari legate de:

1) precizarea unor terminologii legate de gestionarea substantelor, amestecurilor si produselor chimice
periculoase, precum si articolelor cu continutul acestora, precum si asigura completarea anexei la Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.




Elaborarea si aprobarea proiectului unui act normativ este fundamentatd, de asemenea, de activitatile
previzute in Planul de actiuni al Guvernului pentru anul 2024 (in continuare - PAG), aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 887/2023. In particular, activitatea privind modificarea Legii nr. 277/2018 este
previzutd in pozitia 370 din PAG. Totodats, aprobarea unui act normativ ce vizeaza instructiunea de
completare a fisei cu date de securitate urmeaza a fi elaborata ulterior, fapt fundamentat de actiunea 372
din PAG 2024.

Concomitent activitatea datd va contribui la implementarea prevederilor altor acte normative care
mentioneaza fisa cu date de securitate, de exemplu:

- Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon;

- Legea nr. 108/2020 privindv controlul pericolelor de accidente majore care implicd substante
periculoase;

- Legea nr. 43/2023 privind gazele fluorurate cu efect de serd, precum si alte acte normative in vigoare.

Astfel, aprobarea si implementarea proiectului de lege propus va intari si uniformiza cadrul normativ in
vigoare si va contribui la implementarea unui sir de acte normative care se referd la substantele,
amestecurile, produsele si articolele periculoase.

3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea legislatiei
nationale cu legislatia Uniunii Europene

Prezentul proiect de lege asigura transpunerea partiald a prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice. in acest sens,
este elaborat Tabelul de Concordanta care indica gradul de compatibilitate a proiectului national cu actul
LE,

in compartimentul 2 din prezenta Nota informativa a fost mentionat c, proiectul de lege este directionat
la concretizarea si consolidarea in legislatia nationald a prevederilor ce tin de Fisa cu date de securitate,
reglementatd de Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice, care a fost armonizatd partial cu
Regulamentul REACH si alte acte europene, listate in clauza de armonizare a legii sus-mentionate.

Astfel, avand in vedere scopul proiectului de lege mentionat mai sus, pentru concretizarea si consolidarea
cadrului normativ proiectul de lege prevede, in primul rand, concretizarea denumirii FDS care este
prezentd in cadrul normativ in vigoare, completarea articolului 13 din Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice cu alineatele (2') si (2%), in care sunt introduse denumiri ale 16 sectiuni care
reprezintd principalele elemente de cuprins ale FDS si o cerintd privind necesitatea identificarii
furnizorului FDS, inclusiv detaliilor de contact a unei persoane competente responsabile de fisa cu date
de securitate. Cuprinsul alineatelor (2') si (22) este expus la pozitia 4 din prezenta Notd informativa.

Reliefim ci, elementele de cuprins ale Fisei cu date de securitate sunt bazate pe denumirile sectiunilor
fiselor cu date de securitate care insotesc notificatiile de export pentru substantele sau amestecurile
chimice. De asemenea, pentru formularea principalelor sectiuni ale FDS au fost utilizate materialele de
consultantd internationale admisibile pe aspectele de reglementare a substantelor, amestecurilor,
produselor chimice si articolelor periculoase.

in acelasi timp, necesitd a fi mentionat ca, denumirile sectiunilor de mai sus sunt similare denumirilor
sectiunilor previzute in Anexa la Regulamentul (UE) nr. 2020/878, care prezinta de facto, o instructiune
preconizatd pentru completarea FDS de cétre furnizorul substantei sau amestecului chimic si prezentarea
acesteia destinatarului. In acest context, prevederile expuse in Sectiunea 1 din anexa nr. 2! a proiectului
de lege stipuleazi c, furnizorul ,,completeaza FDS in conformitate cu prevederile prevédzute in prezenta
lege (Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice) si Instructiunea cu privire la completarea Fisei cu
date de securitate pentru substantele si amestecurile chimice”.




Se preconizeazd cd, ulterior va fi elaborat, promovat si aprobat un act normativ pentru aprobarea
Instructiunii cu privire la completarea Fisei cu date de securitate, in care vor fi transpuse prevederile
Regulamentului (UE) nr. 2020/878 al Comisiei din 18 iunie 2020 de modificare a anexei Il la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), care va fi insotit cu Tabelul de
concordanta respectiv.

La fel, prin proiectul de lege respectiv, Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeaza
cu 0 anexa noud constituitd din formatul cu elementele de cuprins ale FDS, bazata pe sectiunile listate in
alineatul (2") al proiectului de lege, si divizati in subsectiuni si alte elemente structurale.

De asemenea, proiectul de lege. asigurd concretizarea terminologicd nu numai a denumirii FDS dar si
altor terminologii, printre care sunt si terminologiile legate de activitatile de export/import si de testare a
substantelor, amestecurilor, produselor si articolelor chimice, contribuind la aducerea in concordantd a
terminologiilor existente cu terminologiile utilizate la nivel international, inclusiv cel european, precum
si in denumirea si cuprinsul Conventiei de la Rotterdam privind procedura de consimfamdnt prealabil in
cunostintd de cauzd, aplicabild anumitor produsi chimici periculosi si pesticidelor care fac obiectul
comertului international, la care Republica Moldova a aderat prin Legea nr. 389/2004.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul de hotirdre a Guvernului cu privire la aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor
acte normative include un text standard, conform céruia proiectul de lege pentru modificarea unor acte
normative se aproba si se prezintd Parlamentului spre examinare.

Proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative, este constituit din cinci articole. Astfel, prin
primele doua articole din proiectul de lege se propune efectuarea interventiilor in urmatoarele doua legi:

- Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon; Se prevede modificarea denumirii
FDS expuse in punctul 13% subpunctul 3) din Anexa la Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea utilizarii hidrocarburilor halogenate
care distrug stratul de ozon. Astfel, textul ,.fisa tehnicd de securitate” se substituie cu textul ,.fisa cu date
de securitate reglementatd prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice”, ceea ce este in
corespundere cu terminologia utilizatd in cadrul european.

- Legea nr. 43/2023 privind gazele fluorurate cu efect de serd; Se prevede modificarea denumirii FDS
expuse in articolul 20 alineatul (4) litera ¢) din Legea nr. 43/2023 privind gazele fluorurate cu efect de
serd. Astfel, textul ,,fisa tehnicd de securitate” se substituie cu textul ,.fisa cu date de securitate”, ceea ce
este in corespundere cu terminologia utilizata in cadrul european.

In ceea ce priveste art. 111, acesta vizeaza modificari la Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice,
dupd cum urmeaza:

- Sintagma ,,produselor de protectie a plantelor” se exclude, ulterior mentionandu-se ca produsele
fitosanitare se reglementeazd prin Legea nr. 403/2023 privind introducerea pe piatd a produselor
fitosanitare.

- De asemenea, in cuprinsul legii citate sunt propuse modificarile textelor , fisa tehnicd de securitate”
si ,,consimgamant prealabil de import in cunostinid de cauzd” cu substituirea acestora cu textele , fisa
cu date de securitate” si ,,consimfdmdnt prealabil in cunostintd de cauzd”, asigurdnd aducerea
textelor mentionate in concordanta cu terminologia utilizata la nivel international, inclusiv si cel
european. Concomitent, in cazul introducerii terminologiei ,,consimtdmdnt prealabil in cunostinfd
de cauzd” se asigurd concordanta atit cu denumirea, cét si cu terminologia utilizatd in prevederile
Conventiei de la Rotterdam privind procedura de consimtamadnt prealabil in cunostinid de cauzd,
aplicabild anumitor produsi chimici periculosi i pesticidelor care fac obiectul comerfului
international, la care Republica Moldova a aderat prin Legea nr. 389/2004.




- In scopul consolidarii prevederilor Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice legate de Fisa cu date
de securitate au fost propuse nu numai modificarile unor sintagme, texte sau cuvinte, dar si completarea
art.13 din legea citata cu alineatele (2') si (22), care stipuleazi:

- alineatul (2): ,,(2") In contextul prevederilor alineatului (2), fisa cu date de securitate prezentatd de
furnizor al produsului chimic este datata si constituitd din 16 sectiuni principale completate:

1) Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii;

2) Identificarea pericolelor;

3) Compozitie/informatii privind componentii (ingredientele);

4) Masuri de prim ajutor;

5) Masuri de combatere a incendiilor;

6) Masuri impotriva pierderilor accidentale;

7) Manipulare si depozitare;

8) Controale ale expunerii/protectia personald;

9) Proprietati fizice si chimice;
10) Stabilitate si reactivitate;
11) Informatii toxicologice;
12) Informatii ecologice;
13) Consideratii privind eliminarea;
14) Informatii referitoare la transport;
15) Informatii de reglementare;
16) Alte informatii”.
- alineatul (2°): ,,(2%) Furnizorul fisei cu date de securitate trebuie identificat, indiferent daca acesta este
producitor, importator, reprezentant unic, utilizator din aval sau distribuitor. In fisa se indica adresa
completa si numarul de telefon al furnizorului, precum si adresa electronicd a unei persoane competente
responsabile de fisa cu date de securitate”.

- Este de mentionat cd, Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeaza cu o anexa (nr.
21, in care a fost introdus formatul cu elementele de cuprins a FDS, bazate pe sectiunile listate in alineatul
(2" al proiectului de lege si divizate in subsectiuni si alte elemente structurale.

Ceea ce se referd la formatul FDS, necesiti a fi mentionat, de asemenea, ca FDS nu este un document cu
dimensiuni fixe. Dimensiunea fisei cu date de securitate trebuie sa fie direct proportionald cu pericolul
prezentat de substanta sau amestecul chimic si cu informatiile disponibile. De asemenea, FDS poate fi
completatd, dupa caz, cu anexe.

- Mai mult ca atét, proiectul propune completarea tabelului din anexa la Legea nr. 131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator. Completérile propuse se bazeaza pe prevederile
Legii nr. 852/2002 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon, Legii nr. 209/2016 privind
deseurile, Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice, Legii nr. 43/2023 privind gazele fluorurate
cu efect de sera, Legii nr. 162/2023 privind supravegherea pietei si conformitatea produselor etc.

Este de mentionat ci responsabilititile mentionate se bazeaza, de asemenea, pe prevederile Acordului de
Asociere intre Republica Moldova, pe de o parte, si Uniunea Europeand si Comunitatea Europeana a
Energiei Atomice si statele membre ale acestora, pe de alta parte, ratificat prin Legea nr. 112/2014,
precum si tratatele internationale multilaterale de mediu, la care Republica Moldova este parte.

- In final, este stabilit termenul de intrare in vigoare a proiectului de lege pentru modificarea unor acte
normative, precum si activitatile care trebuie a fi intreprinse de Guvern si Ministerul Mediului.

5. Fundamentarea economico-financiara

Implementarea proiectului nu implica cheltuieli de la bugetul de stat.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Urmare a aprobirii si publicirii prezentului proiect de lege nu vor fi abrogate alte acte normative.




Insi in scopul implementirii prevederilor expuse in anexa nr. 2! la proiectul de lege, urmeaza a fi elaborat,
promovat si aprobat un act normativ pentru aprobarea Instructiunii cu privire la completarea Fisei cu
date de securitate, in care vor fi transpuse integral prevederile Regulamentului (UE) nr. 2020/878 al
Comisiei din 18 iunie 2020 de modificare a anexei Il la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea §i restricfionarea
substantelor chimice (REACH), care se regéseste la Capitolul 27. Mediu si schimbdri climatice, actiunea
52 din Planul national de actiuni pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeand pe anii
2024-2027 aprobat prin H.G. nr. 829/2023, planificat pentru aprobare pe parcursul anului 2024.

Actul mentionat urmeaza a fi publicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

Anuntarea elabordrii proiectului de decizie: Intru executarea prevederilor articolului 9 din Legea nr.
239/2008 privind transparenta in procesul decizional, Ministerul Mediului a anuntat, incepand cu data de
06 septembrie 2023, despre initierea elaborarii deciziei ce tine de proiectul de lege pentru modificarea
unor acte normative. Anuntul respectiv se regdseste la pagina web a Ministerului Mediului
www.mediu.gov.md - ,, Transparenta decizionald” in rubrica ,,Proiecte de documente” sau accesand
portalul www.particip.gov.md, la urmatorul link: https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt

privind-initierea-claborarii-deciziei-la-proiectul-de-leee-pentru-modificarea-unor-acte-
normativeconsolidarea-prevederilor-unor-acte-normative-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-inclusiv-
si-substituirea-institutici-agentiei-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-
urmare-a-reformei-ministerului/1 1088

Analiza impactului de reglementare a actului normativ a fost plasat pe pagina oficiala web a

Ministerului Mediului, pentru consultare publica. Aceasta poate fi accesatd la
linkul:https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/1 163 |

Urmare a consultarii publice nu au parvenit obiectii sau propuneri de imbunatatire. Totodata, mentionam
ca Al a fost examinatd in cadrul sedintei Grupului de Lucru privind reglementarea activitdtii de
intreprinzator din 76.01.2024. A fost elaborata sinteza obiectiilor expertului GL si Al a fost ajustatd,
conform recomandarilor acestuia.

De asemenea, pentru consultare publicé a fost plasat pe pagina institutiei si proiectul de act normativ. Ac
poate fi vizualizat la linkul:_https:/particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-mediului-anuntg
publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-modificarea-
acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-reglementata-prin-legea-nr
2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efect-de-sera/ 124
Potrivit Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul urmeaza a fi consultat si avizat cu
institutiile statului, dar si cu agentii economici vizati, in cadrul consultdrilor publice.

Astfel, in procesul de elaborare a proiectului de act normativ sunt respectate reglementérile procedurale
aplicabile pentru asigurarea transparentei decizionale, prevazute de Legea nr. 239/2008 privind
transparenta in procesul decizional, Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, si Hotadrarea
Guvernului nr. 610/2018 pentru aprobarea Regulamentului Guvernului.

Totodata, proiectul nominalizat urmeaza a fi consultat si cu membrii Grupului de Lucru pentru elaborarea
documentelor de politici si a cadrului normativ in domeniul managementului durabil al substantelor
chimice, aprobat prin Ordinul Ministrului Mediului nr.126 din 28.12.2022.

Pe misura promovdrii acestui proiect de lege conform prevederilor legislatiei in vigoare, vor fi
concretizate si completate compartimentele respective ale Notei informative, inclusiv si cele care se
referd la constatirile examindrilor si expertizarilor realizate asupra prezentului proiect de lege.

8. Constatarile expertizei anticoruptie

In conformitate cu art. 21 si 35 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative si art. 28 din Legea
integrititii nr. 82/2017, proiectul elaborat va fi supus expertizei anticoruptie. Dupd receptionarea
Avizului CNA, prezenta pozitie si Tabelul de sintezd urmeaza a fi completate.

9. Constatirile expertizei de compatibilitate




Proiectul va fi expertizat de Centrul de Armonizare a Legislatiei, ulterior prezenta pozitie fiind
completata.

10. Constatarile expertizei juridice

Proiectul urmeaza a fi expertizat de Ministerul Justitiei, ulterior rubrica fiind completata cu constatarile
expertizei juridice.

11. Constatarile altor expertize

Proiectul urmeaza a fi examinat in cadrul sedintei Grupului de lucru pentru reglementarea activitatii de
intreprinzitor, in sedinta secretarilor generali de stat, precum si avizat cu Ministerele si institutiile
interesate, conform procedurilor prevdzute de legislatie.

Secretar de Stat Grigore STRATULAT
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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate

Analiza Impactului (in continuare Al) a fost elaborata in conformitate cu prevederile Legii nr. 100/2017
cu privire la actele normative, art. 13 (Analiza impactului de reglementare) al Legii nr. 235/2006 cu
privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator si Metodologiei de analiza a
impactului in procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobatd prin Hotararea
Guvernului nr. 23/2019.

Problema care a conditionat elaborarea proiectului hotaririi de Guvern pentru aprobarea proiectului de
lege pentru modificarea unor acte normative consta in reglementarea insuficienta a aspectelor ce vizeaza
pericolele si riscurile pe care le prezinta anumite substante si amestecuri chimice, inclusiv faptul ca, in
prezent, gestionarea substantelor, amestecurilor, produselor chimice periculoase si articolelor cu
continutul acestora, precum si respectarea cerintelor de autorizare, inregistrare, restrictionare, clasificare,
etichetare, ambalare, depozitare, comercializare si export/import ale lor nu sunt supuse controlului de
catre institutia competentd, or reglementarile respective nu sunt stipulate in Legea nr. 131 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

b) Descrieti problema, persoanele/entitatile afectate si cele care contribuie la aparitia problemei, cu
justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza dovezilor si datelor colectate si
examinate

in momentul de fatd, cadrul legal national aferent gestiondrii substantelor chimice prevede utilizarea
diferitor termeni care creeaza confuzii si poate induce in eroare subiectii ce cad sub incidenta
respectivelor prevederi. Astfel, apare necesitatea ajustarii terminologiei legislatiei nationale si
uniformizarea cu actele normative in vigoare care au fost armonizare cu actele europene, dupa adoptarea
Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice.

Totodata, se atestd o informare insuficienta a utilizatorilor in ceea ce priveste pericolele si riscurile
prezentate de substantele si amestecurile chimice furnizate pe piata, or art. 13 din Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice stipuleaza obligativitatea furnizorului unui produs chimic de uz profesional
care indeplineste criteriile de clasificare ca produs chimic periculos, produs chimic deosebit de periculos
sau ca substanta cu risc major pentru sanatatea umana si pentru mediu de a prezinta destinatarului o fisa
cu date de securitate (FDS), cu informatii detaliate precum componentele, proprietatile fizico-chimice,
datele ecologice si toxicologice, informatii privind pericolele, expunerea si protectia individuala,
masurile de acordare a primului ajutor si de raspuns in cazul raspandirii neintentionate in mediu, dar si
alte informatii necesare pentru protejarea sanatatii si a mediului. Prin urmare, FDS este un document
important de informare in lantul de aprovizionare privind componentele, proprietatile fizico-chimice,
pericolele si riscurile care prezinta substantele si amestecurile chimice furnizate.
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Mai mult ca atat, o problema majora care tergiverseaza punerea in aplicare a Legii nr. 277/2018 privind
substantele chimice si impulsionarea alinierii la cerintele de preaderare a Republicii Moldova la
parcursul European consta in instituirea si functionarea autorititii competente in gestionarea integrata
a substantelor chimice.

La fel, mentionam despre lipsa controlului si supravegherii de stat, de catre Inspectoratul pentru Protectia
Mediului, in ceea ce priveste gestionarea substantelor, amestecurilor, produselor chimice periculoase si
articolelor cu continutul acestora, precum si respectarea cerintelor de autorizare, inregistrare,
restrictionare, clasificare, etichetare, ambalare, depozitare, comercializare si export/import ale
acestora.Mai mult ca atét, aceasta este o cerintd primordiald pentru gestionarea durabila si n siguranta a
substantelor chimice, dar si o conditionaliate expusa in Recomandarile Comisiei Europene in contextul
initierii negocierilor de aderare la UE, 1n scopul protectiei mediului si sdnatatii umane populatiei.

In temeiul celor expuse, specificim ci, o gama larga de substante chimice, utilizata in prezent in toate

sectoarele economiei aduce beneficii de care societatea moderna este complet dependenta. In prezent,

Republica Moldova produce un spectru ingust de substante chimice, orientat spre piata autohtona, si

anume: produse farmaceutice, coloranti, lacuri si vopsele, produse si preparate de parfumerie, produse
din mase plastice.

Tabelul nr. 1

Informatii privind producerea substantelor chimice in RM 2017-2021

Tip produs 2017 2018 2019 2020 2021

Etichete din hartie sau carton, tone 2956.4 3151.2 2981.7 3257.3 3619.4
31867.

Lacuri si vopsele, tone 29554.9 295979 | 29358.0 | 311522 | 6

Sapunuri, tone 1243.0 1261.1 1540.0 2042.7 15794

Medicamente continand alcaloizi sau derivatii lor si

vitamine, tone 1899.4 1625.2 1779.0 1824.0 1863.2

Tuburi si tevi din material plastic, tone 2290.6 2467.4 2468.9 2790.7 2295.6

Cutii, lazi, stelaje si articole similare din materiale
plastice, tone 140.0 152.2 134.8 129.2 179.5

Ferestre, usi, vitralii si cadrele acestora, din material
plastic, mii buc. 187.5 172.4 177.0 210.7 287.2

Figura nr. 1. Valoarea productiei industriale fabricate ce fac parte din activitatea economica
C20 ,,Fabricarea substantelor si a produselor chimice”, pentru perioada 2014-2021, mii lei




3000000,0

2500000,0

2000000,0

1500000,0

1000000,0

- II II II |I |I
oo M Hue m B - m [ [ | | [ |

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

I C201 Fabricarea produselor chimice de baza, a ingrasamintelor si produselor azotoase; fabricarea materialelor plastice si a cauciucului sintetic, in
forme primare

C202 Fabricarea pesticidelor si a altor produse agrochimice

. 203 Fabricarea vopselelor, lacurilor, cernelii tipografice si masticurilor

mmmm C204 Fabricarea sapunurilor, detergentilor si a produselor de intretinere, cosmetice si de parfumerie
C205 Fabricarea altor produse chimice

e (20 Fabricarea substantelor si a produselor chimice

Sursa: Biroul National de Statistica

Asa cum spectrul produselor chimice fabricate in tard este destul de mic, majoritatea necesitatiloy
economiei nationale privind substantele si produsele chimice sunt acoperite din import. Principalele
substante chimice importate sunt: ingrasaminte, pesticide, diverse materii prime, produse si substante|
pentru industria de prelucrare si pentru alte industrii.

In acest context, devine o prioritate nationald dezvoltarea unui sistem eficient de control si supraveghere
a plasdrii pe piatd a substantelor chimice, care va avea atat un impact economic, cat si social prin
substituirea substantelor periculoase cu produse alternative mai putin periculoase, iar adoptarea si
implementarea unor noi reglementari va contribui la reducerea riscurilor pentru sandtate, mediu si
ecosisteme naturale.

In figura nr. 2 si figura nr. 3 se prezinti evolutia importurilor tuturor grupurilor de produse chimice din
categoriile 25 - 40 a Nomenclaturii combinate a marfurilor, cea mai mare pondere revenind categoriei
27-Combustibili minerali, uleiuri minerale si produse rezultate din distilarea acestora; materiale
bituminoase; ceara minerala, fiind urmata de categoria 39-Materiale plastice si articole din material
plastic si categoria 29-Produse chimice organice.

Figura nr. 2. Importul anumitor produse chimice pe categorii, mii tone
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Figura Nr. 3. Evolutia importurilor de produse chimice, total, 2018-2022, dolari SUA
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De asemenea, specificdim despre cantitatile semnificative de substante si produse chimice utilizate in
sectorul agricol, prin aplicarea de fertilizanti, tendintele fiind in continua crestere.
Tabelul nr. 2. Utilizarea durabild a produselor de protectie a plantelor reflectd imaginea actuala, care
constituie un element de baza in obtinerea productiei agricole durabile pentru asigurarea unui sistem
competitiv la nivel european si international, mentionat in Strategia Nationala de dezvoltare agricola si
rurala pentru anii 2023-2030, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 56/2023.
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Tabelul nr. 2
Produse pentru protectia plantelor plasate pe piata in anii 2018-2022, in tone

Tipul produselor 2018 2019 2020 2021 2022
Insecticide si acaricide 614,548 509,499 670,835 394,6969 322,056
Fungicide 2042,928 2,215,801 1951,264 1880,345 2237,134
Erbicide 1424,242 1043,245 1418,6595 1493,4021 1901,233
Defolianti si desicanti 15,615 44,88 0 0 48,854
Rodenticide 0,424 28,558 20,262 14,536 0
Preparate p/u tratarea 149,84 71,445 73,52 75,865 83,548
semintelor
Fumegante 3,7 5,86 1,352 4,52 5,756
Substante active superficiale 201,256 166,179 202,49 200,968 103,612
Regulatori de crestere 38,254 20,018 15,752 13,744 10,939
Total, in tone 4490,807 4105,3 4354,135 4078,077 4713,132

Datele prezentate confirmd ca, in ultimul deceniu cantitatea ingrasdmintelor chimice utilizate in
intreprinderile agricole si In gospodariile taranesti mari a fost acoperitd integral din import si a crescut
de aproape 6 ori, de 1a 17,0 mii de tone in 2009 pana la 104,7 mii de tone in 2022, ceea ce inseamna
96,9 kg pe fiecare hectar de semanaturi, fiind observata o tendinta a exploatarii intensive.
Depozitarea substantelor si produselor chimice se efectueaza in functie de utilizarea acestora in ramurile
economiei nationale. Agentii economici care importd substante chimice industriale in majoritatea
cazurilor 1si depoziteaza marfa in propriile depozite, amplasate pe teritoriul intreprinderilor. Fertilizantii,
produsele petroliere, preparatele farmaceutice sunt stocate in depozitele autorizate pentru asemenea
activitati, respectiv, sunt prezente riscuri de aparitie a diferitor situatii exceptionale cu implicarea
substantelor chimice, urmare a manipuldrii incorecte a acestora.
Astfel, un aspect care necesita atentie sporitd sunt accidentele care implica substante periculoase. Aceasta
constituie o amenintare grava pentru populatie si pentru mediu, care provoaca pierderi economice
substantiale si perturbd cresterea economica. Siguranta ocupationald si actiunile de informare a
angajatilor si angajatorilor cu privire la bunele practici aplicate in vederea prevenirii riscurilor generate
de substante chimice sunt conditii esentiale pentru a diminua pierderile umane si economice.
Conform datelor Inspectoratului de stat al Muncii, prezentate in Tabelul nr. 3, in anii 2021-2022 au fost
inregistrate urmatoarele accidente de munca cu implicarea substantelor chimice:
Tabelul nr. 3
Informatii cu privire la incidentele cu implicarea substantelor chimice la locul de munca
din perioada anilor 2021-2022

Data incidentului Localitatea Tipul Substante Nr. de | Contaminarea
incidentului chimice persoane componentelor de
implicate decedate/ mediu sau
rinite/ prejudiciu
evacuate calculat
12.01.2021 Chisindu Intoxicatie Solutie de | O persoana a -
(inhalarea indepartare a | pierdut
vaporilor) etichetelor capacitatea
temporara de
munca
05.05.2021 Chisinau Intoxicatie Solutie de | O persoana a
(inhalarea igienizare Cl, | pierdut
vaporilor) capacitatea
temporara de
munca
15.05.2022 Orhei Substanta Soda caustica | O persoand a
chimica a pierdut
patruns in ochi capacitatea
(contaminare de temporard de
la manusa) muncd




17.07.2022 Calarasi Intoxicatie Clorura O persoana a

(inhalarea pierdut
vaporilor) capacitatea
temporara de
munca
22.09.2022 Chisindu Intoxicatie CoO O persoand a | Poluarea mediului
pierdut cu substante

capacitatea chimice
temporard de
munca

Sursa: Inspectoratul de stat al Muncii

In acelasi timp, utilizarea substantelor periculoase este inevitabila in unele sectoare ale economiei, care
sunt esentiale pentru o societate industrializatd moderna. Astfel, pentru a reduce riscurile de producere a
accidentelor care implica substante periculoase sunt necesare masuri de prevenire a accidentelor majore
si de asigurare a unui nivel adecvat de pregatire si de reactie in cazul in care astfel de accidente se produc.
In acest sens, devine o prioritate identificarea prezentei agentilor chimici periculosi la locul de munci si
evaluarea posibilelor riscuri pentru sanatatea si siguranta lucratorilor derivate din utilizarea acestora, prin
intermediul FDS. Totodata, Fisele cu date de securitate trebuie elaborate de catre persoana care se ocupa
de comercializarea substantei chimice sau a amestecului, fie de catre producator, distribuitor sau
importatorul acesteia si livrate gratuit impreuna cu prima livrare de produse.

Pornind de la cele expuse, Scopul prezentului proiect consta in consolidarea tuturor aspectelor invocate
sl aducerea in concordanta a prevederilor unor acte normative ce tin de gestionarea integrata a
substantelor chimice.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Caugzele care au generat problemele enuntate la pct. 1 lit. b) sunt:
o Confuziile si neintelegerile aparute urmare a diferentierii, in cadrul normativ national, a anumitor
termeni ce vizeaza substantele chimice si necorelarea acestora, urmare a transpunerii actelor UE.

e Accidentele de munca inregistrate cu implicarea substantelor chimice periculoase, urmare a
reglementarii insuficiente cu referire la pericolele si riscurile prezentate de substantele si
amestecurile chimice furnizate pe piatd/produse in tara.

o Lacunele existente in ceea ce priveste evidenta/monitorizarea datelor referitoare la|
importurile/producerea suubstantelor/amestecurilor chimice urmare a inexistentei autorititii cul
competente in gestionarea integratd a substantelor chimice.

o Reglementarea insuficientd a aspectelor ce vizeazd controlul gestiondrii substantelor si
amestecurilor chimice de catre autoritatea competenta.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie

In ultimele trei decenii se atestd o crestere vertiginoasi a productiei si comertului de substante chimice
la nivel global, determinata de consumul sporit al acestora in diverse ramuri ale industriei. Substantele
chimice joaca un rol important 1n societate, fiind folosite in fiecare zi, de la medicamente la masini si de
la materiale de constructii la jucarii, iar societatea moderna a devenit total dependenta de ele.

Insa multe dintre aceste substante sunt nocive pentru mediul inconjurator si poarta risc pentru sinitatea
umana. O serie de substante chimice utilizate au efecte nedorite asupra sanatagii si mediului, iar unele
substante, sporesc riscul de cancer, au efecte mutagene sau asupra reproducerii. Unele dintre aceste
substante periculoase mai sunt si persistente (nu degradeaza usor), se acumuleaza in mediu si se amplifica
prin lantul trofic, ceea ce necesita o gestionare mai eficienta a lor.

In cazul lipsei unei interventii la nivel national, se va mentine o gestionare incorecti a substantelor si
amestecurilor chimice, majorand, in primul rand, potentialele pericolele si riscuri pe care acestea le
prezintd in raport cu mediul si sandtatea populatiei. Totodatd, va exista riscul de plasare pe piata a
substantelor, amestecurilor si produselor chimice cu risc major pentru mediu si sanatatea populatiei,
respectiv lipsa controlului acestui domeniu poate favoriza importul in tard a substantelor chimice interzise
sau cu anumite restrictiondri. La fel manipularea acestora in conditii nesigure poate duce la aparitia)
accidentelor cu implicarea substantelor chimice si la prejudicii majore aduse mediului.

De asemenea, in lipsa unui control riguros al substantelor chimice utilizate in ramura industriala din partea
organelor publice centrale de specialitate, agentii economici nu vor raporta datele despre substantele
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chimice si nu se va cunoaste informatia privind spectrul si volumul substantelor chimice utilizate in
industrie.

De mentionat ca, cresterea ingrijordrii privind eficienta protectiei mediului si sanatatii umane, a condus la
dezvoltarea unei politici internationale privind substantele chimice, fiind iIncorporata in multiple instrumente
internationale, or Republica Moldova, in calitate de stat care a initiat negocierile de aderare la comunitatea
UE trebuie sa se alinieze la cerintele acesteia.

Prin urmare, aprobarea proiectului propus va contribui semnificativ la implementarea unui sir de acte
normative care se referd la gestionarea integrata a substantelor, amestecurilor si produselor chimice,
minimizand riscul asupra mediului si sdnatatii populatiei.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele prevederilor
normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementdrile existente care conditioneaza
interventia statului

Gestionarea integrata a substantelor chimice, in particular obligatiile persoanelor fizice si juridice care
produc sau plaseazd pe piatd substante sau amestecuri chimice, interdictiile si restrictiile privind
producerea, plasarea pe piatd, importul, exportul si utilizarea substantelor si amestecurilor chimice
periculoase, conditiile de clasificare, etichetare si ambalare a substantelor si amestecurilor chimice,
crearea si mentinerea unui registru al produselor chimice, procedura de raportare a produselor chimice,
procedura de autorizare a produselor chimice periculoase, obligatiile de raportare, controlul si alte
aspecte cu privire la substantele si amestecurile chimice sunt reglementate de Legea cadru nr. 277/2018
privind substantele chimice.

Aceasta transpune partial o seric de acte europene, precum Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European
si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 privind detergentii, Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare,
Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide, Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind poluantii organici persistenti,
Directiva 2004/9/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind inspectia
si verificarea bunei practici de laborator (BPL), Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 11 februarie 2004 privind armonizarea actelor cu putere de lege si actelor administrative
referitoare la aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea aplicarii acestora la testele
efectuate asupra substantelor chimice, Directiva 2006/66/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 septembrie 2006 privind bateriile si acumulatorii si deseurile de baterii si acumulatori , Directiva
2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice, Directiva 94/62/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 20 decembrie 1994 privind ambalajele si deseurile de
ambalaje.

Pentru implementarea prevederilor Legii mentionate este necesard consolidarea cadrului juridic si
institutional privind substantele si amestecurile chimice, cat si instituirea autoritatii publice cu
competente In gestionarea integrata a substantelor chimice.

In acest sens, interventia statului este fundamentati, de activititile prevazute in Planul de actiuni al
Guvernului pentru anul 2024 (in continuare - PAG), aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 887/2023. In
particular, activitatea privind aprobarea actului normativ ce vizeaza fisa cu date de securitate este
prevazuta de pozitia 370 din PAG.

Totodata, realizarea actiunilor respective sunt conditionate de documentul de politici sectorial —
Programul de management durabil al substantelor chimice pentru anii 2023-2030 (Program MDSC),
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 816/2023. Respectiv, actiunile mentionate au fost setate in Planul
de Actiuni pentru implementarea Programului MDSC.

De asemenea, proiectul se adreseaza si prevederilor altor acte legislative in care este mentionata fisa cu
date de securitate, de exemplu:




- Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon;

- Legea nr. 43/2023 privind gazele fluorurate cu efect de serd, precum si alte acte normative.

Prin urmare, aprobarea proiectului propus va consolida si uniformiza cadrul normativ in vigoare si va
contribui la implementarea unui sir de acte normative care se referd la gestionarea integratd a
substantelor, amestecurilor, produselor si articolelor periculoase, facand astfel posibila ajustarea
politicilor pe aceeasi dimensiune si alinierea legislatiei nationale la cerintele actelor UE, asumate de catre
Guvern in contextul statutului de tara-candidat.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia, formulate
cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Interventia propusa vizeaza realizarea urmatoarelor obiective:

- Setarea, pe parcursul anuui 2024, a prevederilor normative privind formatul si continutul Figei cu
date de securitate care va facilita, in marime de 100%, informarea utilizatorilor despre potentialele
pericolele pe care le prezinta substantele/amestecurile importate/produse.

- Stabilirea, pe parcursul anului 2024, a reglementarilor ce vizeaza competentele de control asupra

respectarii cerintelor de autorizare Inregistrare, restrictionare, clasificare, etichetare, ambalare,
depozitare, comercializare, export/import a substantelor, amestecurilor si produselor chimice.

- Instituirea, pe parcursul anului 2024, a autoritatii competente responsabile de gestionarea
integrata, a substantelor, amestecurilor si produselor chimice.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Optiunea 0-a nu face nimic presupune a nu interveni in cadrul normativ, or diferentierea termenilor si
necorelarea acestora in diferite acte normative ce vizeaza gestionarea integratd a substantelor chimice
creeaza confuzii in interpretare. Totodata, lipsa cadrului de reglementare in acest domeniu va admite
posibilitatea de import si export haotic a substantelor chimice care prezinta risc, fara notificarea autoritatii
nationale desemnate in conformitate cu prevederile Conventiei de la Rotterdam privind procedura de
consimtamdnt prealabil in cunostinta de cauza, aplicabila anumitor produgi chimici periculosi si
pesticide care fac obiectul comertului international. De asemenea, va demonstra neindeplinirea in masura
deplina a angajamentelor asumate de citre Republica Moldova fata de Conventia de la Rotterdam, la care
aceasta este parte.

Prin urmare, optiunea 0 nu este o optiune viabild, deoarece modificarile propuse sunt necesare intru
eficientizarea reglementarii aspectelor ce tin de gestionarea integrata a substantelor chimice.

Avand in vedere cele mentionate si posibilele consecinte In cazul in care nici o actiune nu va fi intreprinsa,
optiunea ,,A nu face nimic” - nu este relevanta.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea tintesc cauzele
problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii ce se doresc sa fie
aprobate

Optiunea I (recomandati) - elaborarea si promovarea proiectului hotararii Guvernului pentru
aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative.
Scopul politicii statului in domeniul gestionarii substantelor chimice este reducerea si eliminarea
impactului acestora asupra mediului si sinatatii populatiei, prin dezvoltarea unui sistem integrat
de gestionare a substantelor chimice, eficient din punct de vedere tehnic, economic, social si
ecologic, implementarii tratatelor internationale de reglementare a substantelor chimice la care
Republica Moldova este parte.
Proiectul de lege nominalizat vine intru perfectionarea cadrului normativ in domeniul substantelor
chimice pe aspectele ce tin de informatii privind pericolele si riscurile substantelor si amestecurilor
chimice.
In acest sens, prezentul proiect de lege consta in consolidarea si concretizarea prevederilor unor acte
normative ce tin de Fisa cu date de securitate (in continuare FDS) reglementata prin Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice si precizarea unor terminologii legate de gestionarea substantelor,
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amestecurilor si produselor chimice periculoase, precum si articolelor cu continutul acestora, inclusiv si
terminologiile referitoare la activitatile de export/import si de testare a substantelor, amestecurilor,
produselor si articolelor chimice, contribuind la aproximarea acestora cu cadrul legal al Uniunii
Europene.

Este de mentionat cd, In conformitate cu Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice care este
principalul act care reglementeazd Fisa cu date de securitate, FDS este un document important de
informare 1n lantul de aprovizionare privind componentele, proprietatile fizico-chimice, pericolele si
riscurile care prezintd substantele si amestecurile chimice furnizate, precum si datele ecologice si
toxicologice, informatii privind expunerea si protectia individuald, masurile de acordare a primului
ajutor si de raspuns in cazul raspandirii neintentionate in mediu si cu alte informatii necesare pentru
protejarea sanatatii si a mediului. Astfel, urmeazd ca Legea cadru privind substantele chimice (nr.
277/2018) sa fie completati cu o anexd care va reflecta formatul si elementele de cuprins ale Fisei cu
date de securitate.

Totodata, proiectul prevede stabilirea autorititii competente responsabile de gestionarea integrati a
substantlor chimice, or art. 8 al Legii prenotate mentioneaza despre faptul cd, Agentia Nationald de
Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice si Chimice (ANRANRC) este autoritatea
competentd in gestionarea integratd a substantelor chimice care urma a fi instituitad prin hotarare de
Guvern. Respectiv, Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice trebuia
sd fie completatd cu unitati de personal prin redistribuirea acestora din cadrul Agentiei de Mediu si
Inspectoratului pentru Protectia Mediului, institutii din subordinea Ministerului Mediului.

Astfel, pentru realizarea sarcinii propuse, anterior Ministerul a elaborat si promovat PHG pentru
modificarea unor hotdrari ale Guvernului (numéar unic 648/MADRM/2020), care seta atributii in
domeniul substantelor chimice ANRANR, modificand H.G. 438/2015 pentru aprobarea Regulamentului
privind organizarea si functionarea ANRANR. Proiectul a urmat toate procedurile de promovare,
inclusiv a fost expertizat de catre membrii GL privind reglementarea activitatii de intreprinzétor, atat
Analiza de Impact (sustinut pozitiv in sedinta GL din 17.03.2020), cat si proiectul nemijlocit (sustinut
curecomandari in sedinta GL din 31.03.2020). Proiectul respectiv nu a finalizat procedura de promovare,
fiind influentat de o serie de factori precum pandemia Covid 19, dar si starea de urgenta in legatura cu
situatia din Ucraina prin care s-a pus moratoriu la angajdri pe functiile vacante in cadrul institutiilor,
inclusiv in cadrul institutiilor subordonate ministerului.

Ulterior, avand la baza actiunea 12.26 (Document de referintd PAG, Cap. V/Mediu, alin. 3) stabilita in
Planul de Actiuni a Guvernului pentru anul 2023, aprobat prin HG nr. 90/2023, respectiv Planul National
de Dezvoltare (PND), O.S. 10.1, Ministerul Mediului a initiat, anul curent, elaborarea si promovarea
PHG cu privire la reorganizarea Agentiei de Mediu, or competentele privind gestionarea integratd a
substantelor chimice urmeaza a fi preluate de cétre aceasta urmare a restructurarii.

In acest sens, PHG cu privire la aprobarea proiectului de lege privind modificarea unor acte normative
vine intru ajustarea cadrului normativ existent prin atribuirea competentelor de gestionare integratd
a substantelor chimice institutiei mentionate si includerea acestei prevederi in norma primara (Legea nr.
277/2018). Mai mult ca atét, aceasta este o conditie definitorie, conditionalitatea respectiva fiind expusa
prin Avizul Cancelariei de Stat nr. 29-06-11311 din 25.10.2023 la PHG cu privire la reorganizarea
Agentiei de Mediu.
in contextul celor punctate, prin proiectul propus, se intentioneazi urmatoarele:
1) in actele normative se concretizeaza denumirea FDS;
2) articolul 13 din Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeaza cu doua alineate (21)
si (22) care se referd la principalele sectiuni in cuprinsul FDS si cerintele de identificare a furnizorului
FDS;
3) Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice se completeazd cu o anexd privind formatul si
elementele de cuprins ale Fisei cu date de securitate, dupa cum urmeaza:
Formatul FDS este constituit din 16 sectiuni, denumirile carora sunt identice denumirilor sectiunilor
pentru Fisa cu date de securitate, prevazute in art. 31 alin. (6) din Regulamentul REACH, si anume:

1) Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii;

2) ldentificarea pericolelor;

3) Compozitie/informatii privind componentii (ingredientele);

4) Masuri de prim ajutor;




5) Masuri de combatere a incendiilor;
6) Masuri impotriva pierderilor accidentale;
7) Manipulare si depozitare;
8) Controale ale expunerii/protectia personald;
9) Proprietati fizice si chimice;
10) Stabilitate si reactivitate;
11) Informatii toxicologice;
12) Informatii ecologice;
13) Consideratii privind eliminarea;
14) Informatii referitoare la transport;
15) Informatii de reglementare;
16) Alte informatii;
De asemenea, proiectul de lege include unele modificari legate de:
1) ajustarea denumirii institutiei competente in domeniul gestionarii integrate a substantelor chimice, in
contextul reformarii institutionale a sistemului Ministerului Mediului.
2) precizarea unor terminologii legate de gestionarea substantelor, amestecurilor si produselor chimice
periculoase, precum si articolelor cu continutul acestora, precum si asigurd completarea anexei la Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.
Totodata, se propun interventii pe terminologie in alte doua legi:
- Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon;
- Legea nr. 43/2023 privind gazele fluorurate cu efect de sera;

c) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate in
considerare

O altd optiune alternativd nu a fost identificatd, punandu-se accent pe necesitatea respectarii
angajamentelor asumate pentru atingerea Obiectivului Dezvoltarii Durabile nr. 10 ,,Managementul
Integrat al Deseurilor si Substantelor Chimice” si a prioritatii pe teren mediu stabilitd in Programul de
activitate a Guvernului ,,Reducerea si eliminarea impactului substantelor chimice asupra mediului si a
sandtdtii populatiei prin dezvoltarea unui sistem durabil de management al substantelor chimice din punct
de vedere legislativ, institutional, tehnic si informational”.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor sta la
baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Optiunea 0 ”a nu face nimic” prevede a nu interveni cu modificari la Legea nr. 277/2018 privind
substantele chimice.

Asfel, situatia ”a nu face nimic” este descrisd la compartimentul ”Definirea problemei”.

Dezavantajele starii actuale:

Urmare analizei efectuate, dintre efectele negative ale starii actuale putem evidentia:

1) Diferentierea terminologiei legislatiei nationale in domeniul de gestionare a substantelor chimice
si necesitatea aducerii acesteia in concordanta in toate actele normative in vigoare, care au fost
armonizare cu prevederile actelor europene dupa adoptarea Legii nr. 277/2018 privind substantele
chimice;

2) Lipsa datelor consolidate ce tin de informarea, prin intermediul Fisei cu date de securitate, a|
utilizatorilor privind pericolele si riscurile substantelor si amestecurilor chimice.

3) Lipsa institutiei responsabile cu competente in domeniul gestiondrii integrate a substantelor|
chimice;

4) Lipsa reglementarilor aspectelor de vizeaza controlul respectarii cerintelor de gestionare a
substantelor chimice de catre Inspectoratul pentru Protectia Mediului.

Riscurile starii actuale:
1) Riscul de a confuziona sau de a interpreta gresit anumite prevederi ale actului normativ din cauza

terminologiei diferit expusa.
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2) Imposibilitatea sau tergiversarea procesului de import a substantelor si amestecurilor chimice,
din cauza lipsei institutiei responsabile cu competente in gestionarea integrata a substantelor
chimice, dar si a datelor privind riscurile si consecintele acestora.

Efecte pozitive - Nu exista efecte pozitive prin continuarea starii actuale.

b') Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completand tabelul din anexa la prezentul
formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv partile interesate care
ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Proiectul de modificare a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice, presupune urmaétoarele
beneficii:
Beneficii asupra mediului:

Reducerea/eliminarea riscului asociat cu gestionarea substantelor chimice asupra mediului si
sanatatii populatiei.
Asigurarea dezvoltarii durabile a sectorului industrial si agricol prin gestionarea corespunzatoare a
substantelor chimice.
Beneficii socio-economice:
e Desfasurarea activitatilor de intreprinzator in baza unor reguli clare.
e Facilitarea activititii de intreprinzitor In ceea ce priveste autorizarea la plasare pe piatd a
produselor chimice.
o Imbunatitirea sistemului de introducere pe piatd a substantelor si amestecurilor chimice.
e C(laritate In ceea ce priveste informarea utilizatorilor despre caracteristicile, riscurile, proprietatile
substantelor chimice produse sau plasate pe piata.

Beneficii pentru factorii de decizie:

e Promovarea unei politici orientate spre atingerea ,,obiectivului de gestionare integratd a
substantelor chimice” setat in documentele de politici prioritare ale tarii.
e Respectarea prevederilor Acordului de Asociere RM-UE.

Impactul social:
Masurile stabilite in proiectul actului normativ vor contribui la:
e Minimizarea impactului negativ asupra mediului si sanatatii umane (rezultat din gestionarea
substantelor si amestecurilor chimice);
o Eficientizarea activitatii agentilor economici.
Proiectul de modificare a Legii nr. 277 din 2018 privind substantele chimice nu implicd modificarea
costurilor.

b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv partile
interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Reiesind din motivele invocate la pct. 3 lit. ¢) nu au fost analizate optiuni alternative.

c) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la esecul
interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si prezentati
presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor vizati In acesta

Riscuri care pot duce la esecul interventiei nu s-au identificat.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandatd expuneti costurile de conformare pentru Intreprinderi,
daca existd impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce impact are optiunea asupra
intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica daca sint propuse masuri de diminuare a acestor impacturi
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In ceea ce priveste producitorii autohtoni de substante si amestecuri chimice, mentionam c, in Moldova se
atestd foarte putini producatori de substante chimice (dintre acestia cea mai mare parte doar ambaleaza
substantele chimice importate), respectiv numarul producétorilor care urmeaza sa completeze o FDS este
nesemnificativ. Majoritatea substantelor chimice sunt importate pe teritoriul RM, acestea detinand deja o
Fisa cu Date de Securitate.

Astfel, toate substantele clasificate ca periculoase si amestecurile cu continut de substante periculoase se vor
pregati fise tehnice de securitate (FTS) in limba romana. Pentru substantele si amestecurile produse in
statele membre ale UE, FDS cu respectarea regulilor Legii privind substantele chimice va fi disponibild de
la producatori si pentru majoritatea substantelor si amestecurile, FDS va fi disponibila in limba romana sau
engleza, ceea ce presupune doar cheltuieli de traducere (pana la 10 Euro per pagind).

Pentru substantele si amestecurile produse in Moldova si importate din tarile care nu sint membre a UE ar
fi necesar de intocmit noi FDS 1n corespundere cu Legea privind substantele chimice. Acest lucru poate fi
executat de specialistii calificati cu studii superioare in domeniu, angajati ai beneficiarului sau prin
contractarea serviciilor respective, costul carora de exemplu in Serbia este de 100 Euro. Pentru pregétirea
unei FDS de catre agentii economici din Republica Moldova se estimeaza ca cheltuielile se vor ridica, de
asemenea, la nivelul de 100 Euro sau 1900 MDL.

Cheltuieli suplimentare celor mentionate, proiectul de modificare a Legii nr. 277, nu presupune.

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, in baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor, precum
si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Urmare a realizarii Al, se propune selectarea optiunii 1.

Prin optiunea selectata se va asigura atingerea obiectivului de gestionare integrata a substantelor chimice,
respectand angajamentele asumate, atat in cadrul tratatelor internationale la care RM este parte, cat si
Acordul de Asociere a RM cu UE. Drept urmare, pe termen lung se va reduce riscul asociat cu gestionarea
substantelor chimice asupra mediului si sanatatii populatiei, sigurand dezvoltarea durabila a sectorului
industrial si agricol prin gestionarea corespunzatoare a substantelor chimice.

5. Implementarea si monitorizarea
a) Descrieti cum va fi organizatd implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic necesita a fi
modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sint necesare

Optiunea 1 (recomandati) - elaborarea si promovarea proiectului hotararii Guvernului pentru
aprobarea proiectului de lege pentru modificarea unor acte normative atrage dupa sine atribuirea de
competente ce vizeaza gestionarea integratd a substantelor chimice, autoritatii responsabile de
implementare (Agentia de Mediu) si competente privind controlul respectdrii cerintelor ce tin de
gestionarea substantelor, amestecurilor si produselor chimice — Inspectoratului pentru Protectia
Mediului.

In ceea ce priveste necesitatea unor modificari in cadrul normativ si schimbiri institutionale, mentionim
ca acest lucru se va realiza odata cu reformarea institutionald a subdiiviziunilor Ministerului Mediului,
conform actiunii 18.01 stabilite in planul de actiuni a Ministerului Mediului ,,Elaborarea si promovarea
spre aprobare a proiectelor de acte normative privind reforma MM si a autoritatilor subordonate (Agentia
de Mediu, Agentia pentru Geologie si Resurse Minerale, Inspectoratul pentru Protectia Mediului, Agentia
»Apele Moldovei”, Agentia ,,Modsilva”, Serviciul Hidrometeorologic de Stat, Oficiul National de
Implementare a Proiectelor in Domeniul Mediului)”.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza cérora se va efectua monitorizarea

Monitorizarea va fi efectuata in baza urmatorilor indicatori de performanta:
e numarul actelor normative terminologia carora a fost ajustata,
e numarul agentilor economici producatori de substante chimice care dispun de FDS,
conformandu-se astfel la reglementarile privind gestionarea integrata a substantelor chimice;

c) Identificati peste cit timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea performantei
actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluatad optiunea
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O parte a impacturilor estimate urmeaza a fi resimtite in perioada imediat urmatoare, datorita ajustarii
terminologiei, la data intrarii in vigoare a modificarilor. Celelalte, urmeaza a fi resimtite pe o perioada
continud, Incepand cu producerea sau plasarea pe piatd a substantelor chimice si pe tot parcursul ciclului
de gestionare a acestora.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa

Principalele parti interesate in interventia data, sunt:
Sectorul privat si asociativ:

e Agentii economici,

e Asociatii si Patronate;
Sectorul public:

e Ministerul Mediului;

e Ministerul Sanatatii;

Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare;
Agentia de Mediu;
Agentia Nationala pentru Sanatatea Publicd;

Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor;
¢ Inspectoratul pentru Protectia Mediului;

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor

Intru executarea prevederilor articolului 9 din Legea nr. 239/2008 privind transparenta in procesul
decizional, Ministerul Mediului a anuntat, incepand cu data de 06 septembrie 2023, despre initierea
elaborarii deciziei ce tine de proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative. Anuntul respectiv
se regaseste la pagina web a Ministerului Mediului www.mediu.gov.md - ,, Transparenta decizionala” in
rubrica ,,Proiecte de documente” sau accesand portalul www.particip.gov.md, la urmatorul link:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-deciziei-la-proiectul-de-
lege-pentru-modificarea-unor-acte-normativeconsolidarea-prevederilor-unor-acte-normative-ce-tin-de-
fisa-cu-date-de-securitate-inclusiv-si-substituirea-institutiei-agentiei-reglementata-prin-legea-nr-
2772018-privind-substantele-chimice-urmare-a-reformei-ministerului/11088
Analiza impactului de reglementare a actului normativ a fost plasat pe pagina oficiala web a Ministerului
Mediului,  pentru  consultare = publici. =~ Aceasta  poate fi  accesata la  linkul:
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/11631

De asemenea, pentru consultare publicd a fost plasat pe pagina institutiei si proiectul de act n
Acesta poate fi vizualizat la linkul: https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-m
anunta-publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-
modificarea-unor-acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-regleme
prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efe
sera/11247
Potrivit Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul urmeaza a fi consultat si avizat cu
institutiile statului, dar si cu agentii economici vizati.
Astfel, in procesul de elaborare a proiectului de act normativ sunt respectate reglementarile procedurale
aplicabile pentru asigurarea transparentei decizionale, prevazute de Legea nr. 239/2008 privind
transparenta in procesul decizional, Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, si Hotararea
Guvernului nr. 610/2018 pentru aprobarea Regulamentului Guvernului.
Totodata, proiectul nominalizat urmeazd a fi consultat si cu membrii Grupului de Lucru pentru
elaborarea documentelor de politici si a cadrului normativ in domeniul managementului durabil al
substantelor chimice, aprobat prin Ordinul Ministrului Mediului nr.126 din 28.12.2022.

¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fatd de documentul de analiza a impactului si/sau
interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din fiecare grup de interese identificat)

Urmare a consultarii publice a Al, obiectii sau propuneri de imbunatatire nu au parvenit nici de la sectorul
privat, nici de la cel public.

13


http://www.mediu.gov.md/
http://www.particip.gov.md/
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-deciziei-la-proiectul-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-normativeconsolidarea-prevederilor-unor-acte-normative-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-inclusiv-si-substituirea-institutiei-agentiei-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-urmare-a-reformei-ministerului/11088
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-deciziei-la-proiectul-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-normativeconsolidarea-prevederilor-unor-acte-normative-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-inclusiv-si-substituirea-institutiei-agentiei-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-urmare-a-reformei-ministerului/11088
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-deciziei-la-proiectul-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-normativeconsolidarea-prevederilor-unor-acte-normative-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-inclusiv-si-substituirea-institutiei-agentiei-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-urmare-a-reformei-ministerului/11088
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-privind-initierea-elaborarii-deciziei-la-proiectul-de-lege-pentru-modificarea-unor-acte-normativeconsolidarea-prevederilor-unor-acte-normative-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-inclusiv-si-substituirea-institutiei-agentiei-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-urmare-a-reformei-ministerului/11088
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/11631
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-mediului-anunta-publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-modificarea-unor-acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efect-de-sera/11247
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-mediului-anunta-publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-modificarea-unor-acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efect-de-sera/11247
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-mediului-anunta-publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-modificarea-unor-acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efect-de-sera/11247
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-mediului-anunta-publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-modificarea-unor-acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efect-de-sera/11247
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-ministerul-mediului-anunta-publicul-interesat-referitor-la-initierea-consultarilor-publice-asupra-proiectului-legii-pentru-modificarea-unor-acte-normative-consolidarea-prevederilor-ce-tin-de-fisa-cu-date-de-securitate-reglementata-prin-legea-nr-2772018-privind-substantele-chimice-si-legea-nr-432023-privind-gazele-fluorurate-cu-efect-de-sera/11247

Tabel pentru identificarea impacturilor

Anexa

Categorii de impact

Punctaj atribuit

Optiunea
Propusa

Optiunea
alterativa 0

Optiunea
alterativa 2

Economic

costurile desfasurarii afacerilor

povara administrativa

fluxurile comerciale si investitionale

competitivitatea afacerilor

ol OO O

activitatea diferitor categorii de Intreprinderi mici si
mijlocii

RN OO O

[
[REN

concurenta pe piatd

activitatea de inovare si cercetare

veniturile si cheltuielile publice

cadrul institutional al autoritatilor publice

alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori

bunastarea gospodariilor casnice si a cetatenilor

situatia social-economicd in anumite regiuni

situatia macroeconomica

alte aspecte economice

P O[Ok, Ok Ol O

Ol OO OO O|O|O| O

Social

gradul de ocupare a fortei de munca

nivelul de salarizare

conditiile si organizarea muncii

sanatatea si Securitatea muncii

formarea profesionala

inegalitatea si distributia veniturilor

nivelul veniturilor populatiei

nivelul saraciei

accesul la bunuri si servicii de baza, in special
pentru persoanele social-vulnerabile

O| OO O[O OO O O

O| OO OO OO O O

diversitatea culturala si lingvistica

partidele politice si organizatiile civice

o| o

o o

sandtatea publicd, inclusiv mortalitatea si
morbiditatea

-

o

modul sanatos de viata al populatiei

nivelul criminalitatii si securitatii publice

accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala

accesul si calitatea serviciilor educationale

accesul si calitatea serviciilor medicale

OO OO N

Ol O] OO O
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accesul si calitatea serviciilor publice 2 0
administrative

nivelul si calitatea educatiei populatiei 0 0

conservarea patrimoniului cultural 0 0

accesul populatiei la resurse culturale si participarea| O 0

in manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei in activitati 0 0

sportive

Discriminarea 0 0

alte aspecte sociale 0 0

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de serd si | 1 0

celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului 0 0

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, 3 -1
inclusiv a apei potabile si de alt gen

Biodiversitatea 2 -1
Flora 2 -1
Fauna 2 -1
peisajele naturale 2 -1
starea si resursele solului 1 0

producerea si reciclarea deseurilor 0 0

utilizarea eficientd a resurselor regenerabile si 0 0

neregenerabile

consumul si productia durabila 1 -1
intensitatea energetica 0 0

eficienta si performanta energetica 0 0

bunastarea animalelor 0 0

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii, 2 0

accidente etc.)

utilizarea terenurilor 1 0

alte aspecte de mediu 2 -1

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, in drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizata, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar variatia intre
1 si 3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezinta lipsa
impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (1 —minor, 2 —mediu, 3 —major)
fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni si alte categorii
de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu argumentarea punctajului
acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din Formular, lit. bY) si, dupd caz, b?),
privind analiza impacturilor optiunilor.

Anexe
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ANEXAT

DISPOZITII GENERALE PENTRU EVALUAREA SUBSTANTELOR CHIMICE SI
ELABORAREA RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA

0. INTRODUCERE

0.1. Scopul prezentei anexe este de a defini modalitatile prin care producatorii $i importatorii
trebuie sa evalueze riscurile pe care le prezinta substantele pe care le produc sau le importa si sa
demonstreze cu documente faptul ca aceste riscuri sunt controlate in mod corespunzator in timpul
producerii si al uzului propriu, precum si ca ceilalti operatori din avalul lantului de aprovizionare
pot controla riscurile in mod corespunzator. Raportul de securitate chimicd precizeaza, de
asemenea, daca diversele nanoforme ale substantelor, astfel cum sunt caracterizate in anexa VI,
sunt produse si importate i precizeaza care sunt acestea, incluzand o justificare adecvata pentru
fiecare cerinta privind informatiile, descriind momentul si modul in care se utilizeaza informatiile
privind o forma pentru a demonstra securitatea altor forme. Cerintele din prezenta anexa specifice
nanoformelor unei substante se aplicd tuturor nanoformelor care fac obiectul Inregistrarii si fara a
se aduce atingere cerintelor aplicabile altor forme ale substantei respective. De asemenea, prezenta
anexa se aplica mutatis mutandis producatorilor si importatorilor de articole care au obligativitatea
de a efectua o evaluare a securitatii chimice ca parte a inregistrarii.

0.2. Evaluarea securitatii chimice se efectueaza de catre una sau mai multe persoane competente,
cu experienta si formare corespunzatoare, care a(u) beneficiat inclusiv de cursuri de perfectionare.

0.3. Evaluarea securitatii chimice efectuatd de un producdtor are in vedere producerea unei
substante si toate utilizarile identificate. Evaluarea securitatii chimice efectuatd de un importator
are in vedere toate utilizarile identificate. Evaluarea securitatii chimice ia in considerare utilizarea
substantei ca atare (inclusiv eventualele impuritati si aditivi importanti), in amestec sau in articol,
in conformitate cu utilizarile identificate. Evaluarea ia In considerare toate stadiile ciclului de viata
ale substantei care decurg din producere si utilizarile identificate. Evaluarea se refera la toate
nanoformele care fac obiectul Inregistrarii. Justificarile si concluziile desprinse din evaluare sunt
relevante pentru aceste nanoforme. Evaluarea securitatii chimice se bazeazd pe compararea
efectelor adverse potentiale ale unei substante cu expunerea cunoscuta sau predictibilda 1n mod
normal a omului si/sau a mediului la substanta respectivd, ludnd In considerare mdsurile de
administrare a riscurilor aplicate si recomandate si conditiile de exploatare.

Substantele ale caror proprietati fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice sunt susceptibile
de a fi similare sau de a se Incadra intr-un sablon, ca urmare a similitudinii structurale, pot fi
considerate ca un grup sau o ,.categorie” de substante. In cazul in care producitorul sau
importatorul considera cad evaluarea securitatii chimice efectuatd pentru o substanta este suficienta
pentru a evalua si demonstra cu documente cd riscurile pe care le prezintd o altd substanta sau un
alt grup sau o alta ,,categorie” de substante sunt controlate corespunzator, atunci acesta poate utiliza
acea evaluare a securitatii chimice si pentru cealaltd substantd sau celalalt grup sau cealalta
,categorie” de substante. Producatorul sau importatorul aduce o justificare in sprijinul unei astfel



de utilizari. In cazul in care una dintre substante existd sub una sau mai multe nanoforme, iar datele
pentru o forma sunt utilizate pentru demonstrarea utilizarii in conditii de siguranta a altor forme, in
conformitate cu normele generale prevazute in anexa XI, se furnizeaza o justificare stiintifica
privind modul in care, aplicand regulile de grupare si de extrapolare, datele dintr-un test specific
sau alte informatii (de exemplu, metode, rezultate sau concluzii) pot fi utilizate pentru alte forme
ale substantei. Consideratii similare se aplica scenariilor de expunere si masurilor de administrare
a riscurilor. Evaluarea securitdtii chimice se bazeaza pe informatiile privind substanta continute in
dosarul tehnic si pe alte informatii disponibile si relevante. Producatorii sau importatorii care
prezinta o propunere de testare in conformitate cu anexele IX si X o consemneaza la sectiunea
relevanta a raportului de securitate chimica. Se includ si informatii disponibile in urma evaluarilor
efectuate in cadrul altor programe nationale si internationale. In cazul in care o evaluare efectuati
in temeiul unui act legislativ comunitar (de exemplu evaluarile riscurilor in temeiul Regulamentului
(CEE) nr. 793/93) este disponibila si adecvata, aceasta este luatd in considerare si reflectata in
raportul de securitate chimica. Abaterile de la astfel de evaluari trebuie justificate.

Prin urmare, informatiile care trebuie avute in vedere includ informatii privind pericolele pe care
le prezintd substanta, expunerea provenitd din producere sau import, utilizarile identificate ale
substantei, conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor aplicate sau recomandate
utilizatorilor din aval.

In conformitate cu anexa XI punctul 3, in anumite cazuri este posibil si nu fie necesard generarea
informatiilor lipsa, deoarece masurile de administrare a riscurilor si conditiile de exploatare
necesare pentru a controla un risc bine definit pot fi suficiente pentru a controla alte riscuri
potentiale, care, prin urmare, nu este necesar sa fie definite exact.

In cazul in care producatorul sau importatorul considera ci sunt necesare informatii suplimentare
pentru intocmirea raportului sdu de securitate chimica si ca aceste informatii pot fi obtinute numai
prin efectuarea unor teste in conformitate cu anexa IX sau X, atunci acesta prezinta o propunere de
strategie de testare, explicind de ce considerd ca sunt necesare informatii suplimentare, si o
consemneazi la sectiunea relevanti a raportului de securitate chimica. In cazul in care se considera
ca este necesar, propunerea de strategie de testare se poate referi la mai multe studii care abordeaza
diversele forme ale aceleiasi substante pentru aceeasi cerintd privind informatiile. In asteptarea
rezultatelor testelor suplimentare, acesta consemneaza in raportul sau de securitate chimica si
include in scenariul de expunere elaborat masurile provizorii de administrare a riscurilor pe care
le-a instituit si pe cele pe care le recomanda utilizatorilor din aval in vederea administrarii riscurilor
care sunt in curs de examinare. Scenariile de expunere si masurile provizorii de administrare a
riscurilor care sunt recomandate se refera la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii.

0.6. Etapele evaluarii securitatii chimice

0.6.1. O evaluare a securitatii chimice efectuatd de un producator sau un importator pentru o
substantd include urmatoarele etape, numerotate de la 1 la 4, in conformitate cu punctele
corespunzatoare din cadrul acestei anexe:



1. Evaluarea pericolelor pentru sanatatea umana.

2. Evaluarea pericolelor prezentate de proprietatile fizico-chimice pentru sanatatea umana.
3. Evaluarea pericolelor pentru mediu.

4. Evaluarea PBT si vPvB.

0.6.2. In cazurile mentionate la punctul 0.6.3, evaluarea securititii chimice trebuie sa includa si
urmatoarele etape, 5 si 6, In conformitate cu punctele 5 si 6 din prezenta anexa:

5. Evaluarea expunerii

5.1. Elaborarea scenariului (scenariilor) de expunere (sau identificarea de categorii de utilizare si
expunere relevante, daca este cazul).

5.2. Estimarea expunerii.
6. Caracterizarea riscurilor

0.6.3. In cazul in care, in urma parcurgerii etapelor 1-4, producitorul sau importatorul ajunge la
concluzia ca substanta sau, daca este cazul, nanoformele acesteia intrunesc criteriile uneia dintre
clasele sau categoriile de pericol mentionate in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau
sunt evaluate ca fiind PBT sau vPvB, atunci evaluarea securitatii chimice include si etapele 5 si 6
in conformitate cu punctele 5 si 6 din prezenta anexa:

(a) clasele de pericol 2.1-2.4, 2.6, 2.7 s1 2.8 tipurile A s1 B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2,
2.14 categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;

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

(c) clasa de pericol 4.1;
(d) clasa de pericol 5.1.

0.6.4. Rezumatul tuturor informatiilor relevante folosite pentru indeplinirea dispozitiilor de mai sus
este prezentat la sectiunea corespunzatoare din raportul de securitate chimica (punctul 7).

0.7. Elementul principal al partii privind expunerea din cadrul raportului de securitate chimica este
descrierea scenariului (scenariilor) de expunere pus(e) in aplicare pentru productia producatorului,
uzul propriu al producatorului sau al importatorului, precum si cele recomandate de producator sau
importator in vederea aplicarii pentru utilizarea (utilizarile) identificata (identificate).

Un scenariu de expunere este setul de conditii care descrie modul in care este produsa sau folosita
o substanta in timpul unui ciclu de viata si modul in care producatorul sau importatorul controleaza
sau recomanda utilizatorilor din aval sa controleze expunerea oamenilor si a mediului. Aceste seturi
de conditii contin o descriere atat a masurilor de administrare a riscurilor, cat si a conditiilor de
exploatare pe care producatorul sau importatorul le-a aplicat sau recomanda sa fie aplicate de catre



utilizatorii din aval. In cazul in care substanta este introdusd pe piatd, scenariul (scenariile) de
expunere relevant(e), inclusiv masurile de administrare a riscurilor si conditiile de exploatare, este
(sunt) inclus(e) intr-o anexa la fisa cu date de securitate, in conformitate cu anexa II.

0.8. Nivelul de detaliere necesar in descrierea unui scenariu de expunere variaza substantial de la
caz la caz, in functie de utilizarea unei substante, proprietatile periculoase ale acesteia si cantitatea
de informatii puse la dispozitia producatorului sau a importatorului. Scenariile de expunere pot
descrie masurile de administrare a riscurilor adecvate pentru diferitele procese sau utilizari
individuale ale substantei. Un scenariu de expunere poate acoperi, asadar, o gama larga de procese
sau utilizari. Scenariile de expunere care acoperd o gama largd de procese sau utilizdri pot fi
denumite Categorii de expunere. Mentiunile suplimentare ale scenariilor de expunere in prezenta
anexa si n anexa II includ Categoriile de expunere, in cazul in care acestea au fost elaborate.

0.9. In cazul in care nu sunt necesare informatii in conformitate cu anexa XI, acest fapt se
consemneaza la sectiunea corespunzatoare din raportul de securitate chimica si se face trimitere la
documentul justificativ din dosarul tehnic. Faptul cd nu este necesard nici o informatie se
consemneaza, de asemenea, in fisa cu date de securitate.

0.10. In ceea ce priveste efectele particulare, cum ar fi epuizarea stratului de ozon, posibilitatea
formarii de ozon fotochimic, mirosul puternic si contaminarea, pentru care sunt impracticabile
procedurile mentionate la punctele 1-6, riscurile asociate unor astfel de efecte sunt evaluate de la
caz la caz, iar producatorul sau importatorul include o descriere completa si o justificare a acestor
evaludri n raportul de securitate chimica si un rezumat al acestora in fisa cu date de securitate.

0.11. La evaluarea riscului utilizdrii uneia sau a mai multor substante Incorporate intr-un »M3
amestec <« special (de exemplu aliaje), se ia In considerare modul in care substantele componente
sunt legate Tn matricea chimica.

0.11a In cazul in care nanoformele fac obiectul evaludrii securititii chimice, se au in vedere unitati
de masurd adecvate pentru evaluarea si prezentarea rezultatelor in etapele 1-6 din evaluarea
securitdtii chimice prevazute la punctele 0.6.1 si 0.6.2, justificarea fiind inclusa in raportul de
securitate chimica si rezumata in fisa cu date de securitate. Este preferabild o prezentare cu mai
multe unitati de masurd, care sa includa informatii privind unitatile de masura pentru masa. Atunci
cand este posibil, se indica o metoda de conversie reciproca.

0.12. In cazul in care nu este corespunzatoare metodologia descrisa in prezenta anexa, se explica
si justificd in raportul de securitate chimica detalii ale unei metodologii alternative utilizate.

0.13. Partea A a raportului de securitate chimica include o declaratie care sa specifice ca masurile
de administrare a riscurilor evidentiate in scenariile de expunere relevante pentru uzul propriu al
producatorului sau al importatorului sunt aplicate de catre producator sau importator si ca scenariile
de expunere respective pentru utilizdrile identificate sunt comunicate distribuitorilor si
utilizatorilor din aval in fisa (fisele) cu date de securitate.

1. EVALUAREA PERICOLELOR PENTRU SANATATEA UMANA



1.0. Introducere

1.0.1. Evaluarea pericolelor pentru sanatatea umana are ca obiective stabilirea clasificarii unei
substante in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si determinarea nivelurilor de
expunere la substantd peste care oamenii nu ar trebui sd fie expusi. Acest nivel de expunere este
cunoscut sub numele de nivel calculat fara efect (derived no-effect level - DNEL).

1.0.2. Evaluarea pericolelor pentru sdnatatea umana trebuie sa ia in considerare profilul toxico-
cinetic (respectiv absorbtie, metabolism, distribuire si eliminare) al substantei si urmatoarele grupe
de efecte:

1. efectele acute, cum ar fi toxicitatea acuta, iritabilitatea si corozivitatea;

2. sensibilizarea;

3. toxicitatea la doza repetata; si

4. efectele CMR (cancerigen, mutagen pe celulele germinale si toxic pentru reproducere).
Pe baza tuturor informatiilor disponibile, se pot lua in considerare, dupa caz, si alte efecte.
1.0.3. Evaluarea pericolelor cuprinde urmatoarele patru etape:

Etapa 1: Evaluarea informatiilor ,,non-umane”.

Etapa 2: Evaluarea informatiilor ,,umane”.

Etapa 3: Clasificare si etichetare.

Etapa 4: Determinarea nivelurilor calculate fara efect (DNELSs).

Evaluarea se refera la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii

1.0.4. Primele trei etape sunt parcurse pentru fiecare efect pentru care sunt disponibile informatii
si sunt consemnate la sectiunea corespunzatoare a raportului de securitate chimica si, in cazul in
care este necesar si In conformitate cu articolul 31, rezumate in fisa cu date de securitate la
sectiunile 2 si 11.

1.0.5. Pentru orice efect pentru care nu sunt disponibile informatii relevante, sectiunea
corespunzatoare confine mentiunea ,,Aceste informatii nu sunt disponibile”. Justificarea, precum
si trimiterile la eventualele cercetari in literatura de specialitate, sunt incluse in dosarul tehnic.

1.0.6. Etapa 4 a evaluarii pericolelor pentru sanitatea umana se efectueaza prin integrarea
rezultatelor de la primele trei etape, se include la sectiunea corespunzatoare a raportului de
securitate chimica si este rezumata in fisa cu date de securitate la sectiunea 8.1.

1.1. Etapa 1: Evaluarea informatiilor ,,non-umane”

1.1.1. Evaluarea informatiilor ,,non-umane” cuprinde:



— identificarea pericolelor pentru efectul in cauza, pe baza tuturor informatiilor ,,non-umane”
disponibile;

— stabilirea relatiei dintre doza cantitativa (concentratie)-raspuns (efect).

1.1.2. Atunci cand nu este posibila stabilirea relatiei doza cantitativa (concentratie)-raspuns (efect),
este necesar sa se justifice acest lucru si se include o analiza semi-cantitativa sau calitativa. De
exemplu, pentru efectele acute nu este Tn mod normal posibila stabilirea relatiei doza cantitativa
(concentratie)-raspuns (efect) pe baza rezultatelor unui test desfasurat in conformitate cu metodele
de testare stabilite intr-un Regulament al Comisiei, astfel cum se specifica la articolul 13 alineatul
(3). In astfel de cazuri, este suficient si se determine daci si in ce masura substanta are capacitatea
inerentd de a cauza efectul respectiv.

1.1.3. Toate informatiile ,,nonumane” folosite pentru a evalua efectele asupra oamenilor si pentru
a stabili relatia dintre doza cantitativa (concentratie) si raspuns (efect) sunt prezentate pe scurt, daca
este posibil sub forma de tabel sau tabele, facand distinctie intre informatiile in vitro, in vivo si alte
informatii. Rezultatele relevante ale testelor [de exemplu estimarea toxicitatii acute (ATE), LD50,
NO(A)EL sau LO(A)EL], conditiile de testare (de exemplu durata testelor, calea de administrare)
si alte informatii relevante sunt prezentate in unitati de masura recunoscute pe plan international
pentru efectul respectiv.

1.1.4. In cazul in care este disponibil un studiu, atunci se elaboreazi un rezumat detaliat al studiului
respectiv. In cazul in care existd mai multe studii referitoare la acelasi efect, atunci, {inandu-se
seama de variabilele posibile (de exemplu comportamentul, caracterul adecvat, relevanta speciilor
testate, calitatea rezultatelor etc.), se utilizeaza in mod normal studiul sau studiile care suscita
gradul cel mai ridicat de ingrijorare pentru stabilirea DNEL-urilor si se elaboreaza un rezumat
detaliat al studiului (studiilor) respectiv(e), care este inclus in dosarul tehnic. Vor fi necesare
rezumate detaliate pentru toate datele esentiale utilizate in evaluarea pericolelor. In cazul in care
nu se utilizeaza studiul sau studiile care suscitd gradul cel mai ridicat de ingrijorare, atunci acest
lucru este bine fundamentat si indicat in dosarul tehnic, nu numai pentru studiul utilizat efectiv, ci
si pentru toate studiile care semnaleaza un grad mai ridicat de ingrijorare decat acesta. Indiferent
daca au fost identificate sau nu pericole, este important sa fie luatd in considerare valabilitatea
studiului.

1.2. Etapa 2: Evaluarea informatiilor ,,umane”

In cazul in care nu sunt disponibile informatii ,,umane”, la aceasta sectiune se consemneaza
mentiunea ,,Nu sunt disponibile informatii umane”. Cu toate acesta, in cazul in care sunt disponibile
informatii ,,umane”, acestea sunt prezentate, daca este posibil, sub forma de tabel.

1.3 Etapa 3: Clasificare si etichetare

1.3.1. Este prezentata si justificatd clasificarea corespunzitoare, elaboratd in conformitate cu
criteriile Regulamentului (CE) nr.1272/2008. Daca este cazul, sunt prezentate si, daca nu sunt
incluse in anexa VI partea 3 la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sunt, de asemenea, justificate



limitele de concentratie specifice care rezultda din aplicarea articolului 10 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si a articolelor 4-7 din Directiva 1999/45/CE.

Evaluarea trebuie sa includa intotdeauna o declaratie care sa ateste daca substanta sau, daca este
cazul, nanoformele acesteia indeplinesc sau nu criteriile formulate in Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 pentru clasificarea in clasa de pericol ,,cancerigenitate” categoria 1A sau 1B, in clasa
de pericol ,,mutagenitatea celulelor germinale” categoria 1A sau 1B sau in clasa de pericol
»toxicitate pentru reproducere” categoria 1A sau 1B.

1.3.2. In cazul in care informatiile sunt insuficiente pentru a decide daca o substanta sau, daca este
cazul, nanoformele acesteia ar trebui clasificate intr-o anumitd clasd sau categorie de pericol,
solicitantii inregistrarii indica si justificd masura sau decizia luata in situatia respectiva.

1.4. Etapa 4: Determinarea nivelurilor calculate fara efect [DNEL(s)]

1.4.1. Pe baza rezultatelor obtinute in etapele 1 si 2, se determind un nivel (niveluri) calculat(e) fara
efect (DNEL) pentru substanta in cauza, care sd reflecte calea (cdile), durata si frecventa probabile
ale expunerii. »M10 Pentru anumite clase de pericol, in special mutagenitatea celulelor germinale
si cancerigenitate, este posibil ca informatiile disponibile sd nu permita stabilirea unui prag
toxicologic si, prin urmare, a unui DNEL. <€ In cazul in care se poate justifica prin scenariul
(scenariile) de expunere, poate fi suficient un singur DNEL. Cu toate acestea, avand in vedere
informatiile disponibile si scenariul (scenariile) de expunere mentionate la punctul 9 al raportului
de securitate chimica, poate fi necesar sa se identifice mai multe DNEL-uri pentru fiecare grup
relevant de populatie umana (de exemplu lucratori, consumatori si persoane supuse riscului de
expunere indirectd prin intermediul mediului inconjurdtor) si, eventual, pentru anumite
subpopulatii vulnerabile (de exemplu copii, femei insdrcinate) si pentru diferite cai de expunere.
Se elaboreaza o justificare completa, specificand, inter alia, selectarea informatiile utilizate, calea
de expunere (orald, cutanatd, inhalare), precum si durata si frecventa expunerii la substanta pentru
care este valabil DNELul. In cazul in care sunt probabile mai multe cii de expunere, se stabileste
cate un DNEL pentru fiecare cale de expunere si pentru expunerea prin toate cdile combinate. La
stabilirea DNEL-ului, se iau in considerare, inter alia, factorii urmatori:

(a) incertitudinea care ia nastere, printre alfi factori, din variabilitatea informatiilor experimentale
si din variatiile intra- si interspecii;

(b) natura si gravitatea efectului;

(c) sensibilitatea (sub)populatiei umane careia 1 se aplicd informatiile cantitative si/sau calitative
privind expunerea.

1.4.2. In cazul in care nu este posibild identificarea unui DNEL, atunci acest lucru se specifica clar
si se justifica Tn mod corespunzator.

2. EVALUAREA PERICOLELOR FIZICO-CHIMICE



2.1. Evaluarea pericolelor pentru proprietatile fizico-chimice are ca obiectiv stabilirea clasificarii
unei substante Tn conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

2.2. Se evalueaza cel putin efectele potentiale asupra sanatdtii umane ale urmatoarelor proprietati
fizico-chimice:

— explozivitate;
— inflamabilitate;
— potential de oxidare.

In cazul in care informatiile sunt insuficiente pentru a decide daca o substanta sau, daca este cazul,
nanoformele acesteia ar trebui clasificate intr-o anumita clasa sau categorie de pericol, solicitantul
inregistrarii indica si justifica masura sau decizia luata in situatia respectiva.

2.3. Evaluarea fiecarui efect este prezentata la sectiunea corespunzatoare din raportul de securitate
chimica (punctul 7) si, in cazul in care este necesar si in conformitate cu articolul 31, rezumata in
fisa cu date de securitate, la sectiunile 2 si 9.

2.4. Pentru fiecare proprietate fizico-chimica, evaluarea presupune o analiza a capacitatii inerente
a substantei de a produce efectele care rezultd din fabricare si din utilizarile identificate.

2.5. Este prezentata si justificata clasificarea corespunzatoare, elaborata in conformitate cu criteriile
Regulamentului (CE) nr.1272/2008.

3. EVALUAREA PERICOLELOR PENTRU MEDIU
3.0. Introducere

3.0.1. Evaluarea pericolelor pentru mediu are ca obiectiv determinarea clasificarii unei substante
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si identificarea concentratiei substantei sub
care nu se preconizeazd producerea efectelor adverse in mediul inconjurdtor vizat. Aceasta
concentratie este cunoscuta sub numele de concentratie predictibila fara efect (predicted no-effect
concentration — PNEC).

3.0.2. Evaluarea pericolelor pentru mediu ia in considerare efectele potentiale asupra mediului, si
anume mediul (1) acvatic (inclusiv sedimentar); (2) terestru si (3) atmosferic, inclusiv efectele
potentiale care se pot produce (4) prin acumularea in lantul trofic. De asemenea, se iau in
considerare efectele potentiale asupra (5) activitatii microbiologice din sistemele de tratare a apelor
reziduale. Evaluarea efectelor asupra fiecaruia dintre cele cinci compartimente ale mediului
inconjurdtor este prezentatd la sectiunea corespunzatoare a raportului de securitate chimica
(punctul 7) si, In cazul in care este necesar si in conformitate cu articolul 31, rezumata in fisa cu
date de securitate, la sectiunile 2 si 12. »MS51 Evaluarea se refera la toate nanoformele care fac
obiectul inregistrarii.



3.0.3. Pentru orice compartiment de mediu pentru care nu exista nici o informatie referitoare la
efecte, sectiunea corespunzatoare a raportului de securitate chimica contine mentiunea ,,Aceste
informatii nu sunt disponibile”. Justificarea, inclusiv trimiterile la eventualele cercetari in literatura
de specialitate efectuate, sunt incluse in dosarul tehnic. Pentru orice compartiment de mediu pentru
care sunt disponibile informatii, dar producatorul sau importatorul considera ca nu este necesar sa
se efectueze evaluarea pericolelor, producatorul sau importatorul prezinta o justificare, argumentata
cu trimiteri la informatii pertinente, la sectiunea corespunzatoare a raportului de securitate chimica
(punctul 7) si, in cazul in care este necesar si in conformitate cu articolul 31, care este rezumata in
fisa cu date de securitate la sectiunea 12.

3.0.4. Evaluarea pericolelor cuprinde urmatoarele trei etape, clar identificate ca atare n raportul de
securitate chimica:

Etapa 1: Evaluarea informatiilor

Etapa 2: Clasificare si etichetare

Etapa 3: Determinarea concentratiei predictibile fara efect (PNEC).

3.1. Etapa 1: Evaluarea informatiilor

3.1.1. Evaluarea tuturor informatiilor disponibile cuprinde:

— identificarea pericolelor, pe baza tuturor informatiilor disponibile;

— stabilirea relatiei dintre doza cantitativa (concentratie) si raspuns (efect).

3.1.2. Atunci cand nu este posibila stabilirea relatiei doza cantitativa (concentratie)-raspuns (efect),
este necesar sa se justifice acest lucru si se include o analiza semicantitativa sau calitativa.

3.1.3. Toate informatiile utilizate la evaluarea efectelor asupra unei anumite sfere a mediului sunt
prezentate sumar, daca este posibil sub forma de tabel sau tabele. Rezultatele relevante ale testelor
(de exemplu LC50 sau NOEC) si conditiile de testare (de exemplu durata testului, calea de
administrare), precum si alte informatii relevante sunt prezentate in unitati de masura recunoscute
pe plan international pentru efectul respectiv.

3.1.4. Toate informatiile utilizate la evaluarea evolutiei substantei in mediul inconjurator sunt
prezentate pe scurt, daca este posibil sub forma de tabel sau tabele. Rezultatele relevante ale testelor
si conditiile de testare, precum si alte informatii relevante sunt prezentate in unitati de masura
recunoscute pe plan international pentru efectul respectiv.

3.1.5. In cazul in care este disponibil un studiu, atunci se elaboreazi un rezumat detaliat al studiului
respectiv. In cazul in care existd mai multe studii referitoare la acelasi efect, atunci se utilizeaza
studiul sau studiile care suscita gradul cel mai ridicat de ingrijorare in vederea formularii unei
concluzii si se elaboreaza un rezumat detaliat al studiului (studiilor) respectiv(e), care se include in
dosarul tehnic. Vor fi necesare rezumate detaliate pentru toate datele esentiale utilizate in evaluarea
pericolelor. In cazul in care nu se utilizeaza studiul sau studiile care suscitd gradul cel mai ridicat



de ingrijorare, atunci acest lucru este bine fundamentat si indicat in dosarul tehnic, nu numai pentru
studiul utilizat efectiv, ci si pentru toate studiile care semnaleaza un grad mai ridicat de ingrijorare
decat acesta. In cazul substantelor pentru care toate studiile disponibile nu indica nici un pericol,
ar trebui sa se efectueze o evaluare globala a valabilitatii tuturor studiilor.

3.2. Etapa 2: Clasificare si etichetare

3.2.1. Este prezentatd si justificatd clasificarea corespunzitoare, elaboratd in conformitate cu
criteriile din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Este prezentat si, daca nu este inclus in anexa VI
partea 3 la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, este, de asemenea, justificat orice factor de
multiplicare (factor M) care rezultd din aplicarea articolului 10 din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.

Prezentarea si justificarea se aplicd tuturor nanoformelor care fac obiectul Inregistrarii.

3.2.2. In cazul in care informatiile sunt insuficiente pentru a decide daca o substanta sau, daca este
cazul, nanoformele acesteia ar trebui clasificate intr-o anumitd clasd sau categorie de pericol,
solicitantul inregistrarii indica si justificd masura sau decizia luatd in situatia respectiva.

Etapa 3: Determinarea concentratiei predictibile fara efect (PNEC)

3.3.1. Pe baza informatiilor disponibile, se determina PNEC-ul pentru fiecare compartiment de
mediu. PNEC poate fi calculat prin aplicarea unui factor de evaluare adecvat pentru valorile
efectului (de exemplu LC50 sau NOEC). Factorul de evaluare exprima diferenta dintre valorile
efectelor determinate pentru un numar limitat de specii in cadrul testelor de laborator si PNEC-ul
pentru compartimentul de mediu respectiv (1).

3.3.2. In cazul in care nu este posibild determinarea PNEC-ului, atunci acest lucru se specifica clar
si se justificd Tn mod corespunzdtor. 4. EVALUAREA PBT SI vPvB

4.0. Introducere

4.0.1. Obiectivul evaluarii PBT si vPvB este de a determina daca substantele indeplinesc criteriile
formulate in anexa XIII si, daca da, de a caracteriza emisiile potentiale ale substantei. Evaluarea
pericolelor in conformitate cu punctele 1 si 3 de la prezenta anexa, referitoare la toate efectele pe
termen lung, si estimarea expunerii pe termen lung a oamenilor si a mediului, efectuata in
conformitate cu punctul 5 (evaluarea expunerii), etapa 2 (estimarea expunerii), nu sunt suficient de
fiabile pentru substantele care indeplinesc criteriile PBT si vPvB formulate in anexa XIII. Prin
urmare, este necesara o evaluare separatd a PBT si a vPvB.

4.0.2. Evaluarea PBT si a vPvB cuprinde urmatoarele doua etape, care sunt clar identificate ca atare
in partea B sectiunea 8 din raportul de securitate chimica. Evaluarea se refera la toate nanoformele
care fac obiectul inregistrarii:

Etapa 1: Compararea cu criteriile.

Etapa 2.: Caracterizarea emisiilor.



De asemenea, evaluarea este rezumata in fisa cu date de securitate la sectiunea 12.
4.1. Etapa 1: Compararea cu criteriile

Aceasta parte a evaluarii PBT si vPvB necesitd compararea informatiilor disponibile cu criteriile
formulate in anexa XIII punctul 1 si o declaratie din care sa rezulte daca substanta indeplineste sau
nu criteriile. Evaluarea se va derula in conformitate cu dispozitiile prevazute in partea introductiva
a anexei XIII si la punctele 2 si 3 din anexa respectiva.

4.2. Etapa 2: Caracterizarea emisiilor

In cazul in care substanta indeplineste criteriile sau este considerati ca fiind PBT sau vPvB in
dosarul de inregistrare, se va efectua o caracterizare a emisiilor care sa cuprinda partile relevante
ale evaludrii expunerii, astfel cum se descrie la punctul 5. In special, aceasta contine o estimare a
cantitatii de substantd emisd in diferitele compartimente de mediu, in timpul activitatilor
desfasurate de catre producdtor sau importator, si toate utilizdrile identificate, precum si o
identificare a cdilor probabile prin care oamenii si mediul sunt expusi la acea substanta. Estimarea
se refera la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii.

(1) In general, cu cdt sunt mai complete datele si mai mari duratele testelor, cu atdt este mai mic
gradul de incertitudine si marimea factorului de evaluare. Un factor de evaluare de 1 000 se aplica,
in mod uzual, celei mai scazute dintre cele trei valori L(E)C50 pe termen scurt, determinate pe
specii reprezentand diverse niveluri trofice, si un factor de 10 se aplica celei mai scazute dintre
cele trei valori NOEC pe termen lung, determinate pe specii reprezentdnd diverse niveluri trofice.

5. EVALUAREA EXPUNERII
5.0. Introducere

Evaluarea expunerii are ca obiectiv efectuarea unei estimari cantitative si calitative a
dozei/concentratiei de substanta la care sunt sau pot fi expusi oamenii si mediul. Evaluarea ia in
considerare toate stadiile ciclului de viata al substantei care rezulta din producere si utilizarile
identificate si se referd la orice expunere care ar putea avea legatura cu pericolele identificate la
punctele 1-4. Evaluarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii. Evaluarea
expunerii presupune urmatoarele doud etape, care sunt identificate clar ca atare in raportul de
securitate chimica:

Etapa 1: Elaborarea scenariului (scenariilor) de expunere sau a categoriilor de expunere si utilizare
relevante.

Etapa 2: Estimarea expunerii. In cazul in care este necesar si in conformitate cu articolul 31,
scenariul de expunere este inclus, de asemenea, Intr-o anexa la fisa cu date de securitate.

5.1. Etapa 1: Elaborarea scenariilor de expunere

5.1.1. Scenariile de expunere se elaboreazd in conformitate cu punctele 0.7 si 0.8. Scenariile de
expunere constituie partea esentiald a procesului de efectuare a unei evaluari a securitatii chimice.



Procesul de evaluare a securitatii chimice poate fi iterativ. Prima evaluare se va baza pe informatiile
cerute ca un minim si pe toate informatiile disponibile privind pericolele si pe estimarea expunerii
care corespunde ipotezelor initiale privind conditiile de exploatare si masurile de administrare a
riscurilor (un scenariu de expunere initial). In cazul in care ipotezele initiale conduc la o
caracterizare a riscurilor care indica faptul ca riscurile pentru sdnatatea umand si mediu nu sunt
controlate in mod corespunzator, atunci este necesar sd se desfidsoare un proces iterativ, cu
modificarea unuia sau a mai multor factori de evaluare a pericolelor sau a expunerii, cu scopul de
a demonstra un control adecvat. Imbunititirea evaluarii pericolelor poate necesita obtinerea unor
informatii suplimentare cu privire la pericolul prezentat de substanti. Imbunititirea evaludrii
expunerii poate implica modificarea corespunzdtoare a conditiilor de exploatare sau a mésurilor de
administrare a riscurilor in cadrul scenariului de expunere sau o estimare mai precisa a expunerii.
Scenariul de expunere obtinut in urma iteratiei finale (un scenariu de expunere final) este inclus in
raportul de securitate chimica si anexat la fisa cu date de securitate, in conformitate cu articolul 31.

Scenariul de expunere final este prezentat la sectiunea corespunzatoare a raportului de securitate
chimica si inclus intr-o anexa la fisa cu date de securitate, folosind un titlu succint corespunzator
si o scurtd descriere generala a utilizarii, in conformitate cu cele indicate in anexa VI punctul 3.5
Scenariile de expunere acopera producerea pe teritoriul Comunitatii si toate utilizarile identificate.

In special, un scenariu de expunere include, dupa caz, o descriere a:
Conditiilor de exploatare

— procesele implicate, inclusiv forma fizica in care este produsa, prelucratd si/sau utilizata
substanta;

— activitatile lucratorilor in cadrul proceselor, precum si durata si frecventa de expunere a acestora
la substanta;

— activitatile consumatorilor si durata si frecventa de expunere a acestora la substanta;

— durata si frecventa emisiilor de substanta in diferite compartimente ale mediului si 1n sistemele
de tratare a apelor uzate, precum si dilutia in compartimentul receptor al mediului.

Masurilor de administrare a riscurilor

— masurile de administrare a riscurilor in scopul reducerii sau al evitarii expunerii directe sau
indirecte a oamenilor (inclusiv a lucratorilor si a consumatorilor) si a diferitelor compartimente ale
mediului la substanta;

— masuri de gestionare a deseurilor In scopul reducerii sau al evitérii expunerii oamenilor si a
mediului la substanta 1n timpul eliminarii si/sau al reciclarii deseurilor.

5.1.2. In cazul in care un producator, importator sau utilizator din aval depune o cerere de autorizare
pentru o utilizare specifica, este necesar sa se dezvolte scenarii de expunere numai pentru utilizarea
respectiva si etapele urmatoare ale ciclului de viata.



5.2. Etapa 2: Estimarea expunerii

5.2.1. Expunerea este estimata pentru fiecare scenariu de expunere elaborat si este prezentata la
sectiunea corespunzatoare a raportului de securitate chimica si, in cazul in care este necesar si in
conformitate cu articolul 31, rezumata intr-o anexa la fisa cu date de securitate. Estimarea expunerii
presupune trei elemente: (1) estimarea emisiilor; (2) evaluarea evolutiei chimice si a cailor de
contaminare si (3) estimarea nivelurilor de expunere.

5.2.2. Estimarea emisiilor ia in considerare emisiile care se produc in timpul tuturor stadiilor
relevante ale ciclului de viata al substantei care decurg din producere si din fiecare dintre utilizarile
identificate. Stadiile ciclului de viata care decurg din producerea substantei acopera, dupa caz, si
stadiul de deseu. Stadiile ciclului de viata care decurg din utilizarile identificate acopera, dupa caz,
durata de viata utila a articolelor si stadiul de deseu. Estimarea emisiilor se efectueaza tinand seama
de ipoteza cd au fost aplicate masurile de administrare a riscurilor si conditiile de exploatare
descrise in scenariul de expunere. »M51 Atunci cand nanoformele fac obiectul inregistrarii,
estimarea emisiilor pentru acestea {ine seama, dacd este cazul, de situatiile in care sunt indeplinite
conditiile descrise in anexa XI punctul 3.2 litera (c). <«

5.2.3. Se efectueaza o caracterizare a eventualelor procese de degradare, transformare sau reactie
si o estimare a distributiei si a evolutiei Tn mediul inconjurator. Atunci cand nanoformele fac
obiectul inregistrarii, se include o caracterizare a ratei de dizolvare, a aglomerdrii si agregarii
particulelor si a modificarilor chimiei suprafetei particulelor.

5.2.4. Estimarea nivelurilor de expunere se efectueaza pentru toate populatiile umane (lucratori,
consumatori si persoane susceptibile expunerii indirecte prin intermediul mediului Inconjurator) si
pentru compartimentele de mediu pentru care este cunoscuta sau previzibila expunerea la substanta.
Se ia 1n considerare fiecare cale relevantd de expunere umana (prin inhalare, orald, cutanata si
combinata prin toate cdile si sursele de expunere relevante). Asemenea estimari iau in considerare
variatiile spatiale si temporale ale modelului de expunere. Estimarea expunerii tine seama, in
special, de urmatoarele elemente:

— date reprezentative privind expunerea, masurate corespunzator;

— eventualele impuritati sau aditivi importanti din substanta;

— cantitatea in care este produsa si/sau importata substanta;

— cantitatea pentru fiecare utilizare identificata;

— administrarea riscurilor aplicatd sau recomandata, inclusiv gradul de izolare;
— durata si frecventa expunerii in functie de conditiile de exploatare;

— activitatile lucratorilor in cadrul proceselor, precum si durata si frecventa expunerii acestora la
substanta;

— activitatile consumatorilor, durata si frecventa expunerii acestora la substanta;



— durata si frecventa emisiilor de substantd in diversele compartimente ale mediului si diluarea in
compartimentul receptor al mediului;

— proprietatile fizico-chimice ale substantei;
— produsele de transformare si/sau degradare;
— caile probabile de expunere a oamenilor si potentialul de absorbtie de catre acestia;

— cdile probabile de contaminare a mediului si difuzarea in mediul inconjurdtor, precum si
degradarea si/sau transformarea (a se vedea, de asemenea, punctul 3 etapa 1);

— scara (geograficd) de expunere; — eliberarea/migrarea substantei in functie de matrice.

5.2.5. In cazul in care sunt disponibile date reprezentative privind expunerea, masurate
corespunzator, este necesar sa li se acorde o atentie deosebita atunci cand se efectueaza evaluarea
expunerii. Se pot utiliza modele corespunzatoare pentru estimarea nivelurilor de expunere. De
asemenea, se pot lua in considerare date relevante obtinute Tn urma monitorizarii unor substante cu
utilizari si modele de expunere sau proprietati analoge.

6. CARACTERIZAREA RISCURILOR

6.1. Caracterizarea riscurilor se efectueaza pentru fiecare scenariu de expunere si este prezentata la
sectiunea corespunzatoare a raportului de securitate chimica.

6.2. Caracterizarea riscurilor ia In considerare populatiile umane (expuse ca lucratori, consumatori
si persoane susceptibile expunerii indirecte prin intermediul mediului inconjurator) si
compartimentele de mediu pentru care este cunoscutd sau preconizabild expunerea populatiile
umane (expuse ca lucratori, consumatori sau indirect, prin intermediul mediului, si, dupa caz, o
combinatie a acestor expuneri) si compartimentele de mediu pentru care este cunoscuta sau
preconizabild expunerea la substantd, plecand de la ipoteza ca au fost aplicate masurile de
administrare a riscurilor descrise la punctul 5. De asemenea, riscul global pentru mediu provocat
de catre substanta este analizat prin integrarea rezultatelor obtinute pentru totalitatea eliberarilor, a
emisiilor si a pierderilor din toate sursele catre toate compartimentele mediului.

6.3. Caracterizarea riscurilor consta in:

— compararea expunerilor fiecarei populatii umane despre care se cunoaste ca a fost sau este
posibil sa fie expusa cu DNEL-urile corespunzatoare;

— compararea concentratiilor predictibile in mediu in fiecare compartiment al mediului cu PNEC-
urile si

— evaluarea probabilitatii si a gravitatii unui eveniment care se poate produce datorita
proprietatilor fizico-chimice ale substantei.



6.4. Pentru orice scenariu de expunere, riscul pentru oameni si mediu poate fi considerat ca fiind
controlat in mod corespunzator, pe toatd durata ciclului de viata al substantei care decurge din
producere sau din utilizarile identificate, cu conditia ca:

— nivelurile de expunere estimate la punctul 6.2 sa nu depaseasca valoarea DNEL sau PNEC
corespunzatoare, astfel cum sunt stabilite la punctele 1 si, respectiv, 3, si

— probabilitatea si gravitatea unui eveniment care se produce datorita proprietatilor fizico-chimice
ale substantei, astfel cum sunt determinate la punctul 2, sa fie neglijabile.

6.5. In cazul acelor efecte asupra oamenilor si acele compartimente de mediu pentru care nu a fost
posibild determinarea unui DNEL sau a unui PNEC, se procedeaza la o evaluare calitativa a
probabilitatii de evitare a efectelor la punerea in aplicare a scenariului de expunere.

Pentru substante care indeplinesc criteriile PBT si vPvB, producatorul sau importatorul utilizeaza
informatiile obtinute in conformitate cu punctul 5 etapa 2, atunci cand pune 1n aplicare la locul sau
de productie si recomanda utilizatorilor din aval masuri de administrare a riscurilor care sa
minimizeze expunerea oamenilor si a mediului si emisiile de-a lungul ciclului de viata al substantei
care decurge din producere sau din utilizarile identificate.

7. FORMATUL RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA
Raportul de securitate chimica cuprinde urmatoarele sectiuni:
FORMATUL RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA
PARTEA A
1. REZUMATUL MASURILOR DE ADMINISTRARE A RISCURILOR
2. DECLARATIA DE APLICARE A MASURILOR DE ADMINISTRARE A RISCURILOR

3. DECLARATIA CA MASURILE DE ADMINISTRARE A RISCURILOR SUNT
COMUNICATE

PARTEA B
1. IDENTITATEA SUBSTANTEI SI PROPRIETATILE FIZICOCHIMICE
2. PRODUCERE SI UTILIZARE
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ANEXATI
CERINTE PRIVIND COMPLETAREA FISEI CU DATE DE SECURITATE
PARTEA A
0.1. Introducere

0.1.1. Prezenta anexa stabileste cerintele pe care furnizorul trebuie sa le indeplineascd pentru
completarea unei fise cu date de securitate care este furnizatd pentru o substanta sau un amestec,
in conformitate cu articolul 31.

0.1.2. Informatiile referitoare la substante furnizate in fisa cu date de securitate trebuie sa fie
conforme cu cele de la inregistrare si din raportul de securitate chimica, in cazul in care este solicitat
un astfel de raport. In cazul in care a fost intocmit un raport de securitate chimica, scenariul
(scenariile) de expunere relevant(e) trebuie anexate la fisa cu date de securitate.

0.1.3. Fisa cu date de securitate trebuie sa mentioneze in fiecare sectiune relevantd daca si ce
nanoforme include si s coreleze informatiile relevante privind siguranta cu fiecare dintre aceste
nanoforme. Astfel cum se prevede in anexa VI, termenul ,,nanoforma” din prezenta anexa se refera
la 0 nanoforma sau la un set de nanoforme similare.

0.2. Cerinte generale pentru completarea unei fise cu date de securitate

0.2.1. Fisa cu date de securitate permite utilizatorilor sa adopte masurile necesare referitoare la
protectia sanatatii umane si a securitdtii la locul de munca, precum si la protectia mediului
inconjurator. Persoana care completeaza fisa cu date de securitate trebuie sa tina cont de faptul ca
o astfel de fisa trebuie sd informeze persoanele care o citesc cu privire la pericolele pe care le
prezintd o substantd sau un amestec si sd ofere informatii privind depozitarea, manipularea si
eliminarea in conditii de sigurantd a substantei sau a amestecului.

0.2.2. Informatiile oferite de fisa cu date de securitate trebuie sa indeplineascd, de asemenea,
cerintele prevazute in Directiva 98/24/CE. Fisele cu date de securitate trebuie, in special, sa permita
angajatorilor sa determine orice prezentd a agentilor chimici periculosi la locul de munca si sa
evalueze eventualele riscuri pentru sdndtatea si securitatea lucratorilor care apar in urma utilizarii
acestora.

0.2.3. Informatiile din fisa cu date de securitate trebuie sa fie redactate clar si concis. Fisa cu date
de securitate trebuie sa fie intocmita de catre o persoana competenta care ia in considerare nevoile
specifice si cunostintele utilizatorilor, Tn masura in care acestea sunt cunoscute. Furnizorii de
substante si de amestecuri trebuie sa se asigure cd aceste persoane competente au beneficiat de
pregatire adecvata, inclusiv de pregétire de mentinere si perfectionare.

0.2.4. Limbajul folosit la redactarea fisei cu date de securitate trebuie sa fie simplu, clar si precis,
evitandu-se jargonul, acronimele si abrevierile. Nu trebuie utilizati termeni precum ,,poate fi
periculos”, ,,fara efecte asupra sanatatii”, ,,inofensiv in majoritatea conditiilor de utilizare” sau



»inofensiv” sau alti termeni care indicd faptul ca substanta sau amestecul nu sunt periculoase sau
orice alt termen care nu respecta clasificarea substantei sau a amestecului in cauza.

0.2.5. Data completrii fisei cu date de securitate se mentioneazi pe prima pagini a acesteia. In
cazul in care fisa cu date de securitate a fost revizuita si se furnizeaza destinatarilor o versiune
noua, revizuita, modificarile se evidentiaza in sectiunea 16 a fisei cu date de securitate, cu exceptia
cazului in care modificarile au fost specificate intr-un alt loc. In ceea ce priveste fisele cu date de
securitate, pe prima pagina trebuie sa apara data completarii, identificatd sub forma ,,Revizuire:
(data)”, precum si una sau mai multe indicatii pentru a preciza versiunea care este inlocuita, cum
ar fi numarul versiunii, numarul revizuirii sau data Inlocuirii.

0.3. Formatul fisei cu date de securitate

0.3.1. O fisa cu date de securitate nu este un document cu dimensiuni fixe. Dimensiunea fisei cu
date de securitate trebuie sa fie direct proportionald cu pericolul prezentat de substanta sau
amestecul 1n cauza si cu informatiile disponibile.

0.3.2. Toate paginile fisei cu date de securitate, inclusiv anexele, trebuie sa fie numerotate si trebuie
sa se indice fie lungimea acesteia (sub forma: ,,pagina 1 din 3”), fie daca textul se continua sau nu
pe pagina urmatoare (sub forma: ,,continuarea pe pagina urmatoare” sau ,,incheierea fisei cu date
de securitate”).

0.4. Continutul fisei cu date de securitate

Informatiile cerute in prezenta anexa trebuie incluse in fisa cu date de securitate, dupa caz si atunci
cand sunt disponibile, in subsectiunile relevante stabilite in partea B. Fisa cu date de securitate nu
trebuie sa contina subsectiuni goale.

0.5. Alte cerinte de informare

Includerea unor informatii suplimentare relevante si disponibile in subsectiunile relevante se poate
dovedi necesard in unele cazuri, avand 1n vedere gama largd de proprietati ale substantelor si
amestecurilor.

Sunt necesare informatii suplimentare privind siguranta si mediul pentru a raspunde necesitatilor
navigatorilor si ale altor lucritori din domeniul transporturilor care lucreaza in sectorul
transportului in vrac de marfuri periculoase cu vrachiere sau tancuri petroliere utilizate in
transportul maritim sau pe caile navigabile interioare, sub rezerva reglementarilor Organizatiei
Maritime Internationale (OMI) sau a celor nationale. Punctul 14.7. recomanda includerea
informatiilor privind clasificarea de baza atunci cand aceste incarcaturi sunt transportate in vrac, in
conformitate cu instrumentele relevante ale OMI. In plus, navele care transporta petrol sau pacura,
astfel cum sunt definite in anexa I la Conventia MARPOL (1), in vrac sau prin buncherarea pacurei,
trebuie dotate, inainte de incarcare, cu o ,,fisa tehnica cu date de securitate” in conformitate cu
rezolutia Comitetului pentru siguranta maritimd (Maritime Safety Committee — MSC) al OMI
,Recommendations for Material Safety Data Sheets (MSDS) for MARPOL Annex I Oil Cargo and



Oil Fuel” [Recomandari privind fisele tehnice cu date de siguranta (MSDS) pentru anexa I,
,Incircaturi petroliere si picura”, la Conventia MARPOL] [MSC. 286 (86)]. Prin urmare, pentru a
avea o singura fisa armonizata cu date de securitate pentru utilizarea in transportul maritim si
nemaritim, dispozitiile suplimentare ale Rezolutiet MSC.286(86) pot fi incluse in fisele cu date de
securitate, dacd este cazul, pentru transportul maritim al incarcaturilor si al pacurii grele marine
prevazute in anexa I la Conventia MARPOL.

0.6. Unitati
Trebuie utilizate unititile de masuri stabilite in Directiva 80/181/CEE a Consiliului ().
(') MARPOL — Editia consolidata 2006, Londra, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(°) Directiva 80/181/CEE a Consiliului din 20 decembrie 1979 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la unitdtile de masura si de abrogare a Directivei 71/354/CEE (JO L
39, 15.2.1980, p. 40).

0.7. Cazuri speciale

Fisele cu date de securitate trebuie solicitate si pentru cazurile speciale enumerate la punctul 1.3
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 pentru care existda derogari privind etichetarea.

1. SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii

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

1.1. Identificator de produs

Elementul de identificare a produsului trebuie furnizat in conformitate cu articolul 18 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in cazul unei substante si cu articolul 18 alineatul (3) litera
(a) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 1n cazul unui amestec si, astfel cum se prevede pe eticheta
redactata in limba (limbile) oficiala (oficiale) a (ale) statului (statelor) membru (membre) in care
substanta sau amestecul se introduce pe piatd, cu exceptia cazului in care statul (statele) membru
(membre) in cauza dispun(e) altfel.

Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii, elementul de identificare a produsului trebuie sa
fie conform cu cel furnizat in scopul inregistrarii si se indica, de asemenea, numarul de Inregistrare
alocat in temeiul articolului 20 alineatul (3) din prezentul regulament. Pot fi furnizati identificatori
suplimentari chiar daca acestia nu au fost utilizati in Inregistrare.

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



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

(b) furnizorul respectiv sa transmita, la cerere, in termen de 7 zile, catre autoritatea statului membru
responsabild cu aplicarea regulamentului (,,autoritatea responsabila cu aplicarea”), numarul de
inregistrare complet, fie primit direct de la autoritatea responsabila cu aplicarea, fie inaintat de catre
destinatarul sau sau, in cazul 1n care acesta nu dispune de numarul de inregistrare complet,
furnizorul respectiv sa transmita cererea furnizorului sdu, la cerere, in termen de 7 zile si, in acelasi
timp, sa informeze Tn acest sens autoritatea responsabila cu aplicarea.

Se poate furniza o singura fisa cu date de securitate pentru mai multe substante sau amestecuri, in
cazul 1n care informatiile din fisa cu date de securitate respectiva indeplinesc cerintele prezentei
anexe pentru fiecare dintre substantele sau amestecurile respective.

In cazul in care diferite forme ale unei substante sunt acoperite de o singura fisd cu date de
securitate, trebuie incluse informatii relevante care sa indice in mod clar informatiile care
corespund fiecarei forme. Ca alternativa, poate fi pregatita o fisa cu date de securitate separata
pentru fiecare forma sau grup de forme.

Daca fisa cu date de securitate se refera la una sau mai multe nanoforme sau la substante care includ
nanoforme, acest lucru trebuie indicat prin utilizarea cuvantului ,,nanoforma”.

Alte mijloace de identificare

Pot fi prezentate si alte denumiri sau sinonime prin care substanta sau amestecul respectiv este
etichetat(a) sau cunoscut(a).

In cazul in care un amestec are un identificator unic de formula (UFI) in conformitate cu sectiunea
5 din partea A a anexei VIII la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si UFI respectiv este indicat n
fisa cu date de securitate, UFI trebuie prevazut in aceasta subsectiune.

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

£l

contraindicate

Se indica cel putin o descriere succinta a utilizarilor identificate (de exemplu, curatarea pardoselilor
sau utilizarea industriald in productia de polimeri sau utilizarea profesionald in agentii de curatare)
relevanta pentru destinatarul (destinatarii) substantei sau amestecului.

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

In cazul 1n care se solicitd un raport de securitate chimica, informatiile din aceasta subsectiune a
fisei cu date de securitate trebuie sa fie conforme cu utilizarile identificate in raportul de securitate



chimica si cu scenariile de expunere din raportul de securitate chimica anexate la fisa cu date de
securitate.

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

Furnizorul fisei de securitate trebuie identificat, indiferent daca acesta este producator, importator,
reprezentant unic, utilizator din aval sau distribuitor. Se indicd adresa completd si numarul de
telefon al furnizorului, precum si adresa de e-mail a unei persoane competente responsabile de fisa
cu date de securitate.

In plus, in cazul in care furnizorul nu 1si are sediul n statul membru in care substanta sau amestecul
sunt introduse pe piata si dacad acesta a numit o persoana responsabild in statul membru respectiv,
se specifica adresa completa si numarul de telefon ale persoanei respective.

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

Pentru solicitantii Inregistrarii, informatiile privind furnizorul figei cu date de securitate si, daca
este cazul, informatiile privind furnizorul substantei sau al amestecului trebuie sa fie coerente cu
informatiile privind identitatea producatorului, a importatorului sau a reprezentantului unic
prevazut in inregistrare.

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

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

2. SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

Aceastd sectiune a fisei cu date de securitate descrie pericolele prezentate de substanta sau
amestecul 1n cauza si informatiile de avertizare adecvate asociate pericolelor respective.

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Trebuie mentionata clasificarea substantei sau a amestecului care rezultd din aplicarea normelor
privind clasificarea previzute in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. in cazul in care furnizorul a
comunicat informatii privind substanta in inventarul de clasificare si etichetare, in conformitate cu
articolul 40 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, sau a furnizat informatiile respective ca parte a
unei inregistrari in temeiul prezentului regulament, clasificarea mentionatd in fisa cu date de
securitate trebuie s fie aceeasi cu clasificarea furnizata in notificarea respectiva.



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

Informatiile privind substantele din amestec trebuie precizate in subsectiunea 3.2.

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

Trebuie specificate cele mai importante efecte adverse fizice asupra sandtatii umane si asupra
mediului in conformitate cu sectiunile 9-12 din fisa cu date de securitate, astfel incat sa se permita
chiar si persoanelor care nu sunt experte sa identifice pericolele implicate de substanta sau de
amestecul 1n cauza.

2.2. Elemente de etichetare

Pe baza clasificarii, se furnizeaza cel putin urmatoarele elemente care trebuie sa figureze pe eticheta
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008: pictograma (pictograme) de pericol, cuvant
(cuvinte) de avertizare, fraza (fraze) de pericol si fraza (fraze) de precautie. Pictograma color
prevazutd in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 poate fi inlocuita doar cu o reproducere grafica a
pictogramei de pericol complete In alb-negru sau cu o reproducere graficd a simbolului. Se
furnizeaza elementele pentru eticheta aplicabile in conformitate cu articolul 25 alineatele (1)-(6) si
cu articolul 32 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

2.3. Alte pericole

Trebuie furnizate informatii care sa indice daca substanta indeplineste criteriile pentru substantele
persistente, bioacumulative si toxice sau foarte persistente si foarte bioacumulative in conformitate
cu anexa XIII, daca substanta a fost inclusa 1n lista stabilita in conformitate cu articolul 59 alineatul
(1) pentru ca are proprietati care perturbd sistemul endocrin si dacad substanta este o substanta
identificatd ca avand proprietati care perturba sistemul endocrin in conformitate cu criteriile
stabilite in Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei (1) sau in Regulamentul (UE)
2018/605 al Comisiei (2). In cazul unui amestec, se furnizeaza informatii pentru fiecare substanta
prezenta in amestec intr-o concentratie mai mare sau egald cu 0,1 % in procente de masa.

(') Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 al Comisiei din 4 septembrie 2017 de stabilire a
criteriilor stiintifice pentru determinarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (JO
L301,17.11.2017, p. 1).

(°) Regulamentul (UE) 2018/605 al Comisiei din 19 aprilie 2018 de modificare a anexei II la
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 prin stabilirea unor criterii stiintifice pentru determinarea
proprietatilor care perturba sistemul endocrin (JO L 101, 20.4.2018, p. 33).

Trebuie furnizate informatii privind alte pericole care nu duc la clasificare, dar care pot contribui
la ansamblul de pericole cauzate de substanta sau de amestec, precum formarea de contaminanti ai
aerului pe parcursul solidificarii sau al prelucrarii, formarea de praf, proprietatile explozive care nu



indeplinesc criteriile de clasificare din partea 2 sectiunea 2.1 din anexa I la regulamentul (CE) nr.
1272/2008, pericolul de explozie a prafului, sensibilizarea incrucisata, asfixierea, inghetul, gustul
sau mirosul puternic sau efectele asupra mediului, cum ar fi pericolele pentru organismele care
traiesc 1n sol sau potentialul de a forma ozon fotochimic. Declaratia ,,Poate forma un amestec
exploziv de praf si aer dacd este dispersatd” este adecvatd in cazul unui pericol de explozie a
prafului.

3. SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

Aceastd sectiune a figsei cu date de securitate descrie identitatea chimicd a componentului
(componentilor) substantei sau amestecului, inclusiv impuritatile si aditivii de stabilizare, astfel
cum se prevede in continuare. Trebuie indicate informatii disponibile si corespunzatoare referitoare
la securitate privind chimia suprafetei.

3.1. Substante

Se specifica identitatea chimica a principalului ingredient al substantei prin furnizarea a cel putin
unui element de identificare a produsului sau printr-unul dintre celelalte mijloace de identificare
mentionate la subsectiunea 1.1. Identitatea chimica a oricarei impuritati, aditiv de stabilizare sau
constituent individual in afara constituentului principal, care la randul sdu este clasificat si care
contribuie la clasificarea substantei, se specifica dupa cum urmeaza:

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

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

Se indica limita de concentratie specifica, factorul M si estimarea toxicitdtii acute pentru
substantele incluse 1n partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau stabilite in
conformitate cu anexa I la regulamentul respectiv, daca sunt disponibile.

In cazul in care substanta este inregistrata si se referd la o nanoforma, se indica caracteristicile
particulelor care specifica nanoforma, astfel cum sunt descrise in anexa VI.

In cazul 1n care substanta nu este Inregistratd, dar fisa cu date de securitate include nanoformele
care au un impact asupra sigurantei substantei, se indica caracteristicile respective. Furnizorii de
substante pot alege sa mentioneze, in plus, toti constituentii, inclusiv pe cei neclasificati.

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

3.2. Amestecuri

Elementul de identificare a produsului, concentratia sau intervalele de concentratie si clasificarile
se precizeaza cel putin pentru toate substantele mentionate la punctele 3.2.1 sau 3.2.2. Furnizorii
de amestecuri pot alege sa mentioneze, in plus, toate substantele din amestec, inclusiv substantele



care nu indeplinesc criteriile pentru clasificare. Aceste informatii trebuie sa permita destinatarului
identificarea facild a pericolelor pe care le prezintd substantele din amestec. Pericolele pe care le
prezinta amestecul, ca intreg, se indica in sectiunea 2.

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

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

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

Atunci cand se utilizeazd o gama de procentaje, dacd nu sunt disponibile efectele intregului
amestec, pericolele pentru sandtate si pentru mediu trebuie sd descrie efectele celei mai mari
concentratii a fiecarui ingredient.

In cazul in care efectele amestecului, ca intreg, sunt disponibile, clasificarea rezultata din aceste
informatii trebuie inclusa in sectiunea 2.

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

3.2.1. Pentru un amestec care indeplineste criteriile de clasificare in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, se indica urmatoarele substante (a se vedea, de asemenea, tabelul 1.1),
specificand concentratia sau intervalul de concentratie al acestora in amestec:

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

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

(i1) limitele de concentratie generice precizate in partile 3-5 din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, tinandu-se cont de concentratiile specificate in notele la anumite tabele din partea 3 in
legatura cu obligatia de a pune la dispozitie, la cerere, o fisd cu date de securitate pentru amestecul
respectiv si pentru pericolul prin aspirare [sectiunea 3.10 din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 > 1 %];

(ii1) limitele de concentratie specifice prevazute in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008;

(iv) in cazul 1n care a fost prevazut un factor de multiplicare in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, valoarea-limita generica din tabelul 1.1 din anexa I la
respectivul regulament, ajustata folosind metoda de calcul prevazuta la sectiunea 4.1 din anexa I la
respectivul regulament;

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



(vi) o zecime din limita de concentratie specifica pentru o substanta clasificata drept sensibilizanta
pentru piele sau pentru caile respiratorii, cu o limitd de concentratie specifica;

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

(viii) 1n cazul in care a fost prevazut un factor de multiplicare in inventarul de clasificare si
etichetare stabilit in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, valoarea-limita generica din
tabelul 1.1 din anexa I la respectivul regulament, ajustatd folosind metoda de calcul prevazuta la
sectiunea 4.1 din anexa I la respectivul regulament;

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

(c) daca o substantd individuala este prezenta intr-o concentratie mai mare sau egala cu 0,1 %,
substante care indeplinesc oricare dintre urmatoarele criterii:

— substante care sunt persistente, bioacumulative si toxice sau foarte persistente si foarte
bioacumulative, in conformitate cu criteriile formulate in anexa XIII;

— substantele incluse in lista stabilitd in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) din alte motive
decat pericolele mentionate la litera (a) din prezenta subsectiune, cum ar fi proprietati care perturba
sistemul endocrin;

— substantele identificate ca avand proprietati care perturba sistemul endocrin n conformitate cu
criteriile stabilite in regulamentul delegat (UE) 2017/2100 sau in Regulamentul (UE) 2018/605.

Tabelul 1.1

Lista claselor de pericol, a categoriilor de pericol si a limitelor de concentratie pentru care o
substanta este mentionata drept substantd componenti a unui amestec in subsectiunea 3.2.1

Clasa si categoria de pericol Limita de concentratie (%)

Toxicitate acuta, categoriile 1, 2 s1 3 = 0,1
Toxicitate acutd, categoria 4 z 1
Corodarea/iritarea  pielii,  categoria 1, z 1
categoriile 1A, 1B, 1C si categoria 2
Lezarea gravd a ochilor/iritarea ochilor, z 1
categoriile 1 si 2

o . ) . . >0.1
Sensibilizant pentru caile respiratorii categoria =
1 sau 1B




Sensibilizant pentru cdile respiratorii categoria = 0,01
1A

Sensibilizant pentru piele categoria 1 sau 1B 20,1
Sensibilizant pentru piele categoria 1A 20,01
Mutagenitatea celulelor germinative, 20,1
categoriile 1A si 1B

Mutagenitatea celulelor germinative, categoria 1
2

Carcinogenitate, categoriile 1A, 1B si 2 20,1
Toxicitate pentru reproducere, categoriile 1A, 20,1
IB, 2 si efecte asupra alaptarii sau prin

intermediul alaptarii

Toxicitate asupra unui organ tintd specific z 1
(STOT — Specific target organ toxicity) — o

singurd expunere, categoriile 1, 2 si 3

Toxicitate asupra unui organ tintd specific z1
(STOT) — expunere repetata, categoriile 1 si 2

Toxicitate prin aspirare 1
Periculos pentru mediul acvatic — pericol acut, 20,1
categoria 1

Periculos pentru mediul acvatic — pericol 20,1
cronic, categoria 1

Periculos pentru mediul acvatic — pericol z1
cronic, categoriile 2, 3 si 4

Periculos pentru stratul de ozon 20,1

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



(a) 1 % in procente de masa in amestecuri nongazoase si 0,2 % in procente de volum in amestecuri
gazoase pentru:

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

(1) substante pentru care exista, la nivelul Uniunii, limite de expunere la locul de munca;
(b) 0,1 % in procente de masa pentru substantele care indeplinesc oricare dintre urmatoarele criterii:

— substante care sunt persistente, bioacumulative si toxice, in conformitate cu criteriile formulate
in anexa XIII;

— substante care sunt foarte persistente si foarte bioacumulative, in conformitate cu criteriile
formulate in anexa XIII;

— substantele incluse in lista stabilita in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) din alte motive
decat pericolele mentionate la litera (a) din prezenta subsectiune, cum ar fi proprietati care perturba
sistemul endocrin;

— substantele identificate ca avand proprietati care perturba sistemul endocrin in conformitate cu
criteriile stabilite in Regulamentul delegat (UE) 2017/2100 sau in Regulamentul (UE) 2018/605;

(c) 0,1 % dintr-o substantd clasificata drept sensibilizantd pentru piele categoria 1, 1B,
sensibilizanta pentru cdile respiratorii categoria 1, 1B, sau cancerigena categoria 2;

(d) 0,01 % dintr-o substanta clasificatd drept sensibilizantd pentru piele categoria 1 A, sensibilizanta
pentru caile respiratorii categoria 1A;

(e) o zecime din limita de concentratie specificd pentru o substanta clasificata drept sensibilizanta
pentru piele sau pentru cdile respiratorii, cu limita de concentratie specifica;

() 0,1 % dintr-o substanta clasificata ca toxica pentru reproducere categoriile 1A, 1B sau 2 sau cu
efecte asupra alaptarii sau prin intermediul alaptarii.

3.2.3. Pentru substantele indicate in subsectiunea 3.2.:

— se furnizeaza clasificarea substantei in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
inclusiv clasa (clasele) de pericol si codul (codurile) categoriei, astfel cum este prevazut in tabelul
1.1 din anexa VI la regulamentul respectiv, precum si frazele de pericol si frazele de pericol
suplimentare. Nu este necesar ca frazele de pericol si frazele de pericol suplimentare sd fie
mentionate integral in aceasta sectiune; codurile acestora sunt suficiente. In cazul in care acestea
nu sunt precizate integral, se face trimitere catre sectiunea 16, unde se include textul complet al
fiecarei fraze de pericol relevante. In cazul in care substanta nu intruneste criteriile de clasificare,
se prezintd motivul pentru care substanta este mentionata la sectiunea 3.2, cum ar fi: ,,substanta
vPvB neclasificatd” sau ,,substantd pentru care exista, la nivelul Uniunii, o limitd de expunere la
locul de munca”;



— se indica limita de concentratie specifica, factorul M si estimarea toxicitatii acute pentru
substantele incluse 1n partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau stabilite in
conformitate cu anexa I la regulamentul respectiv, daca sunt disponibile;

— in cazul in care substanta utilizata in amestec este 0 nanoforma si este inregistrata ca atare sau
tratatd ca atare in raportul de securitate chimica al utilizatorului din aval, trebuie indicate
caracteristicile particulelor care definesc nanoforma, astfel cum sunt descrise in anexa VI. In cazul
in care substanta utilizata in amestec este o nanoforma, dar nu este Inregistrata sau tratata in raportul
de securitate chimica al utilizatorului din aval, trebuie indicate caracteristicile particulelor care au
un impact asupra sigurantei amestecului.

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

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

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

(b) furnizorul respectiv sa transmita, la cerere, in termen de 7 zile, catre autoritatea statului membru
responsabild cu aplicarea regulamentului (denumitd in continuare ,,autoritatea responsabild cu
aplicarea’), numarul de inregistrare complet, fie primit direct de la autoritatea responsabila cu
aplicarea, fie transmis de destinatar sau, In cazul in care acesta nu dispune de numarul de
inregistrare complet, furnizorul respectiv sd transmita cererea furnizorului sau, la cerere, in termen
de 7 zile si in acelasi timp sd informeze in acest sens autoritatea responsabila cu aplicarea.

Numarul CE, in cazul in care acesta este disponibil, se transmite in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008. Numarul CAS, in cazul in care acesta este disponibil, precum si denumirea
IUPAC, in cazul in care aceasta este disponibild, pot fi de asemenea transmise. Pentru substantele
indicate in aceasta subsectiune prin intermediul unei denumiri chimice alternative, in conformitate
cu articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, numarul de inregistrare, numarul CE si alti
identificatori chimici precisi nu sunt necesari.

4. SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie asistenta initiald astfel incat o persoana fara
pregatire specializata sd o poata intelege si acorda fard a utiliza un echipament sofisticat si fara a
avea la dispozitie o gama variatd de medicamente. Dacd este necesarda asistenta medicala,
instructiunile trebuie sd mentioneze acest lucru, inclusiv urgenta cu care trebuie acordata aceasta
asistenta.



4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

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

4.1.2. Se furnizeaza indicatii privind:

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

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

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

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

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate

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

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

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

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

5. SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

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

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor
Mijloace de stingere corespunzatoare:
Se furnizeaza informatii privind mijloacele de stingere corespunzatoare.

Mijloace de stingere necorespunzatoare:



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

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

Se furnizeaza informatii privind pericolele care pot fi provocate de substanta sau de amestecul in
cauza, precum produsii de combustie periculosi care se formeaza prin arderea substantei sau a
amestecului, informatiile respective trebuind sa fie prezentate, de exemplu, sub forma: ,,in caz de
ardere, poate produce vapori toxici de monoxid de carbon” sau ,,in timpul combustiei produce oxizi
de sulf si azot™.

5.3. Recomandari destinate pompierilor

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

6. SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

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

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
6.1.1. Pentru personalul alocat altor situatii decat cele de urgenta

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

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

(b) indepartarea surselor de scantei, asigurarea unui nivel suficient de ventilare, controlul prafului;
s

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

6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta



Se furnizeazd recomandari cu privire la materialul adecvat pentru imbracdmintea de protectie
personald (precum: ,,adecvat: butilend”; ,,neadecvat: PVC”).

6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

Se ofera recomandari privind precautiile care trebuie sa fie luate fatd de mediul Inconjurator in
legatura cu varsarile si dispersiile accidentale ale substantei sau ale amestecului, precum pastrarea
acestora la distanta fata de canalele de scurgere si fata de apele de suprafatd sau subterane.

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie

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

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

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

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

(d) tehnici de curatare;

(e) tehnici de aspirare;

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

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

6.4. Trimiteri catre alte sectiuni
Daca e cazul, se fac trimiteri catre sectiunile 8 si 13.
7. SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

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



Informatiile furnizate in aceasta sectiune a fisei cu date de securitate se refera la protectia sanatagii
umane, la securitate si la protectia mediului. Acestea au rolul de a-1 ajuta pe angajator sa elaboreze
proceduri de lucru si masuri organizatorice adecvate, in conformitate cu articolul 5 din Directiva
98/24/CE si cu articolul 5 din Directiva 2004/37/CE a Parlamentului European si a Consiliului.

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

In plus fata de informatiile prezentate in aceasta sectiune, se pot gasi informatii relevante si in
sectiunea 8.

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
7.1.1. Se precizeaza recomandari pentru:

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

(b) a preveni manipularea substantelor sau a amestecurilor incompatibile;

(c) a atrage atentia asupra operatiunilor si conditiilor care creeaza noi riscuri prin modificarea
proprietatilor substantei sau ale amestecului, precum si asupra masurilor adecvate pentru a le
contracara; si

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

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

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

7.2. Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv eventuale incompatibilitati

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

(a) modul de gestionare a riscurilor asociate cu:
(1) atmosferele explozive;

(i1) conditiile favorabile coroziunii,



(i11) pericolele de inflamabilitate;

(iv) substantele sau amestecurile incompatibile;

(v) conditiile favorabile evaporarii; si

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

(i) conditiile meteorologice;

(i1) presiunea ambiental;

(ii1) temperatura;

(iv) lumina soarelui;

(v) umiditatea; precum si

(vi) vibratiile;

(c) modul de mentinere a integritatii substantei sau amestecului prin utilizarea:
(1) stabilizatorilor; precum si

(i1) antioxidantilor;

(d) alte recomandari, printre care:

(i) cerinte privind ventilatia;

(i1) proiectarea speciala a spatiilor de depozitare sau a rezervoarelor (inclusiv ziduri de retentie si
ventilatie);

(ii1) cantitatile-limita care pot fi depozitate (daca este cazul); precum si

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

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



8. SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala

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

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

8.1. Parametri de control

8.1.1. Atunci cand sunt disponibile, se enumerd urmatoarele valori-limitd nationale, precum si
temeiul juridic al fiecarei valori, aplicabile in prezent in statele membre in care fisa cu date de
securitate este furnizata pentru substanta in cauza sau pentru fiecare dintre substantele din amestec.
La enumerarea valorilor-limitd de expunere profesionald, se utilizeaza identitatea chimica
specificata 1n sectiunea 3:

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

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

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

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

8.1.1.5. orice alte valori-limita biologice nationale.

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

8.1.3. In cazul in care se formeaza contaminanti in aer la utilizarea recomandata a substantei sau a
amestecului, se precizeaza si valorilelimita de expunere profesionala/biologice aplicabile acestora.

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



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

(') Decizia 2014/113/UE a Comisiei din 3 martie 2014 privind constituirea Comitetului stiinific
pentru stabilirea valorilor-limita de expunere profesionala la agenti chimici si de abrogare a
Deciziei 95/320/CE (JO L 62, 4.3.2014, p. 18).

8.2. Controale ale expunerii

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

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

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

8.2.1. Controale tehnice corespunzatoare

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

Aceste informatii completeaza informatiile furnizate deja la sectiunea 7.
8.2.2. Masuri de protectie individuala, cum ar fi echipamentul de protectie personala

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

8.2.2.2. Tinand cont de Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului
(1) si facand trimitere la standardele CEN adecvate, se furnizeaza specificatii detaliate privind tipul
de echipament care va asigura protectia adecvata, inclusiv:

(a)Protejareaochilor/fetei



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

(b)Protectiapielii
() Protectiamdinilor

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

— tipul de material si grosimea acestuia;
— timpul tipic sau minim de perforare a materialului din care sunt fabricate manusile.
Daca este necesar, se indica orice masuri suplimentare de protectie a mainilor. ¥ M58

(') Regulamentul (UE) 2016/425 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016
privind echipamentele individuale de protectie si de abrogare a Directivei 89/686/CEE a
Consiliului (JO L 81, 31.3.2016, p. 51).

(ii)Altele

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

(c)Protectierespiratorie

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

(d)Pericole termice

Atunci cand se specifica echipamentul de protectie care trebuie purtat pentru materialele care
prezinta un pericol termic, se acorda o atentie speciala modului in care este fabricat echipamentul
de protectie personala.

8.2.3. Controlul expunerii mediului

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



In cazul 1n care este necesar un raport de securitate chimica, pentru scenariile de expunere
prezentate in anexa la fisa cu date de securitate se furnizeaza un rezumat al masurilor de gestionare
a riscurilor care controleaza efectiv expunerea mediului la substanta.

9. SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie datele empirice privind substanta sau
amestecul in cauza, dupa caz. Se aplica articolul 8§ alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.

Pentru a permite adoptarea masurilor de control adecvate, se furnizeaza toate informatiile relevante
privind substanta sau amestecul. Informatiile din aceastd sectiune trebuie sa fie conforme cu
informatiile incluse in inregistrare sau in raportul de securitate chimicd, daca acesta este cerut, si
cu clasificarea substantei sau amestecului in cauza.

In cazul unui amestec, daca informatia nu se aplica intregului amestec, rubricile trebuie sa indice
in mod clar la ce substantd din amestec se raporteaza datele.

Proprietatile raportate trebuie identificate in mod clar si raportate in unitatile de masurda
corespunzdtoare. Se furnizeaza metoda de determinare, inclusiv conditiile de mdsurare si de
referintd, in cazul in care acestea sunt relevante pentru interpretarea valorii numerice. Cu exceptia
cazului 1n care se specificd altfel, conditiile standard de temperaturd si presiune sunt 20 °C si,
respectiv, 101,3 kPa.

Proprietitile enumerate in subsectiunile 9.1 si 9.2 pot fi prezentate sub forma de lista. In cadrul
subsectiunilor, ordinea enumerarii proprietatilor poate fi diferita daca se considera adecvat.

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Fiecare fisd cu date de securitate trebuie sa includa proprietitile mentionate mai jos. In cazul in
care se afirma cd o anumita proprietate nu se aplica sau atunci cand informatiile privind o anumita
proprietate nu sunt disponibile, acest lucru trebuie specificat clar, indicand motivele daca este
posibil.

(a) Starea fizica

Starea fizicd (gaz, lichid sau solid) trebuie, in general, sa fie indicatd in conditii standard de
temperatura si presiune.

Se aplica definitiile termenilor gazosi, lichizi si solizi, prevazuti in sectiunea 1.0 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

(b) Culoare

Se indica culoarea substantei sau a amestecului, astfel cum este furnizata. In cazurile in care se
utilizeaza o singura fisad tehnica de securitate pentru a acoperi variante ale unui amestec care pot
avea culori diferite, se poate utiliza termenul ,,diferite” pentru a descrie culoarea.



(c) Miros

Trebuie prezentata o descriere calitativa a mirosului, daca este bine cunoscutd sau descrisa in
literatura de specialitate.

In cazul in care este disponibil, se indici pragul de miros (din punct de vedere calitativ sau
cantitativ).

(d) Punctul de topire/punctul de inghetare
Nu se aplica gazelor.
Punctul de topire si punctul de inghetare trebuie indicate la presiunea standard.

In cazul in care punctul de topire este deasupra domeniului de masurare al metodei, se indica
temperatura pana la care nu a fost observat un punct de topire.

Se indica daca descompunerea sau sublimarea se produc Tnainte sau in timpul topirii. In ceea ce
priveste ceara si pastele, se pot indica punctul/intervalul de inmuiere in locul punctului de topire si
punctul de congelare.

In ceea ce priveste amestecurile, in cazul in care nu este posibil din punct de vedere tehnic si se
determine punctul de topire/ punctul de congelare, acest lucru trebuie indicat.

(e) Punctul de fierbere sau punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere

Aceste proprietati trebuie indicate la presiune standard. Cu toate acestea, se poate indica un punct
de fierbere la o presiune mai mica, in cazul in care punctul de fierbere este foarte ridicat sau in
cazul in care descompunerea are loc Tnainte de fierbere la presiune standard.

Daca punctul de fierbere este superior domeniului de masurare al metodei, se indica temperatura
pana la care nu s-a observat niciun punct de fierbere.

Se indica daca descompunerea se produce inainte sau in timpul fierberii.

In ceea ce priveste amestecurile, in cazul 1n care nu este posibil din punct de vedere tehnic sa se
determine punctul/intervalul de fierbere, acest lucru trebuie indicat; in acest caz, se indica punctul
de fierbere al ingredientului cu cel mai mic punct de fierbere.

(f) Inflamabilitatea
Se aplica gazelor, lichidelor si solidelor.

Se indica daca substanta sau amestecul se poate aprinde, adica daca poate sa ia foc sau sa i se dea
foc, chiar daca nu este clasificat(d) pentru inflamabilitate.

Se pot furniza informatii suplimentare, daca sunt disponibile si adecvate, cum ar fi precizarea
faptului ca efectul de aprindere este altul decat o ardere normald (de exemplu, o explozie) si
specificarea caracterului ignifug in conditii nonstandard.



Se pot furniza informatii mai specifice cu privire la inflamabilitate pe baza clasificarii
corespunzatoare a pericolelor. Informatiile furnizate in subsectiunea 9.2.1 nu se furnizeaza la acest
punct.

(g) Limita inferioari si superioara de explozie (1)
Nu se aplica substantelor solide.

In ceea ce priveste lichidele inflamabile, se indici cel putin limita inferioara de explozie. Daca
punctul de inflamabilitate este de aproximativ — 25 °C sau mai mare, este posibil sd nu se poata
determina limita superioara de explozie la temperatura standard; in acest caz, se recomanda
indicarea limitei superioare a exploziei la o temperaturda mai ridicatd. Dacd punctul de
inflamabilitate este mai mare de 20 °C, este posibil ca limita de explozie inferioard sau superioara
la temperatura standard sa nu poata fi determinatd; in acest caz, se recomanda sa se indice limitele
de explozie inferioare si superioare la o temperatura mai ridicata.

(h) Punctul de inflamabilitate
Nu se aplica gazelor, aerosolilor si solidelor.

In cazul amestecurilor, se indicd valoarea amestecului, dacd este disponibila. In caz contrar, se
indicd punctul (punctele) de inflamabilitate al(e) substantei (substantelor) cu cel(e) mai mic(i)
punct(e) de inflamabilitate.

(1) Temperatura de autoaprindere
Se aplica numai gazelor si lichidelor.

In cazul amestecurilor, se indica temperatura de autoaprindere a amestecului, daca este disponibila.
In cazul in care valoarea pentru amestec nu este disponibild, trebuie sd se indice temperatura
(temperaturile) de autoaprindere a(le) ingredientelor cu cea mai mica temperatura de autoaprindere.

(j) Temperatura de descompunere

Se aplica numai substantelor si amestecurilor autoreactive, peroxizilor organici si altor substante si
amestecuri care se pot descompune. Se indica temperatura de descompunere autoacceleratd (SADT
— self-accelerating decomposition temperature) si volumul la care se aplica sau temperatura de
declansare a descompunerii.

Trebuie sa se indice daca temperatura datd este SADT sau temperatura de declansare a
descompunerii.

Dacda nu s-a observat descompunerea, se indicd pana la ce temperaturd nu s-a observat
descompunerea, de exemplu, ,,nicio descompunere observata pana la x °C”.

(k) pH

Nu se aplica gazelor.



Se indica pH-ul substantei sau al amestecului, astfel cum a fost furnizat sau, in cazul in care
produsul este solid, pH-ul unei solutii sau al unui lichid apos la o concentratie data.

Se indica concentratia substantei sau amestecului de test in apa.
(1) Viscozitatea cinematica

Se aplica numai lichidelor.

Unitatea de masura este mm?2 /s.

(') Nota: Termenul , limita de explozie” este sinonim cu termenul , limita de inflamabilitate”
utilizat in afara Uniuni.

Pentru lichidele nenewtoniene, se indicd comportamentul tixotropic sau rheopexic.
(m) Solubilitate

Solubilitatea trebuie sa fie In general indicata la temperatura standard.

Se indica solubilitatea in apa.

De asemenea, poate fi inclusa si solubilitatea 1n alti solventi polari si nepolari.

In ceea ce priveste amestecurile, se indica daca amestecul este complet sau doar partial solubil sau
miscibil cu apa sau cu alt solvent.

In ceea ce priveste nanoformele, trebuie indicata rata de dizolvare in apa sau in alte medii biologice
sau din mediul inconjurator relevante, in plus fata de solubilitatea in apa.

(n) Coeficientul de partitie n-octanol/apa (valoarea log)
Nu se aplica lichidelor anorganice si ionice si, In general, nu se aplica amestecurilor.
Trebuie sa se indice dacd valoarea raportata se bazeaza pe incercari sau pe calcule.

In ceea ce priveste nanoformele unei substante pentru care nu se aplica coeficientul de partitie n-
octanol/apa, se indica stabilitatea dispersiei in diferite medii.

(o) Presiunea vaporilor
Presiunea vaporilor trebuie sa fie in general indicatd la temperatura standard.
In ceea ce priveste fluidele volatile, se indica si presiunea vaporilor la 50 °C.

In cazurile in care se utilizeaza o singura fisa cu date de securitate pentru a acoperi variante ale
unui amestec lichid sau ale unui amestec de gaze lichefiate, se indica un interval pentru presiunea
vaporilor.

In ceea ce priveste amestecurile lichide sau amestecurile de gaz lichefiat, se indica un interval
pentru presiunea vaporilor sau cel putin presiunea vaporilor celui (celor) mai volatil(e) ingredient



(ingrediente), In cazul in care presiunea de vapori a amestecului este determinata in mod
predominant de acel(e) ingredient(e).

Se poate indica, de asemenea, concentratia vaporilor saturati.
(p) Densitatea si/sau densitatea relativa
Se aplica numai lichidelor si substantelor solide.

Densitatea si densitatea relativd trebuie, in general, sd fie indicate n conditii standard de
temperatura si presiune.

Se indica densitatea absoluta si/sau densitatea relativa folosind ca referinta apa la 4 °C (denumita
si gravitatia specifica).

In cazurile 1n care sunt posibile variatii ale densitatii, de exemplu din cauza fabricarii in lot sau in
cazul in care se utilizeaza o fisa tehnica de securitate pentru a acoperi mai multe variante ale unei
substante sau ale unui amestec, se poate indica un interval.

Fisa cu date de securitate trebuie sa indice daca se raporteaza densitatea absoluta (unitati, de
exemplu, g/cm3 sau kg/m3 ) si/sau densitatea relativa (adimensionald).

(q) Densitatea relativa a vaporilor
Se aplica numai gazelor si lichidelor.
In ceea ce priveste gazele, se indica densitatea relativa a gazului pe bazi de aer la 20 °C, ca referinta.

In ceea ce priveste lichidele, se indicd densitatea relativd a vaporilor pe baza aerului la 20 °C, ca
referinta.

In ceea ce priveste lichidele, se poate indica, de asemenea, densitatea relativa Dm a amestecului de
vapori/aer la 20 °C.

(r) Caracteristicile particulei
Se aplica doar substantelor solide.

Trebuie indicatd dimensiunea particulei [diametrul echivalent median, metoda de calcul a
diametrului (pe baza numarului, a suprafetei sau a volumului) si intervalul in care variaza aceasta
valoare mediana]. De asemenea, pot fi indicate alte proprietdti, cum ar fi distributia dimensiunii
(de exemplu, ca interval), forma si raportul de aspect, starea de agregare si de aglomerare, aria
specifica de suprafata si gradul de pulverizare. in cazul in care substanta este 0 nanoforma sau in
cazul in care amestecul furnizat contine o nanoforma, in aceasta subsectiune trebuie indicate
caracteristicile respective sau trebuie s se faca trimiteri la acestea, daca nu sunt specificate in alta
parte in fisa cu date de securitate.

9.2. Alte informatii



In plus fata de proprietatile mentionate la subsectiunea 9.1, se indica alti parametri fizici si chimici,
cum ar fi proprietatile enumerate in subsectiunile 9.2.1 si 9.2.2, in cazul in care indicarea lor este
relevanta pentru utilizarea in siguranta a substantei sau amestecului.

9.2.1. Informatii cu privire la clasele de pericol fizic

Aceasta subsectiune enumera proprietatile, caracteristicile de siguranta si rezultatele incercarilor,
informatii ce pot fi utile pentru includere in fisa cu date de securitate atunci cand o substanta sau
un amestec este clasificat(a) in clasa de pericol fizica respectiva. Datele considerate relevante in
ceea ce priveste un anumit pericol fizic, dar care nu au drept rezultat clasificarea (de exemplu,
rezultate negative ale incercarilor apropiate de criteriu) pot fi, de asemenea, considerate adecvate
pentru a fi indicate.

Numele clasei de pericol la care se refera datele poate fi indicat impreuna cu datele.
(aExplozibili

Prezentul punct se aplica, de asemenea, substantelor si amestecurilor mentionate in nota 2 din
sectiunea 2.1.3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, precum si altor substante si
amestecuri care prezintd un efect pozitiv daca sunt incalzite intrun spatiu inchis.

Se pot furniza urméatoarele informatii:

(i) sensibilitatea la soc;

(i1) efectul Incalzirii Intr-un spatiu inchis;
(ii1) efectul aprinderii intr-un spatiu inchis;
(iv) sensibilitatea la impact;

(v) sensibilitatea la frecare;

(vi) stabilitatea termica;

(vii) pachetul (tipul, dimensiunea, greutatea neta a substantei sau amestecului) pe baza caruia a fost
clasificat(d) in cadrul clasei explozive sau pe baza carora substanta sau amestecul a fost exceptat(a)
de la clasificarea drept exploziv.

(b)Gaze inflamabile

In ceea ce priveste gazul pur inflamabil, pe langa datele privind limitele de explozie mentionate la
litera (g) de la subsectiunea 9.1, pot fi furnizate urmatoarele informatii:

(1) Tci (continutul maxim de gaz inflamabil care, amestecat cu azot, nu este inflamabil, in mol.%);

(i1) viteza fundamentald de ardere, in cazul in care gazul este clasificat in categoria 1B pe baza
vitezei de ardere fundamentale.



In ceea ce priveste un amestec de gaze inflamabile, pe langa datele privind limitele de explozie
mentionate la litera (g) de la subsectiunea 9.1, pot fi furnizate urmatoarele informatii:

(1) limitele de explozie, in cazul in care sunt testate, sau o indicatie care sd precizeze daca
clasificarea si Incadrarea in categorii se bazeaza pe calcul;

(1) viteza fundamentald de ardere, in cazul in care amestecul de gaze este clasificat in categoria 1B
pe baza vitezei de ardere fundamentale.

(c)Aerosoli

Se pot furniza urmatoarele procente totale (de masa) ale componentelor inflamabile, cu exceptia
cazului in care aerosolul este clasificat in categoria 1 deoarece contine mai mult de 1 % componente
inflamabile in procente de masa sau are o caldurd de combustie de cel putin 20 kJ/g si nu este supus
procedurilor de clasificare in functie de gradul de inflamabilitate [a se vedea nota de la punctul
2.3.2.2 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008].

(d)Gazeoxidante

In ceea ce priveste gazul pur, se poate furniza Ci (coeficientul de echivalenta a oxigenului) conform
ISO 10156 ,,Gaze si amestecuri de gaze — Determinarea potentialului de incendiu si a capacitatii
de oxidare pentru selectarea supapei de distributie a buteliei” sau in conformitate cu o metoda
echivalentd;

In ceea ce priveste amestecul de gaze, mentiunea ,,gaz oxidant de categoria 1 [testat in conformitate
cu ISO 10156 (sau conform unei metode echivalente)]” poate fi indicatd in ceea ce priveste
amestecurile testate sau puterea de oxidare calculata conform standardului ISO 10156 sau cu o
metoda echivalentd.

(e)Gazesubpresiune

In ceea ce priveste gazele pure, se poate furniza temperatura critica.

In ceea ce priveste amestecul gazos, se poate furniza temperatura pseudocritica;
(f)Lichideinflamabile

Atunci cand substanta sau amestecul sunt clasificate ca lichide inflamabile, nu este necesar sa se
furnizeze date privind punctul de fierbere si punctul de aprindere la acest punct, deoarece aceste
date trebuie sa fie indicate in conformitate cu subsectiunea 9.1. Pot fi furnizate informatii privind
combustibilitatea sustinuta.

(g)Solide inflamabile
Se pot furniza urméatoarele informatii:
(1) viteza de ardere sau timpul de ardere pentru pulberile metalice;

(i1) o declaratie din care sa reiasd dacd zona umezita a fost depasita.



(h)Substante si amestecuri autoreactive

In plus fatd de indicarea SADT, astfel cum se specifica la litera (j) din subsectiunea 9.1, pot fi
furnizate urmatoarele informatii:

(i) temperatura de descompunere;

(i1) proprietatile de detonare;

(ii1) proprietatile deflagrante;

(iv) efectul incalzirii intr-un spatiu inchis;
(v) puterea exploziva, daca este cazul.
(i)Lichide piroforice

Pot fi furnizate informatii care sa indice daca se produce aprinderea spontand sau carbonizarea
hartiei de filtru.

(j)Solide piroforice
Se pot furniza urmatoarele informatii:

(1) o declaratie care sa indice daca se produce aprinderea spontana la turnare sau in cateva minute
dupa aceasta, in ceea ce priveste substantele solide sub forma de pulbere;

(i1) o declaratie care sa indice daca proprietatile piroforice se pot modifica in timp.
(k)Substante si amestecuri care se autoincdlzesc
Se pot furniza urméatoarele informatii:

(1) o declaratie care sa indice daca se produce aprinderea spontana si daca se obtine temperatura
maxima;

(i) rezultatele testelor de screening mentionate in sectiunea 2.11.4.2 din anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, daca sunt relevante si disponibile.

(I)SSubstante si amestecuri care emit gaze inflamabile incontact
cuapa

Se pot furniza urmatoarele informatii:

(1) identitatea gazului emis, daca este cunoscuta;

(i1) o declaratie care sa indice daca gazul emis se aprinde spontan;
(ii11) rata de evolutie a gazului.

(m)Lichide oxidante



Pot fi furnizate informatii care sa indice daca se produce aprinderea spontand cand se amesteca cu
celuloza.

(n)Solide oxidante

Pot fi furnizate informatii care sa indice daca se produce aprinderea spontana cand se amesteca cu
celuloza.

(o)Peroxiziorganici

In plus fata de indicarea SADT, astfel cum se specifica la litera (j) din subsectiunea 9.1, pot fi
furnizate urmatoarele informatii:

(i) temperatura de descompunere;

(i1) proprietatile de detonare;

(i11) proprietatile deflagrante;

(iv) efectul incalzirii intr-un spatiu inchis;

(v) puterea exploziva.

(p)Corozive pentru metale

Se pot furniza urmatoarele informatii:

(1) metale care sunt corodate de substantd sau de amestec;

(i1) rata de coroziune si o declaratie care sa indice dacd se refera la otel sau la aluminiu;

(111) trimiteri la alte sectiuni ale fisei cu date de securitate referitoare la materiale compatibile sau
incompatibile.

(Explozivi desensibilizati

Se pot furniza urmatoarele informatii:

(1) agentul de desensibilizare utilizat;

(i1) energia exotermica de descompunere;

(ii1) rata corecta de ardere (Ac);

(iv) proprietatile explozive ale explozivului desensibilizat in starea respectiva.
9.2.2. Alte caracteristici de siguranta

Proprietatile, caracteristicile de siguranta si rezultatele testelor enumerate mai jos pot fi utile pentru
a fi indicate 1n cazul unei substante sau al unui amestec:

(a) sensibilitatea mecanica;



(b) temperatura autoacceleratd de polimerizare;
(c) formarea amestecurilor explozive de praf/aer;
(d) rezerva acida/alcalina;

(e) viteza de evaporare;

(f) miscibilitatea;

(g) conductivitatea;

(h) corozivitatea;

(1) grupul de gaze;

(j) potentialul redox;

(k) potentialul formarii de radicali;

(1) proprietatile fotocatalitice.

Se indicd alti parametri fizici si chimici daca prezenta lor este relevantd pentru utilizarea in
siguranta a substantei sau a amestecului.

10. SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

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

10.1. Reactivitate

10.1.1. Se descriu pericolele de reactivitate a substantei sau a amestecului. Se furnizeaza date
specifice de testare privind substanta sau amestecul, ca intreg, atunci cand aceste date sunt
disponibile. Cu toate acestea, informatiile se pot baza si pe date generale pentru clasa sau familia
substantei sau a amestecului in cazul in care astfel de date reprezintd in mod adecvat pericolul
anticipat pe care 1l prezintd substanta sau amestecul in cauza

10.1.2. Daca nu sunt disponibile date pentru amestecuri, se furnizeaza date privind substantele din

.....

contaminantii la care substanta sau amestecul in cauza ar putea fi expuse in timpul transportului,
al depozitarii si al utilizarii.

10.2. Stabilitate chimica

Se indica daca substanta sau amestecul sunt stabile sau instabile in conditii ambientale normale,
precum si conditiile de temperatura si presiune in care se anticipeaza cd vor avea loc depozitarea



si manipularea. Se descriu orice stabilizatori care sunt sau care ar putea fi utilizati pentru
menginerea stabilitatii chimice a substantei sau amestecului. Se indicd semnificatia, in planul
securitatii, a oricarei modificari a aspectului fizic al substantei sau amestecului. In ceea ce priveste
explozivii desensibilizati, se furnizeaza informatii privind termenul de valabilitate, precum si
instructiuni cu privire la modul de verificare a desensibilizarii, si se indica faptul ca indepartarea
agentului de desensibilizare va transforma produsul intr-un exploziv.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Daca este relevant, se declara daca substanta sau amestecul pot reactiona sau polimeriza, eliberand
presiune sau caldurd in exces sau creand alte conditii periculoase. Se descriu conditiile in care pot
aparea reactii periculoase.

10.4. Conditii de evitat

Se enumera conditiile precum temperatura, presiunea, lumina, socurile, descarcarile electrostatice,
vibratiile sau alte presiuni fizice care ar putea crea o situatie periculoasa (,,conditii de evitat™) si,
dupa caz, se furnizeazd o descriere scurta a masurilor care urmeaza a fi luate pentru a gestiona
riscurile asociate acestor pericole. In ceea ce priveste explozivii desensibilizati, se furnizeazi
informatii privind masurile care trebuie luate pentru a evita indepartarea involuntara a agentului de
desensibilizare, iar conditiile de evitat se enumera in cazul in care substanta sau amestecul nu este
desensibilizat(d) suficient.

10.5. Materiale incompatibile

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

10.6. Produsi de descompunere periculosi

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

11. SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

Aceasta sectiune a figei cu date de securitate este destinata utilizarii in principal de catre personalul
medical, de profesionistii In domeniul sdnatdtii si securitdfii Tn munca si de toxicologi. Se
furnizeaza o descriere concisa, dar completd si cuprinzatoare, a diverselor efecte toxicologice
(asupra sanatatii) si a datelor disponibile utilizate pentru a identifica efectele respective, inclusiv,
dupa caz, informatii referitoare la toxicocinetica, metabolism si distributie. Informatiile din aceasta
sectiune trebuie sd fie conforme cu informatiile incluse in inregistrare si/sau in raportul de
securitate chimica, daca acesta este cerut, si cu clasificarea substantei sau amestecului in cauza.



11.1. Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
Diferitele clase de pericole relevante, pentru care se furnizeaza informatii, sunt:
(a) toxicitatea acuta;

(b) corodarea/iritarea pielii;

(c) lezarea grava/iritarea ochilor;

(d) sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii;

(e) mutagenitatea celulelor germinative;

(f) cancerigenitatea;

(g) toxicitatea pentru reproducere;

(h) STOT (toxicitatea asupra organelor tinta specifice) — expunere unica;

(1) STOT (toxicitatea asupra organelor {inta specifice) — expunere repetata,

(j) pericolul prin aspirare.

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

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

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

11.1.2. Datele incluse in aceasta subsectiune se aplica substantei sau amestecului sub forma 1n care
sunt introduse pe piata. In cazul unui amestec, datele ar trebui si descrie proprietitile toxicologice
ale amestecului, ca intreg, cu exceptia cazului in care se aplica articolul 6 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. In cazul in care sunt disponibile, se specifici si proprietatile
toxicologice relevante ale substantelor periculoase dintr-un amestec, precum LD50, estimari ale
toxicitatii acute sau LC50.



11.1.3. In cazul in care existd o cantitate substantiald de date privind testele efectuate asupra
substantei sau amestecului, ar putea fi necesar sa se rezume rezultatele studiilor critice utilizate, de
exemplu 1n functie de calea de expunere.

11.1.4. Atunci cand nu sunt indeplinite criteriile de clasificare pentru o anumita clasa de pericole,
se furnizeaza informatii in sprijinul acestei concluzii.

11.1.5. Informatii privind caile probabile de expunere

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

11.1.6. Simptome legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice

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

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

Se furnizeaza indicatii privind efectele intarziate si cele imediate preconizate in urma unei expuneri
pe termen lung sau scurt. Se furnizeaza, de asemenea, informatii privind efectele toxicitatii acute
si cronice asupra sanatatii legate de expunerea umani la substantd sau amestec. In cazul in care
datele provenite din studii pe subiecti umani nu sunt disponibile, se sintetizeaza informatii cu
privire la datele experimentale, precizand detalii fie cu privire la datele legate de animale si la
speciile identificate Tn mod clar, fie privind testele in vitro si tipurile de celule identificate in mod
clar. Trebuie precizat daca datele toxicologice se bazeaza pe date provenite din studii efectuate pe
oameni sau pe animale sau din teste in vitro.

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

S-ar putea sa nu fie intotdeauna posibila obtinerea informatiilor privind pericolele prezentate de o
substantd sau un amestec. In cazurile in care nu sunt disponibile date cu privire la substanta
specifica sau la amestecul specific, se pot utiliza date privind substante sau amestecuri similare cu



conditia ca substanta sau amestecul similar relevant sa fie identificate. Atunci cand nu se utilizeaza
date specifice sau cand nu sunt disponibile date, acest lucru trebuie precizat in mod clar.

11.1.10. Amestecuri

Pentru un anumit efect asupra sanatatii, daca un amestec nu a fost testat in ansamblu in ceea ce
priveste efectele acestuia asupra sanatatii, se furnizeaza informatii cu relevanta privind substantele
relevante enumerate 1n sectiunea 3.

11.1.11. Informatii referitoare la amestec in raport cu substanta

11.1.11.1. Substantele dintr-un amestec pot interactiona intre ele in organism, conducand la rate
diferite de absorbtie, metabolism si excretie. Ca urmare, efectele toxice pot fi modificate, iar
toxicitatea generald a amestecului poate fi diferita de cea a substantelor care il compun. Acest lucru
se ia in considerare atunci cand se furnizeaza informatii toxicologice 1n aceasta subsectiune a fisei
cu date de securitate.

11.1.11.2. Este necesar sa se analizeze daca concentratia fiecarei substante este suficientd pentru a
contribui la efectele globale ale amestecului asupra sdnatatii. Se prezinta informatiile privind
efectele toxice pentru fiecare substantd, cu exceptia urmatoarelor cazuri:

(a) in cazul in care informatiile sunt in duplicat, acestea se prezintd o singura data pentru intregul
amestec, precum 1n cazul in care doua substante provoaca, fiecare dintre ele, voma si diareea;

(b) in cazul in care este putin probabil ca efectele respective sa apara in concentratiile date, precum
in cazul 1n care o substantd usor iritantd este diluatd sub o anumitd concentratie intr-o solutie
neiritantg;

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

11.2. Informatii privind alte pericole
11.2.1. Proprietati de perturbator endocrin

Informatiile privind efectele adverse asupra sandtdtii cauzate de proprietatile de perturbare a
sistemului endocrin trebuie furnizate, In cazul in care sunt disponibile, pentru substantele
identificate ca avand proprietd{i care perturbd sistemul endocrin din subsectiunea 2.3. Aceste
informatii trebuie sa constea in scurte rezumate ale informatiilor obtinute din aplicarea criteriilor
de evaluare prevazute in regulamentele corespunzatoare [(CE) nr. 1907/2006, (UE) 2017/2100,
(UE) 2018/605], care sunt relevante pentru evaluarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin
pentru sdnatatea umana.

11.2.2. Alte informatii



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

12. SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

Aceastd sectiune a fisei cu date de securitate furnizeaza informatii care permit evaluarea impactului
avut de substanta sau de amestec asupra mediului in cazul in care acestea sunt eliberate Tn mediul
inconjurator. in subsectiunile 12.1-12.7 din fisa cu date de securitate se prezintd un scurt rezumat
al datelor, inclusiv, atunci cand sunt disponibile, al datelor de testare relevante, si se indica in mod
clar specia, mediul, unitatile, durata testului si conditiile in care s-a efectuat testarea. Aceste
informatii pot fi folosite la momentul gestiondrii varsarilor si al evaluarii practicilor de tratare a
deseurilor, la controlul dispersiilor si in cadrul masurilor privind dispersiile accidentale si al
transportului. In cazul in care se declard ci o anumitd proprietate nu se aplica (deoarece datele
disponibile arata cd substanta sau amestecul nu indeplineste criteriile de clasificare) sau daca
informatiile privind o anumita proprietate nu sunt disponibile, se indica motivele. In plus, daci o
substantd sau un amestec nu este clasificat(d) din alte motive (de exemplu, din cauza imposibilitatii
tehnice de a obtine datele sau din cauza ca datele sunt neconcludente), acest lucru ar trebui
mentionat in mod clar in fisa cu date de securitate.

Unele proprietati sunt specifice anumitor substante, mai precis bioacumularea, persistenta si
degradabilitatea, iar informatiile respective trebuie furnizate, daca sunt disponibile si adecvate,
pentru fiecare substanta relevanta din amestec (mai precis, cele care trebuie sa fie enumerate in
sectiunea 3 din fisa cu date de securitate si care sunt periculoase pentru mediu sau sunt substante
PBT/vPvB). Se furnizeaza informatii si pentru produsii de transformare periculosi care rezulta in
urma degraddrii substantelor si a amestecurilor.

Informatiile din aceastd sectiune trebuie sa fie conforme cu informatiile incluse in inregistrare
si/sau 1n raportul de securitate chimica, daca acesta este cerut, si cu clasificarea substantei sau
amestecului in cauza.

In cazul in care sunt disponibile date experimentale fiabile si relevante, aceste date trebuie furnizate
si prevaleaza in fata informatiilor obtinute pe baza modelelor.

12.1. Toxicitate

Informatiile privind toxicitatea care utilizeaza date obtinute Tn urma testelor efectuate asupra
organismelor acvatice si/sau terestre se furnizeaza atunci cand sunt disponibile. Acestea includ
datele disponibile relevante privind toxicitatea acvatica, acutd si cronicd pentru pesti, crustacee,
alge si alte plante acvatice. In plus, atunci cand sunt disponibile, se includ si date privind toxicitatea
pentru microorganismele si macroorganismele din sol si pentru alte organisme relevante din mediul
inconjuritor, cum ar fi pasarile, albinele si plantele. In cazul in care substanta sau amestecul are
efecte inhibitoare asupra activitatii microorganismelor, trebuie mentionat posibilul impact asupra
statiilor de epurare a apelor uzate.



In cazul in care nu sunt disponibile date experimentale, furnizorul analizeaza daca pot fi furnizate
informatii fiabile si relevante obtinute prin intermediul unor modele.

Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii, se includ rezumate ale informatiilor obtinute in
urma aplicarii anexelor VII-XI la prezentul regulament.

12.2. Persistenta si degradabilitate

Degradabilitatea reprezintd potentialul substantei sau al substantelor corespunzatoare dintr-un
amestec de a se degrada in mediul inconjurator, fie prin biodegradare, fie prin alte procese, cum ar
fi oxidarea sau hidroliza. Persistenta este lipsa demonstrarii degradarii in situatiile definite In
sectiunile 1.1.1 si 1.2.1 din anexa XIII. Se furnizeaza, in cazul in care sunt disponibile, rezultatele
testelor care sunt relevante pentru evaluarea persistentei si a degradabilitatii. In cazul in care se
mentioneaza timpi de Injumatatire prin degradare, trebuie sd se specifice daca acestia se referad la
mineralizare sau la degradarea primara. Se mentioneaza, de asemenea, potentialul substantei sau al
anumitor substante dintr-un amestec de a se degrada in instalatiile de epurare a apelor uzate.

In cazul in care nu sunt disponibile date experimentale, furnizorul analizeaza daci pot fi furnizate
informatii fiabile si relevante obtinute prin intermediul unor modele.

Aceste informatii se furnizeaza, atunci cand sunt disponibile si adecvate, pentru fiecare substanta
din amestec care trebuie enumerata in sectiunea 3 din fisa cu date de securitate.

12.3. Potential de bioacumulare

Potentialul de bioacumulare reprezinta potentialul substantei sau al anumitor substante dintr-un
amestec de a se acumula in biocenoza si, in cele din urma, de a trece prin lantul trofic. Se furnizeaza
rezultatele relevante ale testelor pentru evaluarea potentialului de bioacumulare. Acestea includ
trimiteri la coeficientul de partitie octanol-apa (Kow) si la factorul de bioconcentrare (BCF), sau la
alti parametri relevanti legati de bioacumulare, daca sunt disponibili.

In cazul in care nu sunt disponibile date experimentale, se va analiza daca pot fi furnizate prognoze
ale modelului.

Aceste informatii se furnizeaza, atunci cand sunt disponibile si adecvate, pentru fiecare substanta
din amestec care trebuie enumeratd in sectiunea 3 din fisa cu date de securitate.

12.4. Mobilitate in sol

Mobilitatea in sol reprezinta potentialul substantei sau al componentilor dintr-un amestec, atunci
cand sunt emise in mediul inconjurator, de a ajunge prin intermediul fortelor naturii in apele
acesta este disponibil. Informatiile privind mobilitatea in sol pot fi determinate pe baza datelor
relevante privind mobilitatea, precum studiile de adsorbtie sau studiile de levigare, distributia
estimatd sau cunoscutd in compartimentele de mediu sau tensiunea superficiald. De exemplu,



valorile coeficientului de adsorbtie a solului (Koc) pot fi estimate pe baza coeficientului Kow.
Levigarea si mobilitatea pot fi estimate pe baza modelelor.

Aceste informatii se furnizeaza, atunci cand sunt disponibile si adecvate, pentru fiecare substanta
din amestec care trebuie enumerata in sectiunea 3 din fisa cu date de securitate.

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

In cazul in care este solicitat un raport de securitate chimica, se furnizeaza rezultatele evaluarilor
PBT si vPvB, astfel cum sunt indicate in raportul de securitate chimica.

12.6. Proprietiti de perturbator endocrin

Informatiile privind efectele adverse asupra mediului cauzate de proprietatile de perturbare a
sistemului endocrin trebuie furnizate, Tn cazul in care sunt disponibile, pentru substantele
identificate ca avand proprietati care perturba sistemul endocrin din subsectiunea 2.3. Aceste
informatii trebuie sa constea in scurte rezumate ale informatiilor obtinute din aplicarea criteriilor
de evaluare prevazute in regulamentele corespunzatoare [(CE) nr. 1907/2006, (UE) 2017/2100,
(UE) 2018/605], care sunt relevante pentru evaluarea proprietatilor care perturba sistemul endocrin
pentru mediu.

12.7. Alte efecte adverse

In cazul in care sunt disponibile, se includ informatii cu privire la orice alte efecte adverse asupra

mediului, de exemplu evolutia in mediul inconjurdtor (expunerea), potentialul de formare
fotochimica a ozonului, potentialul de epuizare a stratului de ozon sau potentialul de incalzire
globala.

13. SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

Aceastd sectiune a fisei cu date de securitate trebuie sd furnizeze informatiile necesare pentru
gestionarea adecvata a deseurilor substantei sau amestecului si/sau a recipientului acestora pentru
a fi folosite la determinarea optiunilor de gestionare a deseurilor care sunt sigure si preferabile
pentru mediul inconjurétor, in sensul cerintelor Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European
si a Consiliului ('), de citre statul membru in care se elibereazi fisa cu date de securitate.
Informatiile relevante pentru securitatea persoanelor care desfasoara activitatile de gestionare a
deseurilor trebuie sa completeze informatiile din sectiunea 8.

In cazul in care este solicitat un raport de securitate chimica, iar analiza stadiului de deseu a fost
efectuatd, informatiile privind masurile de gestionare a deseurilor trebuie sd fie conforme cu
utilizarile identificate In raportul de securitate chimica si cu scenariile de expunere din raportul de
securitate chimica anexate la fisa cu date de securitate.

13.1. Metode de tratare a deseurilor

Aceasta subsectiune a fisei cu date de securitate trebuie:



(a) sd specifice recipientele si metodele de tratare a deseurilor, inclusiv metodele adecvate de tratare
a deseurilor, atat pentru substanta sau amestec, cét si pentru orice ambalaj contaminat (de exemplu:
incinerare, reciclare, depozitare la groapa de gunoi);

() Directiva 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind
deseurile i de abrogare a anumitor directive (JO L 312, 22.11.2008, p. 3).

(b) sa specifice proprietatile fizice/chimice care ar putea afecta optiunile de tratare a deseurilor;
(c) sa descurajeze eliminarea apelor uzate;

(d) s identifice, acolo unde este adecvat, eventualele precautii speciale pentru orice optiune
recomandatd de tratare a deseurilor.

Se face trimitere la eventualele dispozitii relevante ale Uniunii referitoare la deseuri sau, in absenta
acestora, la orice dispozitii nationale sau regionale relevante aflate in vigoare.

14. SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate furnizeaza informatii de clasificare de baza pentru
transportarea/livrarea substantelor sau amestecurilor mentionate in sectiunea 1 pe cale rutiera,
feroviara, maritima, pe cdile navigabile interioare sau pe calea aerului. Daca aceste informatii nu
sunt disponibile sau nu sunt relevante, se mentioneaza acest lucru. Acolo unde este relevant, aceasta
sectiune oferd informatii privind clasificarea transporturilor pentru fiecare dintre urmatoarele
acorduri internationale care transpun modelele de regulament ale ONU pentru moduri de transport
specifice: Acordul referitor la transportul rutier international al marfurilor periculoase (ADR),
Regulamentele privind transportul international feroviar al marfurilor periculoase (RID) si Acordul
european privind transportul international al marfurilor periculoase pe caile navigabile interioare
(ADN), toate acestea fiind puse in aplicare prin Directiva 2008/68/CE a Parlamentului European
si a Consiliului (1), precum si Codul international maritim pentru marfuri periculoase (IMDG) (%)
pentru transportul marfurilor ambalate si codurile OMI corespunzitoare pentru transportul
marfurilor in vrac pe mare (°) si Instructiunile tehnice privind siguranta transportului aerian al
bunurilor periculoase (IT OACI) (%).

14.1. Numarul ONU sau numarul de identificare

Se precizeaza numarul ONU sau numarul de identificare (si anume numarul de identificare format
din patru cifre al substantei, amestecului sau articolului precedat de literele ,,ONU” sau ,,ID”’) din
regulamentele-tip ale ONU, din IMDG, ADR, RID, ADN sau din IT OACIL.

14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie

Dupa caz, trebuie furnizatd denumirea corectd pentru expeditie, astfel cum este prevazuta in
coloana 2, ,,Denumirea si descrierea”, din tabelul A de la capitolul 3.2 ,,Produse periculoase” din
lista marfurilor periculoase din regulamentele-tip ale ONU, in ADR, in RID si in



(') Directiva 2008/68/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 septembrie 2008
privind transportul interior de marfuri periculoase (JO L 260, 30.9.2008, p. 13).

(°) Conformitatea cu codul IMDG este obligatorie pentru transportul pe mare al marfurilor
periculoase ambalate, astfel cum se prevede in capitolul VII/Reg. 3 din Conventia SOLAS si in
anexa Il la MARPOL — prevenirea poluarii cu substante daundtoare transportate pe mare sub
forma ambalata.

() OMI a elaborat diverse instrumente juridice privind marfurile periculoase si poluante,
clasificandu-le in functie de modul in care sunt transportate marfurile (ambalate si in vrac) si de
tipul de incarcatura (solid, lichid si gaz lichefiat). Normele privind transportul marfurilor
periculoase si navele care transporta aceste incarcaturi se gasesc in Conventia internationala
pentru ocrotirea vietii omenesti pe mare (SOLAS, 1974), cu modificarile ulterioare, si in Conventia
internationala privind poluarea maritima (MARPOL 73/78), astfel cum a fost modificata. Aceste
conventii sunt completate cu urmatoarele coduri: IMDG, IMSBC, IBC si IGC.

(*) IATA, editia 2007-2008.

tabelele A si C din capitolul 3.2 din ADN, completata, daca este cazul, cu denumirea tehnica intre
paranteze, cu exceptia cazului 1n care a fost utilizatd ca element de identificare a produsului in
subsectiunea 1.1. Dacd numdrul ONU si denumirea corectd a transportului maritim rdman
neschimbate in diferitele moduri de transport, nu este necesar si se repete aceste informatii. In ceea
ce priveste transportul maritim, pe langa denumirea ONU de expediere corespunzatoare, se indica,
dupa caz, denumirea tehnicd pentru marfurile care urmeaza sa fie transportate si care intrd sub
incidenta Codului IMDG.

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

Se furnizeaza clasa de pericol pentru transport (si riscurile subsidiare) alocata substantelor sau
amestecurilor in functie de pericolul predominant pe care il prezintd in conformitate cu
regulamentele-tip ale ONU. In ceea ce priveste transportul intern, se furnizeazi clasa de pericol
pentru transport (si riscurile subsidiare) alocatd substantelor sau amestecurilor in functie de
pericolul predominant pe care il prezinta in conformitate cu ADR, RID si ADN.

14.4. Grupul de ambalare

Trebuie furnizat numarul alocat grupului de ambalare mentionat in regulamentele-tip ONU, daca
este cazul, dupa cum se prevede in regulamentele-tip ONU, in ADR, RID si in ADN. Numarul
grupului de ambalare este alocat anumitor substante in conformitate cu gradul de periculozitate al
acestora.

14.5. Pericole pentru mediul inconjuritor

Se indica daca substanta sau amestecul este periculos din punct de vedere ecologic in conformitate
cu criteriile din regulamentele-tip ale ONU (transpuse in ADR, RID si ADN) si daca este un poluant
marin in conformitate cu Codul IMDG si cu Procedurile de raspuns la situatii de urgenta pentru
navele care transporta marfuri periculoase. In cazul in care substanta sau amestecul este autorizat(i)



sau destinat(d) sa fie transportat(d) in containere pe apele continentale, se indica dacd acesta
(aceasta) este periculos (periculoasd) pentru mediu in containere numai in conformitate cu ADN.

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

Se furnizeaza informatii privind orice precautii speciale pe care un utilizator ar trebui sau trebuie
sd le ia sau sa le cunoascd in ceea ce priveste transportul sau deplasarea in interiorul sau in
exteriorul sediului sdu pentru toate modurile de transport relevante.

14.7. Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI

Aceasta subsectiune se aplicad numai atunci cand incarcaturile sunt destinate sa fie transportate in
vrac, in conformitate cu instrumentele OMI: capitolul VI sau capitolul VII din SOLAS ('), Anexa
II sau Anexa V din MARPOL, codul IBC (?), codul IMSBC (%), si codul IGC (*) sau versiunile sale
anterioare, adicd codul EGC (°) sau codul GC (%).

(') SOLAS inseamna Conventia internationala din 1974 pentru ocrotirea vietii omenesti pe mare,
astfel cum a fost modificata.

(°) Codul IBC inseamnad codul international OMI pentru constructia si echiparea navelor care
transporta substante chimice periculoase in vrac, astfel cum a fost modificat.

(®) Codul IMSBC inseamna Codul maritim international pentru transportul marfurilor solide in
vrac, astfel cum a fost modificat.

(*) Codul IGC inseamna Codul internagional pentru constructia si echiparea navelor care
transporta gaze lichefiate in vrac, inclusiv modificarile aplicabile in conformitate cu care nava a
fost certificata.

(°) Codul EGC este codul pentru navele existente care transporta gaze lichefiate in vrac, astfel cum
a fost modificat.

(°) Codul GC inseamnd Codul pentru constructia si echiparea navelor care transportd gaze
lichefiate in vrac (codul transportatorului de gaze), astfel cum a fost modificat.

In ceea ce priveste incarcaturile lichide in vrac, se furnizeazi denumirea produsului (in cazul in
care aceasta este diferitd de cea furnizata la subsectiunea 1.1), astfel cum este ceruta in documentul
de transport si in conformitate cu denumirea utilizata in lista cu denumirile produselor de la
capitolul 17 sau 18 din codul IBC sau in cea mai recenta editie a Circularei Comitetului OMI pentru
protectia mediului marin MEPC.2/Circ. (1). Se indica tipul de nava si categoria de poluare, precum
si clasa de pericol a OMI, in conformitate cu anexa I alineatul (3) litera (a) la Directiva 2002/59/CE
a Parlamentului European si a Consiliului (2). In ceea ce priveste incirciturile solide in vrac, se
indicd denumirea transportului de marfuri in vrac. Trebuie sd se indice daca incarcatura este
considerata daunatoare pentru mediul marin (HME) in conformitate cu anexa V la MARPOL, daca
este un material periculos doar in vrac (MHB) (3) in conformitate cu Codul IMSBC si in ce grup
de marfa ar trebui clasificatd in conformitate cu IMSBC. In ceea ce priveste incarcaturile de gaze
lichefiate in vrac, se indicd denumirea produsului si tipul de nava necesare, In conformitate cu
codul IGC sau cu versiunile sale anterioare, si anume codul EGC sau codul GC.



15. SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

Aceastd sectiune a fisei cu date de securitate descrie celelalte informatii de reglementare privind
substanta sau amestecul care nu figureaza deja in fisa cu date de securitate [de exemplu, dacd
substanta sau amestecul fac obiectul Regulamentului (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 septembrie 2009 privind substantele care diminueaza stratul de
ozon (4), al Regulamentului (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 29
aprilie 2004 privind poluantii organici persistenti si de modificare a Directivei 79/117/CEE (5) sau
al Regulamentului (CE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie 2012
privind exportul si importul de produse chimice periculoase (6)].

15.1. Regulamentele/legislatia din domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului specifice
(specifica) pentru substanta sau amestecul in cauza

Se furnizeaza informatii privind dispozitiile relevante ale Uniunii in domeniul securitatii, al
sanatatii si al mediului [de exemplu, categoria Seveso/denumirea substantelor in anexa I la
Directiva 96/82/CE a Consiliului (7)] sau privind statutul de reglementare national a substantei sau
amestecului (inclusiv a substantelor din amestec), inclusiv recomandarile privind masurile care ar
trebui luate de destinatar ca urmare a acestor dispozitii. In cazul in care este relevant, se
mentioneaza legile nationale din statele membre relevante care pun in aplicare dispozitiile
respective, precum si orice alte masuri nationale care pot fi relevante.

In cazul in care substanta sau amestecul pentru care s-a intocmit aceasta fisa cu date de securitate
fac obiectul unor dispozitii specifice privind protectia sanatatii umane sau a mediului la nivelul
Uniunii (de exemplu, autorizatii emise in temeiul titlului VII sau restrictii in temeiul titlului VIII),
se mentioneaza dispozitiile respective. in cazul in care o autorizatie acordata in temeiul titlului VII
impune conditii sau masuri de monitorizare unui utilizator din aval al substantei sau amestecului,
acestea trebuie furnizate.

(') Circulara MEPC.2/Circ., Clasificarea provizorie a substangelor lichide, versiunea 19, intrata
in vigoare la 17 decembrie 201 3.

(°) Directiva 2002/59/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 iunie 2002 de instituire
a unui sistem comunitar de monitorizare si informare privind traficul navelor maritime si de
abrogare a Directivei 93/75/CEE a Consiliului (JO L 208, 5.8.2002, p. 10).

(°) Materialele care sunt periculoase numai in vrac (MHB) inseamna materialele care pot prezenta
riscuri chimice atunci cand sunt transportate in vrac, altele decdat materialele clasificate drept
marfuri periculoase in Codul IMDG.

(*) JO L 286, 31.10.2009, p. 1.

) JO L 158, 30.4.2004, p. 7.

(°)JO L 201, 27.7.2012, p. 60.

() JOL 10, 14.1.1997, p. 13.

15.2. Evaluarea securitatii chimice



In aceasta subsectiune a fisei cu date de securitate se indica daca furnizorul a efectuat o evaluare a
securitatii chimice pentru substanta sau amestecul in cauza.

16. SECTIUNEA 16: Alte informatii

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate contine alte informatii care nu figureaza in sectiunile
1-15, inclusiv informatii privind revizuirea datelor de securitate, cum ar fi:

(a) in cazul unei fise cu date de securitate revizuite, o indicatie clara privind locul in care au fost
facute modificari fatd de versiunea anterioara a fisei cu date de securitate, cu exceptia cazului in
care o astfel de indicatie figureaza intr-un alt loc al fisei cu date de securitate, fiind explicate, dupa
caz, modificarile facute. Furnizorul unei substante sau al unui amestec trebuie sa fie in masura sa
puna la dispozitie o explicatie a modificarilor, la cerere;

(b) legenda tuturor abrevierilor si a acronimelor utilizate in fisa cu date de securitate;
(c) trimiteri catre literatura de specialitate si catre sursele de date;

(d) In cazul amestecurilor, o indicatie a metodei de evaluare a informatiilor mentionate la articolul
9 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 care a fost utilizata in scopul clasificarii;

(e) o lista a frazelor de pericol si/sau a frazelor de prudenta relevante. Se scrie textul intreg al
oricaror fraze care nu sunt scrise integral la sectiunile 2-15;

(f) recomandari privind orice formare adecvata pentru lucratori pentru a garanta o protectie optima
a sanatdfii umane si a mediului.

PARTEA B

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

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

1.1. Identificator de produs

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si utilizari contraindicate
1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

1.4. Numar de telefon care poate fi apelat in caz de urgenta

SECTIUNEA 2: Identificarea pericolelor

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

2.2. Elemente de etichetare

2.3. Alte pericole



SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii

3.1. Substante

3.2. Amestecuri

SECTIUNEA 4: Masuri de prim ajutor

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

4.2. Cele mai importante simptome si efecte, atat acute, cat si intarziate
4.3. Indicatii privind orice fel de asistenta medicald imediata si tratamentele speciale necesare
SECTIUNEA 5: Masuri de combatere a incendiilor

5.1. Mijloace de stingere a incendiilor

5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestec

5.3. Recomandari destinate pompierilor

SECTIUNEA 6: Masuri impotriva pierderilor accidentale

6.1. Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta
6.2. Precautii pentru mediul inconjurator

6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curatenie 6.4. Trimiteri catre alte
sectiuni

SECTIUNEA 7: Manipulare si depozitare

7.1. Precautii pentru manipularea in conditii de securitate
7.3. Utilizare (utilizari) finala (finale) specifica (specifice)
SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personala
8.1. Parametri de control

8.2. Controale ale expunerii

SECTIUNEA 9: Proprietatile fizice si chimice

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
9.2. Alte informatii

SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

10.1. Reactivitate



10.2. Stabilitate chimica

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

10.4. Conditii de evitat

10.5. Materiale incompatibile

10.6. Produsi de descompunere periculosi
SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

11.1. Informatii privind clasele de pericol definite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
11.2. Informatii privind alte pericole

SECTIUNEA 12: Informatii ecologice

12.1. Toxicitate

12.2. Persistentd si degradabilitate

12.3. Potential de bioacumulare

12.4. Mobilitate in sol

12.5. Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

12.6. Proprietati de perturbator endocrin

12.7. Alte efecte adverse

SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea
13.1. Metode de tratare a deseurilor

SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport
14.1. Numarul ONU sau numarul de identificare
14.2. Denumirea corecta ONU pentru expeditie
14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport
14.4. Grupul de ambalare

14.5. Pericole pentru mediul inconjurdtor

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

14.7. Transportul maritim in vrac in conformitate cu instrumentele OMI

SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare



15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securitdtii, al sanatatii si al mediului specifice (specifica)
pentru substanta sau amestecul in cauza

15.2. Evaluarea securitatii chimice

SECTIUNEA 16: Alte informatii



ANEXA III

CRITERII PENTRU SUBSTANTELE INREGISTRATE iN CANTITATI CUPRINSE
INTRE 1 SI 10 TONE

Criteriile pentru substantele si, daca este cazul, pentru nanoformele acestora inregistrate in cantitati
cuprinse intre 1 si 10 tone, cu trimitere la articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b):

(a) substante despre care se preconizeaza [prin aplicarea (Q)SAR sau a altor probe] ca ar putea
indeplini criteriile de clasificare in categoria 1A sau 1B in clasele de pericol cancerigenitate,
mutagenicitatea celulelor embrionare sau toxicitate pentru reproducere, sau criteriile din anexa
XIII;

(b) substante:

(1) cu utilizare larg raspandita sau difuza, in special in cazul in care aceste substante sunt utilizate
in amestecuri destinate consumului sau sunt in articole destinate consumului si

(i1) despre care se preconizeaza [si anume prin aplicarea (Q)SAR sau a altor probe] ca ar putea
indeplini criteriile de clasificare pentru orice clasa de pericol pentru sandtate sau mediu ori criteriile
de diferentiere prevazute in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau pentru substante cu nanoforme,
cu exceptia cazului in care aceste nanoforme sunt solubile in medii biologice si in mediul
inconjurator.



ANEXA IX

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD PENTRU SUBSTANTE PRODUSE
SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE CEL PUTIN 100 DE TONE (%)

La nivelul vizat de prezenta anexa, solicitantul inregistrarii trebuie sa prezinte o propunere si o
planificare pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile mentionate de prezenta anexa, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (d).

Coloana 1 din prezenta anexa stabileste informatiile standard necesare pentru toate substantele
produse sau importate n cantitati de cel putin 100 de tone, in conformitate cu articolul 12 alineatul
(1) litera (d). In consecintd, informatiile din coloana 1 de la prezenta anexa sunt suplimentare fati
de cele cerute in coloana 1 din anexele VII si VIII. Se furnizeaza orice alte informatii fizico-
chimice, toxicologice si ecotoxicologice relevante disponibile. Coloana 2 din prezenta anexa
enumera normele specifice in conformitate cu care solicitantul inregistrarii poate propune omiterea
informatiilor standard necesare, inlocuirea lor cu alte informatii, furnizarea lor intr-o alta etapa sau
adaptarea lor in alt mod. In cazul in care sunt indeplinite conditiile in conformitate cu care coloana
2 din prezenta anexd permite propunerea de adaptari, solicitantul inregistrarii mentioneaza clar
acest lucru, impreuna cu motivele pentru propunerea fiecarei adaptari la sectiunile corespunzatoare
din dosarul de inregistrare.

Fard a aduce atingere informatiilor prezentate pentru alte forme, toate informatiile fizico-chimice,
toxicologice si ecotoxicologice relevante includ caracterizarea nanoformei testate si conditiile de
testare. In cazul in care se utilizeazi (Q)SAR-uri sau se obtin dovezi prin alte mijloace decat testele,
se furnizeaza o justificare, precum si o descriere a ordinului de marime a
caracteristicilor/proprietatilor nanoformelor pentru care se pot aplica dovezile.

Pe langa aceste norme specifice, un solicitant al Inregistrarii poate propune adaptarea informatiilor
standard necesare mentionate in coloana 1 din prezenta anexa in conformitate cu normele generale
cuprinse in anexa XI. Si in acest caz, acesta mentioneaza in mod clar motivele oricarei decizii de
propunere a unor adaptari ale informatiilor standard la sectiunile corespunzatoare din dosarul de
inregistrare, facand trimitere la norma (normele) specifica (specifice) corespunzatoare din coloana
2 sau din anexa XI (%).

Inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determindrii proprietatilor enumerate in prezenta
anexa, se evalueaza, in primul rand, toate datele in vitro, in vivo, datele privind antecedentele la
oameni, datele din (Q)SAR-uri valabile si datele de la substante cu structurd inrudita (abordare prin
extrapolare) care sunt disponibile. Este necesar sa se evite testarea in vivo cu substante corosive la
niveluri de concentratie/doza care conduc la coroziune. Inainte de testare, se recomandi consultarea
suplimentara a altor indrumari privind strategiile de testare, pe langa cele din prezenta anexa.

Atunci cand o metoda de testare ofera flexibilitate in conceperea studiului, de exemplu in ceea ce
priveste alegerea nivelurilor de doza, modul de concepere a studiului ales asigura ca datele generate
sunt adecvate pentru identificarea pericolelor si evaluarea riscurilor. In acest scop, testarea se



efectueazi la doze suficient de mari. In cazul in care selectarea dozei (concentratiei) este limitata
de proprietatile fizico-chimice sau de efectele biologice ale substantei de test, se furnizeaza o
justificare.

(') Prezenta anexa se aplica fabricantilor de articole care, in conformitate cu articolul 7, au
obligativitatea de a solicita inregistrarea, precum §i, mutatis mutandis, altor utilizatori din aval
care au obligativitatea de a efectua teste in temeiul prezentului regulament.

(°) Nota: se aplica, de asemenea, conditiile in care nu se impune un test specific mentionat in
metodele de testare corespunzatoare dintr-un regulament al Comisiei privind metodele de testare,
astfel cum sunt specificate la articolul 13 alineatul (3), care nu se repeta in coloana 2.

In cazul in care nu se furnizeaza informatii pentru anumite efecte din alte motive decat cele
mentionate in coloana 2 din prezenta anexa sau din anexa XI, se mentioneaza in mod clar acest
lucru si motivele aferente.

7. INFORMATII PRIVIND PROPRIETATILE FIZICO-CHIMICE ALE SUBSTANTEI

COLOANA 1 COLOANA?2

INFORMATII STANDARD NECESARE NORME SPECIFICE APLICABILE
ADAPTARILOR ADUSE COLOANEI 1

7.15. Stabilitatea in solventii organici si | 7.15. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
identitatea produselor de descompunere | cazul in care substanta este anorganica.
relevante Sunt necesare numai in cazul in care
se considera ca stabilitatea substantei este
critica.

7.16. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
7.16. Constanta de disociere N . . A
cazul in care: — substanta este instabilda in
mediu apos (timp de Injumatatire mai mic de
12 h) sau se oxideaza usor 1n prezenta apei sau
»M70 <

» M64 — sau, pe baza structurii, substanta nu
are niciun grup chimic care se poate disocia. «

7.17. Viscozitatea »M64 Pentru hidrocarburi, viscozitatea
cinematica se determina la 40 °C. «

8. INFORMATII TOXICOLOGICE

COLOANA 1 INFORMATII STANDARD | COLOANA 2 NORME  SPECIFICE
NECESARE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
COLOANEI 1




8.4. Mutagenicitate

8.4. Studiile mentionate la punctele 8.4.4 si
8.4.5 nu este necesar sa fie efectuate in niciunul
dintre urmatoarele cazuri: — se cunoaste faptul
ca substanta mutagenicitatea
celulelor indeplineste

provoaca
embrionare  care
criteriile de clasificare 1n clasa de pericol
,mutagenicitatea

categoria 1A sau 1B si ca sunt puse in aplicare

celulelor ~ embrionare”
masuri adecvate de gestionare a riscurilor; —
se cunoaste faptul ca substanta este un
cancerigen indeplineste
criteriile de clasificare in categoria de pericol
,mutagenicitatea
categoria 1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol
»cancerigenicitate” categoria 1A sau 1B si ca

genotoxic  care

celulelor embrionare”

sunt puse in aplicare masuri adecvate de
gestionare a riscurilor.

8.4.4. Un studiu de genotoxicitate in vivo
pe ale
mamiferelor, in cazul in care existd un rezultat

corespunzator celule somatice
pozitiv care suscita ingrijorare in oricare dintre
studiile de genotoxicitate in vitro mentionate in
Studiul de

genotoxicitate in vivo pe celule somatice ale

anexa VII sau in anexa VIIIL

mamiferelor abordeaza ingrijorarea referitoare
la aberatia cromozomiald sau pe cea referitoare
ambele aceste

la mutatia geneticd ori

ingrijordri, dupa caz.

8.4.5. Un studiu de genotoxicitate in vivo
corespunzitor pe
mamiferelor, In cazul in care existd un rezultat

celule embrionare ale
pozitiv care suscitd ingrijorare intr-un studiu de
genotoxicitate in vivo pe celule somatice al
disponibil. Studiul de
genotoxicitate in vivo pe celule embrionare ale

mamiferelor

mamiferelor abordeaza ingrijorarea referitoare
la aberatia cromozomiald sau pe cea referitoare

8.4.4. Studiul de genotoxicitate in vivo pe
celule somatice ale mamiferelor nu este
necesar sd fie efectuat daca sunt disponibile
de
genotoxicitate in vivo corespunzator pe celule
somatice ale mamiferelor.

rezultate adecvate dintr-un studiu

8.4.5. Studiul nu este necesar sa fie efectuat
daca exista dovezi clare ca nici substanta, nici
metabolitii sdi nu ajung la celulele embrionare.




la mutatia geneticd ori ambele aceste

ingrijordri, dupa caz.

8.6. Toxicitatea la doza repetata

Y Mo64

8.6.2. Studiul de toxicitate subcronica (90 de
zile), o singurd specie, rozdtoare, masculi si
femele, cea mai adecvati cale de administrare,
avand 1n vedere calea probabild de expunere a
omului.

»M64 8.6.2. Nu este necesar sa se efectueze
studiul de toxicitate subcronica (90 de zile) in
cazul in care:

— este disponibil un studiu concludent de
toxicitate pe termen scurt (28 de zile) care
demonstreaza ca exista efecte toxice grave care
indeplinesc criteriile pentru clasificarea
substantei ca STOT RE (categoria 1 sau 2),
pentru care NOAEL-28 de zile observat
dupa factor
corespunzator de incertitudine, extrapolarea la
NOAEL90 de zile pentru aceeasi cale de
expunere sau

permite, aplicarea  unui

— este disponibil sau este propus de catre
solicitantul inregistrarii un studiu concludent
de toxicitate cronica, cu conditia sa fie utilizate
speciile  si de
corespunzatoare; sau

calea administrare

— o substantda sufera o descompunere
imediatd si existd date suficiente privind
produsele rezultate din descompunere (atat
pentru efectele sistemice, cat si pentru cele de
la locul de absorbtie) sau

— substanta nu este reactiva, este insolubila si
neinhalabild si nu existd nicio dovadd a
absorbtiei sau a toxicitatii din ,,testul limita” de
28 de zile, 1n special in cazul in care o astfel de
situatie implica o expunere limitatd a omului.

Calea corespunzdtoare se alege pe baza
urmatoarelor elemente:




Testarea pe cale cutanata este adecvata in cazul
in care:

(1) skin contact in production and/or use is
likely; and

(2) the physicochemical properties suggest a
significant rate of absorption through the skin;
and

(3) one of the following conditions is met:

— se constata toxicitatea in cazul testului de
toxicitate cutanata acuta la doze mai mici decat
in cazul testului de toxicitate orala sau

— se observa efecte sistemice sau alte dovezi
ale absorbtiei 1n cadrul studiilor privind iritatia
cutanata si/ sau a ochilor sau

— testele in vitro indicd o absorbtie cutanata
semnificativa sau

— se constatd o toxicitate cutanatd sau o
penetrare cutanatd semnificativa la substantele
cu structurd inrudita.

Testarea pe calea inhalarii este adecvata in
cazul in care:

— este probabild expunerea oamenilor prin
inhalare, avand 1n vedere presiunea de vapori a
substantei si/sau posibilitatea expunerii la
aerosoli, particule sau picaturi de marime
inhalabila.

In ceea ce priveste nanoformele care nu au o
rata ridicatd de dizolvare in mediul biologic,
studiul trebuie sd includd, printre altele,
investigatii toxicocinetice privind, printre
altele, perioada de recuperare si, daca este
cazul, clearance-ul pulmonar. Nu este necesar
sd se efectueze investigatii toxicocinetice daca
informatiile toxicocinetice echivalente
referitoare la nanoforma sunt deja disponibile.




Solicitantul ~ inregistrarii  propune  studii
suplimentare sau acestea pot fi solicitate de
catre agentie, in conformitate cu articolul 40
sau 41:

— in cazul imposibilitatii de a identifica un
NOAEL in cadrul studiului de 90 de zile, cu
exceptia cazului in care motivul acestei
neidentificari a unui NOAEL este absenta
efectelor toxice adverse sau

— 1n cazul unei toxicitati care prezinta motive
de ingrijorare deosebitd (de exemplu, efecte
grave/severe) sau

— 1n cazul in care existd indicatii referitoare la
un efect pentru care dovezile disponibile nu
sunt  adecvate  pentru  caracterizarea
toxicologici si/sau a riscului. In astfel de cazuri
poate fi mai adecvata efectuarea unor studii
toxicologice specifice, destinate cercetarii
acestor efecte (de exemplu, imunotoxicitate,
neurotoxicitate si, in special pentru nanoforme,
genotoxicitatea indirectd) sau

— in cazul unei ingrijorari deosebite privind
expunerea (de exemplu utilizarea in produse de
consum, ceea ce conduce la niveluri de
expunere apropiate de dozele la care se poate
anticipa aparitia toxicitafii pentru oamenti).

8.7. Toxicitatea pentru reproducere

8.7. Nu este necesar sa se efectueze aceste
studii in cazul in care:

— substanta este cunoscuta a fi un cancerigen
genotoxic care indeplineste criteriile de
clasificare ~ in  categoria de  pericol
mutagenicitatea celulelor embrionare
(categoria 1A sau 1B sau 2) si carcinogenicitate
(categoria 1A sau 1B) si sunt puse in aplicare

masuri adecvate de gestionare a riscurilor; sau

— substanta este cunoscutda a fi un mutagen
pentru celulele embrionare, Indeplineste
criteriile de clasificare in clasa de pericol
,mutagenicitatea celulelor embrionare”




(categoria 1A sau 1B) si sunt puse in aplicare
masuri adecvate de gestionare a riscurilor; sau

— substanta are o activitate toxicologica
scazuta (daca 1n toate testele disponibile exista
un set de date cuprinzator si informativ care
demonstreaza datele
toxicocinetice pot dovedi cd nu se produce
nicio absorbtie sistemica prin intermediul

absenta  toxicitatii),

cailor de expunere relevante (de exemplu
concentratii in plasma/sange sub limita de
detectie atunci cand se utilizeazd o metoda
sensibild si absenta substantei si a metabolitilor
acesteia in urind, bild sau aerul expirat) si nu se
produce nicio expunere a omului sau, daca
existd, nu este una semnificativa.

In cazul in care se cunoaste ca o substanta are
un efect advers asupra functiei sexuale si
asupra fertilitatii si cd indeplineste criteriile de
clasificare in clasa de pericol de toxicitate
pentru reproducere [categoria 1A sau 1B: poate
dauna fertilitagii  (H360F)], datele
disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului; in acest caz, nu mai

iar

este necesard testarea functiei sexuale si a
fertilitatii.

In cazul in care se cunoaste cd substanta
provoaca toxicitate asupra dezvoltarii si ca
indeplineste de
substanta toxica pentru reproducere [categoria
1A sau 1B: poate dauna fatului (H360D)], iar
datele disponibile sunt adecvate pentru a
sustine o evaluare solida a riscului; in acest caz,

criteriile clasificare ca

nu mai este necesara testarea toxicitatii asupra
dezvoltarii.

8.7.2. Studiu de toxicitate asupra dezvoltarii
prenatale (Orientarea 414 a OCDE privind
testarea) pe o specie; specia preferatd este
sobolanul sau iepurele. Calea de administrare

8.7.2. Un studiu suplimentar al toxicitatii
asupra dezvoltarii prenatale la o a doua specie,
care este o specie preferatda diferitd de cea
utilizatd in primul studiu, este propus de catre




este orald daca substanta este solida sau lichida
si inhalarea in cazul in care substanta este un
gaz; pot exista abateri In cazul in care acest
lucru este justificat din punct de vedere
stiintific, de exemplu prin dovezi ale unei
expuneri sistemice echivalente sau superioare
prin intermediul unei alte cai relevante de
toxicitati

expunere umand sau ale unei

specifice rutei.

solicitantul inregistrarii sau poate fi solicitat de
agentie dacad existd motive de Ingrijorare cu
privire la toxicitatea asupra dezvoltarii, pe baza
rezultatelor primului studiu si a tuturor
celorlalte date relevante. Acest lucru ar putea fi
valabil, de exemplu, daca studiul pe prima
specie indicd existenta unei toxicitati asupra
dezvoltérii care nu indeplineste criteriile de
clasificare in clasa de pericol ,,toxicitate pentru
reproducere” categoria 1A sau 1B: poate dauna
fatului (H360D). Abaterile de la calea implicita
de administrare si abaterile in materie de
alegere a speciilor se justificd din punct de
vedere stiintific.

8.7.3. Studiu extins de toxicitate pentru
reproducere pe o singura generatie (Orientarea
443 a OCDE privind testarea), proiectarea
testului de baza (seriile 1A si 1B fara extindere
pentru a include o generatie F2), o singura
specie, daca studiile disponibile ale toxicitatii
cu doze repetate (de exemplu studii la 28 sau la
90 de zile sau studii de depistare conforme cu
Orientarea 421 sau 422 a OCDE privind
testarea) indica existenta unor efecte adverse
asupra organelor sau tesuturilor de reproducere
sau alte motive de ingrijorare avand legatura cu
toxicitatea pentru reproducere. Calea de
administrare este orala dacd substanta este
solida sau lichida si inhalarea in cazul in care
substanta este un gaz; pot exista abateri in cazul
in care acest lucru este justificat din punct de
vedere stiintific, de exemplu prin dovezi ale
unei expuneri sistemice echivalente
superioare prin intermediul unei alte cai
relevante de expunere umana sau ale unei

toxicitati specifice rutei.

sau

8.7.3. Solicitantul inregistrarii propune un
studiu extins de toxicitate pentru reproducere
pe o singura generatie, cu extinderea seriei 1B
pentru a include generatia F2, sau acesta poate
fi solicitat de catre agentie in cazul in care:

(a) substanta are utilizari care duc la expunerea
semnificativd a  consumatorilor
profesionistilor, tindnd seama, printre altele, de

expunerea consumatorilor la articole; si

sau a

(b) sunt indeplinite oricare dintre urmatoarele
conditii:

— substanta prezintd efecte genotoxice in
testele in vivo privind mutagenicitatea celulei
somatice, care ar putea duce la clasificarea
acesteia ca fiind mutagena categoria 2; sau

— existd indicii cd doza internd pentru
substanta si/sau oricare dintre metabolitii sdi va
ajunge la o stare stabila in cadrul testelor pe
animale numai dupa o expunere prelungita; sau

— existd indicii ale unuia sau mai multor
moduri de
perturbatorii endocrini din studiile in vivo
disponibile sau din abordari care nu se bazeaza
pe animale.

actiune relevante legate de




Solicitantul 1nregistrarii propune un studiu
extins de toxicitate pentru reproducere pe o
singurd generatie care include seriile 2A/2B
(neurotoxicitatea asupra dezvoltdrii) si/sau
seria 3 (imunotoxicitatea asupra dezvoltarii)
sau acesta poate fi solicitat de catre agentie in
cazul in care existd preocupdri deosebite
privind neurotoxicitatea (asupra dezvoltarii)
sau imunotoxicitatea (asupra dezvoltarii)
justificate prin oricare din urmatoarele:

— informatiile existente privind substanta
insdsi derivate din abordarile disponibile
relevante in vivo sau care nu se bazeaza pe
animale (de exemplu, anomalii ale SNC,
dovezi ale efectelor adverse asupra sistemului
nervos sau sistemului imunitar in studiile pe
animale adulte sau pe animale expuse
prenatal); sau

— mecanisme/moduri de actiune specifice ale
substantei asociate neurotoxicitatii (asupra
dezvoltarii) si/sau imunotoxicitatii (asupra
dezvoltarii) (de exemplu, inhibarea
colinesterazei sau modificari relevante ale
nivelurilor hormonului  tiroidd  asociate
efectelor adverse); sau

— informatii existente privind efectele cauzate
de substante analoage din punct de vedere
structural substantei studiate, sugerand astfel
de efecte sau mecanisme/moduri de actiune.

Pentru a clarifica ingrijorarea privind
toxicitatea asupra dezvoltarii, solicitantul
inregistrarii poate propune alte studii privind
neurotoxicitatea asupra dezvoltarii si/sau
imunotoxicitatea asupra dezvoltarii in locul
seriilor 2A/2B  (neurotoxicitatea asupra




dezvoltarii) si/sau al seriei 3 (imunotoxicitatea
asupra dezvoltarii) din studiul extins de
toxicitate pentru reproducere pe o singurd
generatie.

Studiile pe doud generatii privind toxicitatea
pentru reproducere (B.35, orientarea 416 a
OCDE privind testarea) care au fost initiate
inainte de 13 martie 2015 sunt considerate
adecvate pentru a aborda aceasta cerintd de
informatie standard.

Studiul se efectueaza pe o specie. Se poate avea
in vedere necesitatea de a efectua un studiu la
acest nivel al tonajului sau la urmatorul nivel
pe o a doua tulpina sau pe o a doua specie, iar
decizia ar trebui sd se bazeze pe rezultatul
primului test si pe toate celelalte date
disponibile relevante.

9. INFORMATII ECOTOXICOLOGICE

9.1. Toxicitate acvatica

9.1.5. Testarea toxicitatii pe termen lung pe
nevertebrate (specii preferate: Daphnia), (cu
exceptia cazului in care astfel de informatii au

9.1. Testarea toxicitatii pe termen lung prin alte
teste decat cele mentionate la punctele 9.1.5 si
9.1.6 este propusa de solicitantul inregistrarii
sau poate fi solicitatd de agentie in cazul in care
evaluarea securitatii chimice efectuatd 1n
conformitate cu anexa I indica faptul ca aceasta
este necesara pentru investigarea in continuare
a efectelor asupra organismelor acvatice.

Alegerea testului (testelor) se bazeaza pe
rezultatele evaluarii securitatii chimice.




fost deja furnizate ca parte a cerintelor
prevazute de anexa VII)

9.1.6. Testarea toxicitatii pe termen lung pe
pesti (cu exceptia cazului in care astfel de
informatii au fost deja furnizate ca parte a
de VIII).
Informatiile se furnizeaza pentru subpunctul
9.1.6.1 sau 9.1.6.3.

cerintelor  prevazute anexa

9.1.6.1. Test de toxicitate pe alevini (pesti in
primele stadii de viatd — FELS = fish early-life
stages) (Orientarea 210 a OCDE privind
testarea)

9.1.6.3. Pesti, test de crestere a alevinilor
(Orientarea 215 a OCDE privind testarea)

9.1.6. Testele de toxicitate pe termen scurt pe
pesti in etapele de embrioni si de larve
(Orientarea 212 a OCDE privind testarea)
initiate 1nainte de 14 aprilie 2022 sunt
considerate suficiente pentru a satisface
aceastd cerintd privind informatiile standard,
cu conditia ca substanta sa nu fie puternic
lipofila (log Kow > 4) sau sd nu existe niciun
indiciu de proprietati care perturba sistemul

endocrin sau de vreun alt mod de actiune.

9.2. Degradare

9.2.1. Biotica

9.2. Testarea suplimentard a degradarii este
propusa de solicitantul inregistrarii sau poate fi
solicitata de agentie 1n cazul in care evaluarea
securitatii chimice efectuata in conformitate cu
anexa | indicd necesitatea efectudrii unor
cercetari mai aprofundate privind degradarea
substantei si a produselor sale de transformare
Alegerea testului
de
corespunzatoare se bazeazd pe rezultatele
evaluarii securitatii chimice.

sau de descompunere.

(testelor) si a  mediilor testare




9.2.1.2. Test de simulare a degradarii finale in
apele de suprafata

9.2.1.3. Test de simulare in sol (pentru
substante cu un potential ridicat de absorbtie in
sol)

9.2.1.4. Test de simulare in sedimente (pentru
substante cu un potential ridicat de absorbtie in
sedimente)

9.2.3. Identificarea produselor de transformare
si de descompunere abiotice si biotice

9.3. Evolutie si comportament in mediu

9.3.2. Bioacumularea in speciile acvatice, de
preferinta pesti

9.2.1.2. Nu este necesar sa se efectueze studiul
in cazul in care:
substanta este foarte insolubila 1n apa;

substanta este usor biodegradabila.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate
renunta la studiu numai pe baza insolubilitatii
ridicate 1n apa.

9.2.1.3. Nu este necesar sa se efectueze studiul
in cazul in care:

— substanta este usor biodegradabila sau

— este improbabild expunerea directd sau
indirecta a solului.

9.2.1.4. Nu este necesar sa se efectueze studiul
in cazul in care:

— substanta este usor biodegradabila sau

— este improbabild expunerea directd sau
indirecta a sedimentelor.

9.2.3. Cu exceptia cazului in care substanta este
usor biodegradabila.

9.3.2. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care: substanta are un potential scazut
de bioacumulare (de exemplu un log Kow < 3)
si/sau un potential scazut de traversare a
membranelor biologice sau este improbabila




9.3.3. Informatii  suplimentare privind
adsorbtia/desorbtia in functie de rezultatele
studiului prescris Tn anexa VIII

expunerea  directd sau  indirectd a

compartimentului acvatic.

Nu se poate renunta la acest studiu numai pe
baza de partitie
octanol/apa potentialul  de
bioacumulare al substantei este determinat
exclusiv de lipofilie. De exemplu, nu se poate

coeficientului  scazut

decat daca

renunta la studiu numai pe baza coeficientului
scazut de partitie octanol/apa daca substanta
este tensioactiva sau ionizabild la pH fiziologic
(pH 4-9).

In ceea ce priveste nanoformele, utilizarea
(de
exemplu, coeficientul de partifie octanol/apa,
rata de dizolvare, stabilitatea dispersiei) ca
motiv pentru renuntarea la studiu include o

oricarei  proprietati  fizico-chimice

justificare adecvatd a relevantei
potentialul
expunerea putin probabila directd sau indirecta

a compartimentului acvatic.

pentru

scazut de bioacumulare sau

9.3.3. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care: pe baza proprietatilor fizico-
chimice, se poate preconiza ca substanta are un
potential scazut de adsorbtie (de exemplu,
substanta are un coeficient redus de partitie
octanol/apa)

sau substanta si produsele sale de degradare se
descompun rapid.

Nu se poate renunta la acest studiu numai pe
de
potentialul

baza coeficientului scazut partitie
octanol/apa de
bioacumulare al substantei este determinat
exclusiv de lipofilie. De exemplu, nu se poate

renunta la studiu numai pe baza coeficientului

decat daca

scazut de partitie octanol/apa daca substanta




9.4. Efecte asupra organismelor terestre

este tensioactiva sau ionizabild la pH fiziologic
(pH 4-9).

In ceea ce priveste nanoformele, utilizarea
oricarei  proprietati  fizico-chimice  (de
exemplu, coeficientul de partitie octanol/apa,
rata de dizolvare, stabilitatea dispersiei) ca
motiv pentru renuntarea la studiu include o
justificare adecvatda a relevantei pentru
potentialul scazut de adsorbtie.

9.4. Nu este necesar sa se efectueze aceste
studii in cazul 1n care este improbabila
expunerea directd si indirecti a solului. In
absenta datelor de toxicitate pentru
organismele din sol, poate fi aplicatd metoda
coeficientului de partitie in stare de echilibru in
vederea evaluarii pericolului prezentat pentru
organismele din sol. In cazurile in care pentru
nanoforme se aplica metoda coeficientului de
partitie in stare de echilibru, aceasta trebuie sa
fie justificatd din punct de vedere stiintific.
Alegerea testului (testelor) corespunzator
(corespunzatoare) se bazeazd pe rezultatele
evaluarii securitatii chimice.

In special pentru substantele care au un
potential ridicat de adsorbtie pe sol sau care
sunt foarte persistente, solicitantul inregistrarii
propune sau agentia poate solicita testarea
toxicitatii pe termen lung, astfel cum se
prevede 1n anexa X, in locul celei pe termen
scurt.




9.4.1. Toxicitate pe termen scurt pentru

nevertebrate

9.4.2. Efecte asupra microorganismelor din sol

9.4.3. Toxicitatea pe termen scurt pentru plante

10. METODE DE IDENTIFICARE SI ANALIZA

La cerere se furnizeaza descrierea metodelor analitice pentru compartimentele relevante ale
mediului pentru care s-au efectuat studii utilizind metoda analitica in cauza. In cazul in care nu
sunt disponibile metodele analitice, este necesar sa se justifice inexistenta lor.



ANEXAV

EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE INREGISTRARE iIN CONFORMITATE CU
ARTICOLUL 2 ALINEATUL (7) LITERA (b)

1. Substantele care rezulta dintr-o reactie chimica care se produce accidental ca urmare a expunerii
unei alte substante sau a unui alt articol la factorii de mediu cum ar fi aerul, umezeala, organismele
microbiene sau lumina soarelui.

2. Substantele care rezulta dintr-o reactie chimica care se produce accidental ca urmare a depozitarii
unei alte substante, a unui alt » M3 amestec < sau a unui alt articol.

3. Substantele care rezulta dintr-o reactie chimicd care se produce la utilizarea finala a altor
substante, M3 amestecuri <« sau articole si care nu sunt produse, importate sau introduse pe
piata.

4. Substantele care nu sunt produse, importate sau introduse pe piata si care rezulta dintr-o reactie
chimica care se produce atunci cand:

(a) un stabilizator, colorant, aromatizant, antioxidant, material de umplutura, solvent, agent
purtator, agent tensioactiv, plastifiant, inhibitor de coroziune, antispumant sau agent de despumare,
agent de dispersie, inhibitor de precipitare, deshidratant, liant, emulgator, agent dezemulsionant,
agent de deshidratare, agent de aglomerare, promotor de aderentd, modificator de curgere,
neutralizator de pH, agent secvestrant, coagulant, agent de floculare, agent de ignifugare, lubrifiant,
agent de chelatizare sau reactiv de control al calitatii functioneaza conform destinatiei prevazute;
sau

(b) o substanta destinatd exclusiv asigurarii unor caracteristici fizico-chimice specifice
functioneaza conform destinatiei prevazute.

5. Produsele secundare, cu exceptia cazului n care acestea sunt importate sau introduse pe piata ca
atare.

6. Hidratii unei substante sau ionii hidratati, formati prin asocierea unei substante cu apa, cu
conditia ca substanta respectiva sa fi fost inregistratd de producatorul sau importatorul care invoca
aceastd exceptie.

7. Urmatoarele substante care sunt prezente in natura cu conditia sa nu fie modificate chimic:
minerale, minereuri, concentrate de minereuri, gaze naturale brute sau prelucrate, titei, carbune.

8. Substante care apar in natura, altele decat cele enumerate la paragraful 7, daca nu sunt modificate
chimic, exceptand cazul in care indeplinesc criteriile de clasificare in substante periculoase, in
conformitate cu M3 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 <, sau in cazul in care sunt persistente,
bioacumulative si toxice sau foarte persistente si foarte bioacumulative, conform criteriilor stabilite
la anexa XIII sau cazul in care au fost identificate conform articolului 59 alineatul (1) cu cel putin

doi ani Tnainte ca substante care provoaca o preocupare la fel de mare ca cea mentionata la articolul
57 litera ().



9. Urmatoarele substante, obtinute din surse naturale, dacd nu sunt modificate chimic, exceptand
cazul in care indeplinesc criteriile de clasificare in substante periculoase, in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE, cu exceptia celor clasificate doar ca inflamabile [R10], iritante pentru piele
[R38] sau pentru ochi [R36] sau in cazul 1n care sunt persistente, bioacumulative si toxice sau foarte
persistente si foarte bioacumulative, conform criteriilor stabilite la anexa XIII sau cazul in care au
fost identificate conform articolului 59 alineatul (1) cu cel putin doi ani Tnainte ca substante care
provoaca o preocupare la fel de mare ca cea mentionata la articolul 57 litera (f):

grasimi vegetale, uleiuri vegetale, ceara vegetald; grasimi animale, uleiuri animale, ceara animala;
acizi grasi de la Cs la C24 si sarurile lor de potasiu, sodiu, calciu si magneziu; glicerol.

10. Urmatoarele substante daca nu sunt modificate chimic:

gaz petrolier lichefiat, gaze naturale condensate, gaze de proces si componentii acestora, cocs,
clincher obtinut de la fabricarea cimentului, magnezie.

11. Urmatoarele substante, cu exceptia cazului in care indeplinesc criteriile de clasificare ca
substante periculoase, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE si cu conditia ca sa nu continad
constitutivi care sa indeplineasca criteriile de clasificare ca substante periculoase, in conformitate
cu Directiva 67/548/CEE, prezenti In concentratii mai mari decat cea mai mica dintre limitele de
concentratie aplicabile stabilite prin Directiva 1999/45/CE si limita de concentratie stabilitd prin
anexa I la Directiva 67/548/CEE, cu exceptia cazului in care date experimentale stiintifice
concludente arata ca acesti constituenti nu sunt disponibili de-a lungul ciclului de viata al substantei
si ca acele date au fost confirmate ca fiind adecvate si fiabile.

Sticla, frite de ceramica.
12. Compost, biogaz si digestat.

13. Hidrogen si oxigen



ANEXA VII

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD PENTRU SUBSTANTELE
PRODUSE SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE CEL PUTIN O TONA ()

Coloana 1 din prezenta anexa stabileste informatiile standard care sunt necesare pentru:

(a) substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu (neetapizate), produse sau importate in
cantitati cuprinse intre 1 si 10 tone;

(b) substante care beneficiaza de un regim tranzitoriu, produse sau importate n cantitati cuprinse
intre 1 s110 tone si care Indeplinesc criteriile anexei III, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1)
literele (a) si (b) si

(c) substante produse sau importate in cantitati de cel pugin 10 tone.

Este necesar sd se furnizeze orice alte informatii relevante fizico-chimice, toxicologice si
ecotoxicologice care sunt disponibile. Pentru substantele care nu indeplinesc criteriile din anexa
II1, sunt necesare numai informatiile fizicochimice formulate la punctul 7 din prezenta anexa.

Coloana 2 din prezenta anexd enumera normele specifice in conformitate cu care informatiile
standard necesare pot fi omise, inlocuite cu alte informatii, furnizate intr-o alta etapa sau adaptate
in alt mod. In cazul in care sunt indeplinite conditiile in conformitate cu care coloana 2 din prezenta
anexa permite adaptari, solicitantul inregistrarii mentioneaza clar acest lucru, impreuna cu motivele
pentru fiecare adaptare de la sectiunile corespunzatoare din dosarul de inregistrare.

Fard a aduce atingere informatiilor prezentate pentru alte forme, toate informatiile fizico-chimice,
toxicologice si ecotoxicologice relevante includ caracterizarea nanoformei testate si conditiile de
testare. In cazul in care se utilizeazi (Q)SAR-uri sau se obtin dovezi prin alte mijloace decat testele,
se furnizeaza o justificare, precum si o descriere a ordinului de marime a
caracteristicilor/proprietatilor nanoformelor pentru care se pot aplica dovezile.

Pe langa aceste norme specifice, un solicitant al nregistrarii poate adapta informatiile standard
necesare mentionate in coloana 1 din prezenta anexa in conformitate cu normele generale cuprinse
in anexa XI, cu exceptia punctului 3 privind renuntarea la testele care {in seama de expunere,
adaptate special unei substante. Si in acest caz, acesta mentioneaza Tn mod clar motivele oricarei
decizii de adaptare a informatiilor standard la sectiunile corespunzatoare din dosarul de
inregistrare, facand trimitere la norma (normele) specifica (specifice) corespunzatoare din coloana
2 sau din anexa XI (%).

Inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determindrii proprietatilor enumerate in prezenta
anexa, se evalueaza, In primul rand, toate datele in vitro si in vivo, datele privind antecedentele la
oameni, datele din (Q)SAR-uri valabile si datele de la substante cu structura inrudita (abordarea
prin trimiteri incrucisate), care sunt disponibile. Este necesar sd se evite testarea in vivo cu
substante corozive la niveluri de concentratie/de doza care conduc la coroziune. Inainte de testare,



se recomanda consultarea suplimentara a altor orientari privind strategiile de testare, pe langa cele
din prezenta anexa.

Atunci cand o metoda de testare ofera flexibilitate in conceperea studiului, de exemplu in ceea ce
priveste alegerea nivelurilor de doza, modul de concepere a studiului ales asigura ca datele generate
sunt adecvate pentru identificarea pericolelor si evaluarea riscurilor. In acest scop, testarea se
efectueaza la doze

(') Prezenta anexa se aplica fabricantilor de articole care, in conformitate cu articolul 7, au
obligativitatea de a solicita inregistrarea, precum §i, mutatis mutandis, altor utilizatori din aval
care au obligativitatea de a efectua teste in temeiul prezentului regulament.

(°) Nota: se aplica, de asemenea, conditiile in care nu se impune un test specific mentionat in
metodele de testare corespunzatoare dintr-un regulament al Comisiei privind metodele de testare,
astfel cum sunt specificate la articolul 13 alineatul (3), care nu se repeta in coloana 2. 02006R1907
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suficient de mari. In cazul in care selectarea dozei (concentratiei) este limitatd de proprietatile
fizico-chimice sau de efectele biologice ale substantei de test, se furnizeaza o justificare.

In cazul in care nu se furnizeaza informatii pentru anumite efecte din alte motive decat cele
mentionate in coloana 2 din prezenta anexa sau din anexa XI, se mentioneaza in mod clar acest
lucru si motivele aferente.

7. INFORMATII PRIVIND PROPRIETATILE FIZICO-CHIMICE ALE SUBSTANTEI

COLOANA 1 COLOANA 2
INFORMATII STANDARD NECESARE NORME SPECIFICE APLICABILE
ADAPTARILOR ADUSE COLOANEI 1

7.1. Starea substantei la 20 °C s1 101,3 kPa

7.2. Punctul de topire/punctul de congelare 7.2. Nu este necesar sa se efectueze studiul sub
o limita inferioara celei de -20 °C.

7.3. Punctul de fierbere 7.3. Nu este necesar sa se efectueze studiul
pentru: — gaze sau

— solide care fie se topesc la o temperatura de
peste 300 °C, fie se descompun inainte de
fierbere. In astfel de cazuri, poate fi estimat sau
masurat punctul de fierbere sub presiune
redusa sau

— substante care se descompun inainte de

fierbere (de exemplu prin autooxidare,




moleculei,
descompunere etc.).

restructurarea degradare,

7.4. Densitatea relativa

7.4. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care:

— substanta este stabild numai in solutie cu un
anumit solvent si densitatea solutiei este
similard cu cea a solventului. In astfel de
cazuri, este suficient si se indice daca
densitatea solutiei este mai mare sau mai mica
decat cea a solventului sau — substanta este un
gaz. In acest caz, se efectueazd o estimare
bazata pe un calcul pornind de la greutatea

moleculara si legile gazelor ideale.

7.5. Presiunea de vapori

7.5. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care punctul de topire este peste 300
°C. In cazul in care punctul de topire este intre
200 °C si 300 °C este suficientd o valoare
limitd obtinutd prin masurare sau printr-o
metoda de calcul recunoscuta.

7.6. Tensiunea superficiald a unei solutii
apoase

7.6. Este necesar sa se efectueze studiul numai
in cazul in care:

— avand 1in vedere structura, activitatea
superficiald este anticipatd sau poate fi

preconizatd sau

— activitatea tensioactiva este o caracteristica
doritd a materialului.

In cazul in care solubilitatea in apa este sub 1
mg/l la 20 °C, nu este necesar sa se efectueze
testul.

7.7. Solubilitatea in apa In ceea ce priveste
nanoformele, se are in vedere in plus testarea
ratei de dizolvare in apd, precum si in mediul
biologic si inconjurator relevant.

7.7. Nu este necesara efectuarea studiului daca:
— substanta este instabild in apd lapH 4, 7 s1 9
(timpul de Tnjumatatire este mai mic de 12 h)
sau — substanta este usor oxidabild in apa.
Daca substanta pare ,,insolubila” 1n apa, se
efectueaza un test pana la limita de detectie a




metodei analitice. In ceea ce priveste
nanoformele potentialul efect de confuzie
cauzat de dispersie se evalueaza atunci cand se
efectueaza studiul. »>M64 Pentru metale si
compusii metalici foarte putin solubili, se
furnizeaza  informatii cu  privire la
transformarea/dizolvarea in mediu apos. <«

7.8. Coeficientul de partitie noctanol/apa

7.8. Nu este necesar s se efectueze studiul in
cazul in care substanta este anorganici. In
cazul in care nu se poate efectua testul (de
exemplu, substanta se descompune, are o
activitate tensioactivd ridicata, reactioneaza
violent 1n timpul efectudrii testului sau nu se
dizolva 1n apa sau in octanol sau nu este posibil
sd se obtind o substantd suficient de purad),
trebuie furnizatad o valoare calculata pentru log
P, precum si detaliile metodei de calcul. In ceea
ce priveste nanoformele, potentialul efect de
confuzie cauzat de dispersia 1n octanol si in apa
se evalueaza atunci cand se efectueaza studiul.
In ceea ce priveste nanoformele, indiferent ca
sunt substante organice sau anorganice, pentru
care nu este aplicabil coeficientul de partitie in
n-octanol/ apa, se are in vedere, in schimb,
studiul stabilittii dispersiei.

7.9. Temperatura de inflamabilitate

7.9. Nu este necesar si se efectueze studiul in
cazul in care:

— substanta este anorganica sau

— substanta contine numai componenti
organici  volatili cu  temperaturi  de
inflamabilitate peste 100 °C in solutii apoase
sau

— temperatura de inflamabilitate estimata este
peste 200 °C sau




— temperatura de inflamabilitate poate fi
prevazuta cu precizie prin extrapolare pornind
de la materiale existente caracterizate.

7.10. Inflamabilitate

7.10. Nu este necesar sa se efectueze studiul:
— in cazul 1n care substanta este in stare solida
cu proprietati explozive sau piroforice. Aceste
proprietati trebuie sa fie intotdeauna examinate
inainte de examinarea inflamabilitatii sau —
pentru gaze, in cazul in care concentratia
gazului inflamabil, Tn amestec cu gaze inerte,
este atat de scazuta incat, in amestec cu aerul,
concentratia este tot timpul sub limita
inferioard sau — pentru substante care se
aprind spontan cand vin in contact cu aerul.

7.11. Proprietati explozive

7.11. Nu este necesar sa se efectueze studiul

dacd: — nu existd 1n moleculda grupe
functionale asociate cu proprietati explozive
sau — substanta confine grupe functionale

asociate cu proprietati explozive, care includ
oxigen, si deficitul calculat de oxigen este mai
mic de -200 sau

— substanta organica sau un amestec omogen
de substante organice confine grupe
functionale asociate cu proprietati explozive,
dar energia de descompunere exoterma este
mai micd de 500 J/ g, iar temperatura la care
incepe descompunerea exoterrnad este sub 500
°C sau — pentru amestecurile de substante
anorganice oxidante (diviziunea 5.1 a ONU) cu
materiale organice, concentratia substantei
anorganice oxidante este: — sub 15 % din
greutate, in cazul in care face parte din grupa
de ambalare I (materiale cu grad ridicat de
pericol) sau din grupa de ambalare I (materiale
cu grad mediu de pericol) a ONU — sub 30 %
din greutate, in cazul in care face parte din
grupa de ambalare III (materiale cu grad scazut
de pericol). Nota: Nu este necesar nici testul de




propagare a exploziei si nici testul de
sensibilitate la undele de soc cauzate de o
explozie, in cazul in care energia de
descompunere exotermd a materialelor
organice este mai mica de 800 J/g.

7.12. Temperatura de autoaprindere

7.12. Nu este necesar s se efectueze studiul:
— 1n cazul in care substanta este exploziva sau
se aprinde spontan in aer la temperatura
camerei sau — pentru lichide neinflamabile in
aer, de exemplu care nu au temperaturda de
inflamabilitate pand la 200 °C sau — pentru
gaze care nu au interval de inflamabilitate sau
— pentru solide, in cazul in care substanta are
un punct de topire < 160 °C sau in care
rezultatele preliminare exclud autoincalzirea
substantei pana la 400 °C.

7.13. Proprietati oxidante

7.13. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care: — substanta este exploziva sau
— substanta este usor inflamabila sau —
substanta este un peroxid organic sau —
substanta nu poate reactiona exoterm cu
materialele combustibile, de exemplu datorita
structurii chimice (de exemplu substante
organice care nu confin atomi de oxigen sau
halogen si aceste elemente nu sunt legate
chimic de azot sau oxigen sau substante
anorganice care nu contin atomi de oxigen sau
halogen). Pentru solide nu este necesar sa se
efectueze testul complet in cazul in care testele
preliminare indicd in mod clar ca substanta
supusa testului are proprietati de oxidare. A se
remarca faptul ca, Intrucat nu existd nici o
metoda de testare pentru determinarea
proprietatilor oxidante ale amestecurilor
gazoase, evaluarea acestor proprietati trebuie
realizatd printr-o metoda estimativa care sa se
bazeze pe compararea potentialului de oxidare




al gazelor in amestec cu potentialul de oxidare
a oxigenului in aer.

7.14. Granulometrie

7.14. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care substanta este comercializata sau
intr-o alta stare decat solida sau sub forma de
granule.

7.14a. Formarea de praf In ceea ce priveste
nanoformele

7.14a. Nu este necesara efectuarea studiului
daca se poate exclude expunerea la forma
granulard a substantei pe durata ciclului de
viata al acesteia.

8. INFORMATII TOXICOLOGICE

COLOANA 1
INFORMATII STANDARD NECESARE

COLOANA 2
NORME SPECIFICE APLICABILE
ADAPTARILOR ADUSE COLOANEI 1

8.1. Corodarea/iritarea pielii

8.1. In general, nu este necesar sa se efectueze
studiul (studiile), in cazul in care:

— substanta este un acid puternic (pH < 2,0)
sau o baza puternicd (pH > 11,5) si este
clasificata ca fiind coroziva pentru piele
(Categoria 1) sau

— substanta se aprinde spontan in contact cu
aerul sau 1n contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei; sau

— substanta este clasificatd ca avand o
toxicitate acutd pe cale cutanatd (Categoria 1)
sau

—un studiu de toxicitate acutd pe cale cutanata
nu indica o iritatie a pielii pana la nivelul dozei-
limita (2 000 mg/kg greutate corporald).

in cazul in care rezultatele unuia dintre cele
doud studii prevazute la punctele 8.1.1 sau
8.1.2 permit deja sa se ia o decizie concludenta
privind clasificarea unei substante sau privind
absenta potentialului iritant pentru piele, nu




este necesara efectuarea celui de al doilea
studiu.

8.1.1. Corodarea pielii, in vitro

8.1.2. Iritarea pielii, in vitro

8.2. Lezarea grava a ochilor/ iritarea ochilor

8.2. Nu este necesar sd se efectueze studiul
(studiile), in cazul in care:

— substanta este clasificata ca fiind coroziva
pentru piele, fiind clasificata drept o substanta
care provoaca leziuni oculare grave (Categoria
1) sau

— substanta este clasificata ca fiind cauzatoare
de iritatii ale pielii, iar informatiile disponibile
arata ca ar trebui clasificata ca fiind o substanta
ce provoaca iritatii oculare (Categoria 2) sau

— substanta este un acid puternic (pH < 2,0)
sau o bazd puternica (pH > 11,5), iar
informatiile disponibile aratd cd trebuie
clasificata ca fiind cauzatoare de leziuni
oculare grave (Categoria 1) sau

— substanta se aprinde spontan in contact cu
aerul sau 1n contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei.

8.2.1. Lezarea grava a ochilor/ iritarea ochilor,
in vitro

8.2.1. Daca rezultatele unui prim studiu in vitro
nu permit luarea unei decizii concludente
privind clasificarea unei substante sau privind
absenta potentialului iritant pentru ochi, un alt
studiu/ alte studii in vitro se efectueaza de catre
solicitantul inregistrarii pentru acest efect sau
acestea pot fi solicitate de catre agentie. <

8.3. Sensibilizarea cutanata

Informatii care sa permita

Nu este necesar si se efectueze studiul
(studiile) indicat(e) la punctele 8.3.1 si 8.3.2
daca:




— sda se concluzioneze daca substanta este un
sensibilizant cutanat si daca se poate presupune
ca are potentialul de a produce o sensibilizare
semnificativa la oameni (cat. 1A) si

— evaluarea riscurilor, atunci cand este

necesar.

— substanta este clasificata drept coroziv
cutanat (categoria 1); sau

— substanta este un acid tare (pH < 2,0) sau o
baza tare (pH > 11,5); sau

— substanta se aprinde spontan in contact cu
aerul, cu apa sau in conditii de umiditate, la
temperatura camerei.

8.3.2. Sensibilizarea cutanata, in vivo

Se realizeaza un studiu in vivo numai daca
metodele de testare in vitro/in chemico descrise
la punctul 8.3.1 nu sunt aplicabile sau daca
rezultatele obtinute din aceste studii nu sunt
adecvate pentru
riscurilor in conformitate cu punctul 8.3.

clasificare si evaluarea

Testul local asupra ganglionilor limfatici
(LLNA) reprezinta prima alegere
pentru metoda de testare in vivo. Se poate

murini

recurge la un alt test numai in circumstante
exceptionale. Trebuie sd se ofere justificari
pentru utilizarea altui test in vivo.

Studiile in vivo privind sensibilizarea cutanata
care au fost efectuate sau incepute nainte de 10
2017 i
prevazute la articolul 13 alineatul (3) primul
paragraf si la articolul 13 alineatul (4) sunt
considerate

mai care 1Indeplinesc cerintele

adecvate pentru 1indeplinirea

prezentei cerinte privind informatiile standard.

8.4. Mutagenitate

8.4. In cazul unui rezultat pozitiv care suscitd
ingrijorare la studiul in vitro al mutatiilor
genetice suferite de bacterii mentionat la
punctul 8.4.1 din prezenta anexa, solicitantul
inregistrarii
mentionat in anexa VIII punctul 8.4.2. In cazul
unui rezultat pozitiv la oricare dintre aceste
studii in vitro de genotoxicitate, solicitantul

efectueaza studiul in vitro

inregistrarii propune sau agentia poate solicita
sa fie efectuat studiul in vivo corespunzator
mentionat Tn anexa IX punctul 8.4.4. Studiul in




vivo abordeazd ingrijorarea referitoare la
aberatia cromozomiald sau pe cea referitoare la
mutatia geneticd ori ambele aceste ingrijorari,
dupa caz.

Studiul in vitro al mutatiilor genetice suferite
de bacterii nu este necesar sa fie efectuat daca
testul respectiv nu este aplicabil substantei in
cauzi. In acest caz, solicitantul inregistrarii
furnizeaza o justificare si efectueaza un studiu
in vitro mentionat in anexa VIII punctul 8.4.3.
In cazul unui rezultat pozitiv in studiul
respectiv, solicitantul inregistrarii efectueaza
un studiu in vitro privind -citogenicitatea
mentionat Tn anexa VIII punctul 8.4.2. Pe baza
unui rezultat pozitiv la oricare dintre studiile in
vitro de genotoxicitate sau in cazul in care unul
din testele in vitro mentionat in anexa VIII nu
este aplicabil substantei in cauza, solicitantul
inregistrarii propune sau agentia poate solicita
sa fie efectuat studiul in vivo corespunzator
mentionat Tn anexa IX punctul 8.4.4. Studiul in
vivo abordeaza ingrijorarea referitoare la
aberatia cromozomiala sau pe cea referitoare la
mutatia genetica ori ambele aceste Tngrijorari,
dupa caz.

Studiul in vitro al mutatiilor genetice suferite
de bacterii mentionat la punctul 8.4.1 si testele
de urmarire nu este necesar sa fie efectuate in
niciunul dintre urmatoarele cazuri:

— se cunoaste faptul ca substanta provoaca
mutagenicitatea celulelor embrionare care
indeplineste criteriile de clasificare 1n clasa de
pericol «mutagenicitatea celulelor
embrionare» categoria 1A sau 1B si ca sunt
puse in aplicare masuri adecvate de gestionare
a riscurilor;

— se cunoaste faptul ca substanta este un
cancerigen genotoxic care 1indeplineste
criteriile de clasificare in categoria de pericol




«mutagenicitatea  celulelor ~ embrionare»
categoria 1A, 1B sau 2 si 1n clasa de pericol
«cancerigenicitate» categoria 1A sau 1B si ca
sunt puse in aplicare masuri adecvate de

gestionare a riscurilor. <«

8.4.1. Studiul in vitro al mutatiilor genetice
suferite de bacterii

8.4.1. Studiul in vitro al mutatiilor genetice
suferite de bacterii nu este necesar sa fie
efectuat pentru nanoforme in cazul in care nu
este oportun. Intr-un astfel de caz, se furnizeaza
studiul in vitro mentionat in anexa VIII punctul
8.43 4

8.5. Toxicitate acuta

8.5.1. Pe cale orala

8.5. In general, nu este necesar sa se efectueze
studiul/ studiile, 1n cazul in care:

— substanta este clasificatd ca substanta
corosiva pentru piele.

8.5.1. Nu este necesar sa se efectueze studiul in
cazul in care:

este disponibil un studiu privind toxicitatea
acutd prin inhalare (8.5.2). In ceea ce priveste
nanoformele, studiul privind toxicitatea pe cale
orald se Inlocuieste cu cel privind toxicitatea
prin inhalare (8.5.2), cu exceptia cazului in care
expunerea oamenilor prin inhalare este putin
probabila, tindndu-se seama de posibilitatea
expunerii la aerosoli, particule sau picaturi de
madrime inhalabila.

9. INFORMATII ECOTOXICOLOGICE

COLOANA 1
INFORMATII STANDARD NECESARE

COLOANA 2
NORME SPECIFICE APLICABILE
ADAPTARILOR ADUSE COLOANEI 1

9.1. Toxicitate acvatica

9.1.1. Testarea toxicitatii pe termen scurt pe
nevertebrate (specii preferate: Daphnia)

9.1.1. Studiul nu este necesar sa fie efectuat in
niciunul dintre urmatoarele cazuri: — exista
factori care indicd improbabilitatea aparitiei




toxicitatii acvatice pe termen scurt, de exemplu
in cazul in care substanta este foarte insolubila
in apd sau in cazul in care este improbabil ca
substanta sa traverseze membranele biologice;
— este disponibil un studiu de toxicitate
acvatici pe termen lung pe nevertebrate. In
ceea ce priveste nanoformele, nu se poate
renunta la studiu numai pe baza insolubilitatii
ridicate 1n apa. Solicitantul inregistrarii poate
sa propund testarea toxicitatii pe termen lung in
locul celei pe termen scurt.

Testarea toxicitatii pe termen lung pe
nevertebrate (specia preferatd Daphnia) (anexa
IX punctul 9.1.5) este propusa de solicitantul
inregistrarii sau poate fi solicitatd de agentie
atunci cand este putin probabil ca testarea
toxicitatii pe termen scurt sa poatd furniza o
masura reala a toxicitatii acvatice intrinseci a
substantei, de exemplu: — daca substanta este
putin solubild in apa (solubilitate sub 1 mg/l);

sau — pentru nanoformele cu o ratd scazuta de
dizolvareinmediiledetestare

relevante. d

9.1.2. Studiul privind
efectuat pe plante acvatice (de preferinta alge)

inhibarea cresterii

9.1.2. Studiul nu este necesar sa fie efectuat in
cazul 1n care exista factori care indica
improbabilitatea aparitiei toxicitatii acvatice,
de exemplu in cazul in care substanta este
foarte insolubild in apa sau in care este
improbabil ca substanta sd traverseze
membranele biologice. In ceea ce priveste
nanoformele, nu se poate renunta la studiu

numai pe baza insolubilitatii ridicate in apa.

9.2. Degradare
9.2.1. Biotica

9.2.1.1. Biodegradabilitate rapida

9.2.1.1. Nu este necesar sd se efectueze studiul
in cazul 1n care substanta este anorganica.




Se furnizeaza orice alte informatii fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice relevante
disponibile.



ANEXA VIII

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD PENTRU SUBSTANTE PRODUSE
SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE CEL PUTIN 10 TONE (%)

Coloana 1 din prezenta anexa stabileste informatiile standard necesare pentru toate substantele
produse sau importate in cantitati de cel putin 10 tone, In conformitate cu articolul 12 alineatul (1)
litera (c). In consecinta, informatiile din coloana 1 de la prezenta anexa sunt suplimentare fata de
cele din coloana 1 de la anexa VII. Se furnizeaza orice alte informatii fizico-chimice, toxicologice
si ecotoxicologice relevante disponibile. Coloana 2 din prezenta anexa enumera normele specifice
in conformitate cu care informatiile standard necesare pot fi omise, inlocuite cu alte informatii,
furnizate intr-o altd etapa sau adaptate in alt mod. In cazul in care sunt indeplinite conditiile in
conformitate cu care coloana 2 din prezenta anexa permite adaptari, solicitantul inregistrarii
mentioneaza clar acest lucru, impreund cu motivele pentru fiecare adaptare in sectiunile
corespunzatoare din dosarul de inregistrare.

Fard a aduce atingere informatiilor prezentate pentru alte forme, toate informatiile fizico-chimice,
toxicologice si ecotoxicologice relevante includ caracterizarea nanoformei testate si conditiile de
testare. In cazul in care se utilizeaza (Q)SAR-uri sau se obtin dovezi prin alte mijloace decét testele,
se furnizeaza o justificare, precum si o descriere a ordinului de marime a
caracteristicilor/proprietatilor nanoformelor pentru care se pot aplica dovezile.

Pe langa aceste norme specifice, un solicitant al inregistrarii poate adapta informatiile standard
necesare mentionate in coloana 1 din prezenta anexa in conformitate cu normele generale cuprinse
in anexa XI, cu exceptia punctului 3 privind renuntarea la testele care {in seama de expunere,
adaptate special unei substante. Si in acest caz, acesta mentioneaza in mod clar motivele oricarei
decizii de adaptare a informatiilor standard la sectiunile corespunzatoare din dosarul de
inregistrare, facand trimitere la norma (normele) specifica (specifice) corespunzatoare din coloana
2 sau din anexa XI (3).

Inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determinarii proprietatilor enumerate in prezenta
anexa, se evalueaza, n primul rand, toate datele in vitro, in vivo, datele privind antecedentele la
oameni, datele din (Q)SAR-uri valabile si datele de la substante cu structura inrudita (abordare prin
extrapolare) care sunt disponibile. Este necesar sa se evite testarea in vivo cu substante corosive la
niveluri de concentratie/doza care conduc la coroziune. Inainte de testare, se recomandi consultarea
suplimentara a altor Indrumari privind strategiile de testare, pe langa cele din prezenta anexa.

Atunci cand o metoda de testare ofera flexibilitate in conceperea studiului, de exemplu in ceea ce
priveste alegerea nivelurilor de doza, modul de concepere a studiului ales asigura ca datele generate
sunt adecvate pentru identificarea pericolelor si evaluarea riscurilor. In acest scop, testarea se
efectueazi la doze suficient de mari. In cazul in care selectarea dozei (concentratiei) este limitata
de proprietatile fizico-chimice sau de efectele biologice ale substantei de test, se furnizeaza o
justificare.



In cazul in care nu se furnizeaza informatii pentru anumite efecte, din alte motive decat cele
mentionate in coloana 2 din prezenta anexa sau din anexa XI, se mentioneaza in mod clar acest
lucru si motivele aferente.

(') Prezenta anexa se aplica fabricantilor de articole care, in conformitate cu articolul 7, au
obligativitatea de a solicita inregistrarea, precum §i, mutatis mutandis, altor utilizatori din aval
care au obligativitatea de a efectua teste in temeiul prezentului regulament.

(°) Nota: se aplica, de asemenea, condifiile in care nu se impune un test specific mentionat in
metodele de testare corespunzatoare dintr-un regulament al Comisiei privind metodele de testare,
astfel cum sunt specificate la articolul 13 alineatul (3), care nu se repeta in coloana 2.

7. INFORMATII PRIVIND PROPRIETATILE FIZICO-CHIMICE ALE SUBSTANTEI

7.14b. Informatii suplimentare privind | Solicitantul inregistrarii are in vedere si agentia
proprietatile fizicochimice poate solicita, Tn conformitate cu articolul 41,
teste suplimentare pentru nanoformele care fac
obiectul inregistrarii in cazul in care existd un
indiciu ca proprietdtile specifice suplimentare
ale particulelor influenteaza in mod semnificativ
pericolele prezentate de nanoformele in cauza
sau expunerea la acestea.

Numai pentru nanoforme

8. INFORMATII TOXICOLOGICE

COLOANA'1 COLOANA

INFORMATII STANDARD NECESARE NORME SPECIFICE APLICABILE
ADAPTARILOR ADUSE COLOANEI 1

8.1. Corodarea/iritarea pielii P 8.1. Se realizeazd un studiu in vivo privind un
efect coroziv/iritant asupra pielii numai daca
studiul/studiile in vitro mentionate la punctele
8.1.1 si/sau 8.1.2 din anexa VII nu este/nu sunt
aplicabile sau rezultatele acestui studiu/ acestor
studii nu permit clasificarea si nici evaluarea
riscurilor. <«

Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul
in care:

— substanta este un acid puternic (pH < 2,0) sau
o baza puternica (pH > 11,5) sau

— substanta se aprinde spontan in contact cu
aerul sau in contact cu apa sau in condifii de
umiditate, la temperatura camerei sau




8.2. Lezarea grava a ochilor/ iritarea ochilor

— substanta este clasificata ca avand o toxicitate
acuta pe cale cutanata (Categoria 1) sau

— un studiu de toxicitate acutd pe cale cutanata
nu indicd iritatia pielii panad la nivelul dozei-
limita (2 000 mg/kg greutate corporald).

8.2. Se realizeazd un studiu in vivo privind
lezarea gravd a ochilor/iritarea ochilor numai
daca studiul/studiile in vitro mentionate la
punctul 8.2.1 din anexa VII nu este/nu sunt
aplicabile sau rezultatele acestui studiu/acestor
studii nu permit clasificarea si nici evaluarea
riscurilor. <«

Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul
in care:

— substanta este clasificatd ca fiind coroziva
pentru piele sau

— substanta este un acid puternic (pH < 2,0) sau
o0 baza puternica (pH > 11,5) sau

— substanta se aprinde spontan in contact cu
aerul sau in contact cu apa sau in conditii de
umiditate, la temperatura camerei.

8.4. Mutagenitate

8.4. Studiile mentionate la punctele 8.4.2 si 8.4.3
nu este necesar sa fie efectuate in niciunul dintre
urmatoarele cazuri:

— sunt disponibile date adecvate din studiul in
vivo corespunzator [si anume un studiu in vivo de
aberatie cromozomiala (sau al micronucleilor) in
ceea ce priveste punctul 8.4.2 sau un studiu in
vivo privind mutatiile genetice pe celule de
mamifere in ceea ce priveste punctul 8.4.3];

— se cunoaste faptul ca substanta provoaca
mutagenicitatea celulelor embrionare care
indeplineste criteriille de clasificare drept
substanta mutagena asupra celulelor embrionare
categoria 1A sau 1B si ca sunt puse in aplicare
masuri adecvate de gestionare a riscurilor;




»M70 8.4.2. Studiu in vitro de aberatie
cromozomiald pe celule de mamifere sau
studiu in vitro al micronucleilor pe celule de
mamifere <

— se cunoaste faptul ca substanta este un
cancerigen genotoxic care indeplineste criteriile
de clasificare in categoria de pericol
,mutagenicitatea celulelor embrionare”
categoria 1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol
,cancerigenicitate” categoria 1A sau 1B si ca
sunt puse in aplicare masuri adecvate de
gestionare a riscurilor.

In cazul unui rezultat pozitiv care suscitd
ingrijorare la oricare dintre studiile in vitrode
genotoxicitate mentionate in anexa VII sau in
prezenta anexa, solicitantul inregistrarii propune
sau agentia poate solicita sa fie efectuat studiul
in vivo corespunzator mentionat in anexa IX
punctul 8.4. Studiul in vivo abordeaza
ingrijorarea referitoare la aberatia cromozomiala
sau pe cea referitoare la mutatia genetica ori
ambele aceste ingrijorari, dupa caz.

In cazul in care un studiu in vitro privind
mutagenicitatea mentionat la punctul 8.4.2 sau
8.4.3 nu este aplicabil substantei in cauza,
solicitantul inregistrarii furnizeaza o justificare
si propune sau Agentia poate solicita un studiu in
vivo corespunzator menfionat in anexa IX
punctul 8.4.4. Studiul in vivo abordeaza
ingrijorarea referitoare la aberatia cromozomiala
sau pe cea referitoare la mutatia genetica ori
ambele aceste Ingrijorari, dupa caz. «

»M70 <




COLOANA 1
INFORMATII STANDARD NECESARE

COLOANA NORME SPECIFICE
APLICABILE ~ ADAPTARILOR  ADUSE
COLOANEI 1

8.4.3. Studiul in vitro privind mutatiile
genetice pe celule de mamifere, in cazul in
care rezultatul de la anexa VII punctul 8.4.1
si anexa VIII punctul 8.4.2 este negativ.

»M70 <

84. Se au 1in vedere studii in vivo
corespunzdtoare privind mutagenitatea, in cazul
in care se obtine un rezultat pozitiv in urma unuia
dintre studiile de genotoxicitate mentionate de
anexa VII sau VIIL

8.5. Toxicitate acuta

8.5.2. Pe cale de inhalare

8.5.3. Pe cale cutanata

8.5. In general, nu este necesar sa se efectueze
studiul (studiile), in cazul in care:

— substanta este clasificatd ca fiind coroziva
pentru piele.

In plus fatd de calea orala (8.5.1.) sau fatd de
inhalare (8.5.2) in cazul nanoformelor, pentru
alte substante decat gazele, informatiile
mentionate la punctele 8.5.1-8.5.3 se furnizeaza
pentru cel putin inca o alta cale. Alegerea celei
de a doua cai depinde de natura substantei si de
calea cea mai probabild de expunere a omului. in
cazul in care existd o singura cale de expunere,
este necesar sa se furnizeze informatii numai
pentru calea respectiva.

8.5.2. Testarea la nivelul cdii de inhalare este
adecvatda in cazul 1n care este probabild
expunerea umana prin inhalare, avand 1n vedere
presiunea de vapori a substantei si/sau
posibilitatea expunerii la aerosoli, particule sau
picaturi de marime inhalabila.

8.5.3. Testarea pe cale cutanata este adecvata in
cazul in care:

1. inhalarea substantei nu este probabila si




8.6. Toxicitatea la doza repetata

8.6.1. Studiul toxicitatii la doza repetata pe
termen scurt (28 de zile), o singura specie,
masculi si femele, cea mai adecvata cale de
administrare, avand 1n vedere calea probabila
de expunere a omului.

2. exista probabilitatea unui contact cu pielea in
timpul productiei si/sau al utilizarii si

3. proprietdtile fizico-chimice si toxicologice
sugereaza ca exista potentialul unei rate mari de
absorbtie prin piele.

Nu este necesar sa se efectueze testul pe cale
cutanatd in cazul in care:

— substanta nu intruneste criteriile de clasificare
in categoria de toxicitate acutd sau STOT SE pe
cale orala si

— nu s-au observat efecte sistemice in studiile in
vivo cu expunere cutanata (de exemplu, iritarea
pielii, sensibilizarea pielii) sau, in absenta unui
studiu in vivo pe cale orald, nu se anticipeaza, pe
baza unor metode care nu presupun testarea [de
exemplu, studii bazate pe extrapolare (Read
across), ori QSAR (Quantitative
StructureActivity Relationships)], efecte
sistemice dupa expunerea cutanata.

8.6.1. Nu este necesar sa fie efectuat studiul
toxicitatii pe termen scurt (28 de zile) in cazul in
care:

»M64 — este disponibil un studiu concludent
de toxicitate subcronica (90 de zile) sau cronica
sau un astfel de studiu este propus de solicitantul
inregistrarii, cu conditia sa se utilizeze o specie,
o dozd, un solvent si o cale de administrare
corespunzatoare; sau <«

— 1n cazul in care o substantd se descompune
imediat si existd date suficiente privind
produsele de descompunere sau

— se poate exclude o expunere semnificativa a
oamenilor, in conformitate cu anexa XI punctul
3.

Calea corespunzatoare se alege pe baza
urmatoarelor elemente:




Testarea pe cale cutanata este adecvata in cazul
in care:

— inhalarea substantei este improbabild si

— exista probabilitatea unui contact cu pielea in
timpul productiei si/sau al utilizarii si

— proprietatile fizico-chimice si toxicologice
sugereaza ca exista potentialul unei rate mari de
absorbtie prin piele.

In ceea ce priveste nanoformele, se are in vedere
toxicocinetica, luandu-se in considerare perioada
de recuperare si, in cazul in care este relevant,
clearance-ul pulmonar.

» M64 In ceea ce priveste nanoformele care nu
au o rata ridicata de dizolvare in mediul biologic,
studiul trebuie sa includa, printre altele,
investigatii toxicocinetice privind, printre altele,
perioada de recuperare si, dacad este cazul,
clearance-ul pulmonar. Nu este necesar sa se
efectueze investigatii toxicocinetice daca
informatiile toxicocinetice echivalente
referitoare la nanoforma sunt deja disponibile.

Studiul de toxicitate subcronicd (90 de zile)
(anexa IX punctul 8.6.2) este propus de catre
solicitantul Tnregistrarii sau poate fi solicitat de
catre agentie daca:

frecventa si durata expunerii omului indica
faptul ca este necesar un studiu pe termen mai
lung si este indeplinitd una dintre urmatoarele
conditii:

— alte date disponibile indica faptul ca substanta
ar putea avea o proprietate periculoasd care nu

poate fi depistata printr-un studiu de toxicitate pe
termen scurt; sau

— studiile toxicocinetice concepute in mod
corespunzator releva o acumulare a substantei
sau a metabolitilor acesteia in anumite tesuturi
sau organe care ar putea ramane nedepistata in
urma unui studiu de toxicitate pe termen scurt,
dar care ar putea conduce la efecte adverse dupa
o expunere prelungita. <




»M70 Solicitantul inregistrarii propune studii
suplimentare sau acestea pot fi solicitate de catre
agentie in cazul in care: <

— in cazul 1n care nu se identifica niciun nivel al
concentratiei la care nu se observa niciun efect
advers (NOAEL) 1n urma studiului de 28 sau de
90 de zile, cu exceptia cazului n care motivul
acestei neidentificari a unui NOAEL este absenta
efectelor toxice adverse sau

— 1n cazul unei toxicitati care prezintd motive de
ingrijorare deosebita (de exemplu, efecte grave/
severe) sau

— 1n cazul 1n care exista indicatii referitoare la
un efect pentru care dovezile disponibile nu sunt
adecvate pentru caracterizarea toxicologica
si/sau a riscului. In astfel de cazuri, poate fi mai
adecvata efectuarea unor studii toxicologice
specifice, destinate cercetarii acestor efecte (de
exemplu, imunotoxicitate, neurotoxicitate si, in
special pentru nanoforme, genotoxicitatea
indirectd) sau

— 1in cazul caracterului inadecvat al cdii de
expunere utilizate in studiul initial la doza
repetatd in raport cu calea anticipata de expunere
a omului si nu se poate realiza extrapolarea de la
o cale la altd cale sau

— 1n cazul unei ingrijordri speciale privind
expunerea (de exemplu utilizarea in produsele de
consum, ceea ce conduce la niveluri de expunere
apropiate de doza la care se poate anticipa
aparitia toxicitatii pentru oameni) sau

— in cazul in care nu au fost depistate, in urma
studiului de 28 sau de 90 de zile, efecte observate
la substante care prezinta o legatura evidenta, din
punctul de vedere al structurii moleculare, cu
substanta supusa studiului.

8.7. Toxicitatea pentru reproducere

8.7.1.  Depistarea  toxicitatii ~ pentru
reproducere/asupra dezvoltarii (Orientarea
421 sau 422 a OCDE privind testarea); specia
preferata  este  sobolanul. Calea de

8.7.1. Acest studiu nu este necesar sa fie efectuat
in niciunul dintre urmatoarele cazuri:

— se cunoaste faptul ca substanta este un
cancerigen genotoxic care indeplineste criteriile




administrare este orald daca substanta este
solida sau lichida si inhalarea in cazul in care
substanta este un gaz; pot exista abateri In
cazul in care acest lucru este justificat din
punct de vedere stiintific, de exemplu prin
dovezi ale wunei expuneri sistemice
echivalente sau superioare prin intermediul
unei alte cdi relevante de expunere umana sau
ale unei toxicitati specifice rutei.

de clasificare 1n clasa de  pericol
,mutagenicitatea celulelor embrionare”
categoria 1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol
,cancerigenicitate” categoria 1A sau 1B si ca
sunt puse 1n aplicare masuri adecvate de
gestionare a riscurilor;

— se cunoaste faptul cd substanta este o
substanta mutagena asupra celulelor embrionare
care indeplineste criteriile de clasificare in clasa
de pericol »,mutagenicitatea celulelor
embrionare” categoria 1A sau 1B si ca sunt puse
in aplicare masuri adecvate de gestionare a
riscurilor;

— se poate exclude o expunere semnificativa a
oamenilor, in conformitate cu anexa XI sectiunea
3;

— sunt disponibile sau au fost propuse de
solicitantul Tnregistrarii un studiu privind
toxicitatea  asupra  dezvoltarii  prenatale
(Orientarea 414 a OCDE privind testarea),
mentionat Tn anexa IX punctul 8.7.2, sau un
studiu extins de toxicitate pentru reproducere pe
o singurd generatie (Orientarea 443 a OCDE
privind testarea), mentionat in anexa IX punctul
8.7.3, sau este disponibil un studiu de toxicitate
pentru reproducere pe doud generatii (Orientarea
416 a OCDE privind testarea);

— se cunoaste ca o substanta are un efect advers
asupra functiei sexuale sau asupra fertilitatii si ca
indeplineste criteriile de clasificare in clasa de
pericol «toxicitate pentru reproducere» categoria
1A sau 1B: poate dduna fertilitatii (H360F), iar
datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine
o evaluare solida a riscului;

— se cunoaste ca substanta provoaca toxicitate
asupra dezvoltarii si ca indeplineste criteriile de
clasificare in clasa de pericol «oxicitate pentru
reproducere» categoria 1A sau 1B: poate dauna
fatului (H360D), iar datele disponibile sunt
adecvate pentru a sustine o evaluare solidd a
riscului.

In cazul in care existdi motive serioase de
ingrijorare privind potentialele efecte adverse




asupra functiei sexuale, a fertilitdtii sau a
dezvoltarii, solicitantul Tnregistrarii propune sau
agentia poate solicita, in locul studiului de
depistare (Orientarea 421 sau 422 a OCDE
privind testarea), fie un studiu extins de
toxicitate pentru reproducere pe o singurd
generatie (Orientarea 443 a OCDE privind
testarea), mentionat in anexa IX punctul 8.7.3,
fie un studiu privind toxicitatea asupra
dezvoltarii prenatale (Orientarea 414 a OCDE
privind testarea), mentionat in anexa IX punctul
8.7.2. Aceste motive serioase de TIngrijorare
includ, printre altele:

— efecte adverse asupra functiei sexuale, a
fertilitatii sau a dezvoltarii, pe baza informatiilor
disponibile, fard a fi indeplinite criteriile de
clasificare 1n clasa de pericol «toxicitate pentru
reproducere» categoria 1A sau 1B;

— posibild toxicitate asupra dezvoltarii sau
pentru reproducere a substantei, estimata pe baza
unor informatii privind substante inrudite
structural, a datelor din (Q)SAR-uri sau a unor
metode in vitro.

8.8. Toxicocinetica

8.8.1. Evaluarea comportamentului
toxicocinetic al substantei, in masura in care
poate fi determinat pe baza informatiilor
relevante disponibile

» M70 In ceea ce priveste nanoformele care nu
au o rata ridicata de dizolvare in mediul biologic,
se propune de cétre solicitantul inregistrarii sau
se poate solicita de catre agentie un studiu de
toxicocineticd in cazul in care o astfel de
evaluare nu poate fi realizatd pe baza
informatiilor relevante disponibile, inclusiv a
celor provenite din studiul realizat 1in
conformitate cu punctul 8.6.1 <«

Alegerea studiului va depinde de deficitele de
informatii ramase si de rezultatele evaluarii
securitatii chimice.

9. INFORMATII ECOTOXICOLOGICE




9.1. Toxicitate acvatica

9.1. Testarea toxicitatii acvatice pe termen lung
mentionatd in anexa IX subsectiunea 9.1 este
propusa de solicitantul Tnregistrarii sau poate fi
solicitatd de agentie, in plus fatd de testarea
toxicitatii pe termen scurt, in cazul in care
evaluarea securitatii chimice efectuatd 1in
conformitate cu anexa I indica faptul ca aceasta
este necesara pentru investigarea In continuare a
efectelor asupra organismelor acvatice, de
exemplu atunci cand sunt necesare informatii
suplimentare pentru rafinarea PNEC sau daca
informatii suplimentare privind toxicitatea,
astfel cum se prevede in anexa XIII punctul
3.2.3, ar fi necesare pentru a evalua proprietatile
PBT sau vPvB ale substantei.

Alegerea testului (testelor) corespunzator
(corespunzdtoare) se bazeaza pe rezultatele
evaluarii securitatii chimice.

9.1.3. Testarea toxicitatii pe termen scurt pe
pesti

9.1.3. Studiul nu este necesar sa fie efectuat in
niciunul dintre urmatoarele cazuri:

— existd factori care indicd improbabilitatea
aparitiei toxicitafii acvatice pe termen scurt, de
exemplu in cazul in care substanta este foarte
insolubild in apa sau in cazul in care este
improbabil ca substanta sa traverseze
membranele biologice;

— este disponibil un studiu de toxicitate acvatica
pe termen lung pe pesti.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate
renunta la studiu numai pe baza insolubilitatii
ridicate in apa.

Solicitantul 1Inregistrarii poate sd propund
testarea toxicitdtii pe termen lung in locul celei
pe termen scurt.

Testarea toxicitatii pe termen lung pe pesti
mentionatd 1n anexa I[X punctul 9.1.6 este
propusa de solicitantul nregistrarii sau poate fi
solicitata de agentie atunci cand este putin
probabil ca testarea toxicitatii pe termen scurt sa
poata furniza o masura reala a toxicitatii acvatice
intrinseci a substantei, de exemplu:




9.1.4. Testarea inhibarii respiratiei in namol
activat

9.2. Degradare

— dacd substanta este putin solubild in apa
(solubilitate sub 1 mg/l); sau

— pentru nanoformele cu o ratd scdzuta de
dizolvare in mediile de testare relevante.

9.1.4. Nu este necesara efectuarea studiului daca:

— nu existd nicio emisie in instalatia de tratare a
apelor uzate sau

— existda factori atenuanti care indica
improbabilitatea aparitiei toxicitatii microbiene,
de exemplu substanta este foarte insolubila in
apa sau

— se constatd cd substanta este usor
biodegradabila, iar concentratiile de testare
aplicate se 1incadreazd 1n intervalul de
concentratii care sunt anticipate sa apara in apele
uzate care intrad in instalatia de tratare.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate
renunta la studiu numai pe baza insolubilitatii
ridicate in apa.

Studiul poate fi inlocuit cu testul de inhibare a
nitrificarii, in cazul in care datele disponibile
aratd ca exista probabilitatea ca substanta sa fie
un inhibitor al dezvoltarii sau al functiei
microbiene, in special al bacteriilor nitrifiante.

»M70 9.2. Se genereaza  informatii
suplimentare privind degradarea sau se propune
testarea suplimentard a degradérii, conform
descrierii din anexa IX, in cazul in care evaluarea
securitatii chimice efectuata in conformitate cu
anexa | indicd faptul ca este necesara pentru
investigarea in continuare a degradarii
substantei. Acest lucru ar putea fi valabil, de
exemplu, in cazul in care sunt necesare
informatii suplimentare privind degradarea,
astfel cum se prevede in anexa XIII punctul
3.2.1, pentru a evalua proprietatile PBT sau




9.2.2. Abiotica

9.2.2.1. Hidroliza in functie de pH.

vPvB ale substantei in conformitate cu
subsectiunea 2.1 din anexa respectiva.

In ceea ce priveste nanoformele care sunt
insolubile si care nu au o ratd ridicata de
dizolvare in apa, (un) astfel de test(e) ia(u) in
considerare transformarea morfologicd (de
exemplu schimbari ireversibile ale dimensiunii
particulei, ale formei si proprietatilor suprafetei
sau pierderea Invelisului), transformarea chimica
(de exemplu oxidarea si reducerea) si alte
degradari abiotice (de exemplu fotoliza).

Alegerea testului (testelor) corespunzator
(corespunzatoare) se bazeaza pe rezultatele
evaluarii securitatii chimice.

In cazul in care pentru generarea de informatii
suplimentare este necesara efectuarea de teste
suplimentare, in conformitate cu anexa IX,
solicitantul 1inregistrarii propune sau agentia
poate solicita efectuarea unor astfel de teste. «

»M70 9.2.2.1. Studiul nu este necesar sa fie
efectuat 1n niciunul dintre urmatoarele cazuri:

— substanta este usor biodegradabila;
— substanta este foarte insolubila in apa;

— pe baza structurii, substanta nu are grupuri
chimice care pot hidroliza.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate
renunta la studiu numai pe baza insolubilitaii
ridicate in apa. <«

9.3. Evolutia si comportamentul in mediu

»M70 9.3. Sunt generate mai multe informatii
privind bioacumularea 1n cazul in care informatii
suplimentare privind bioacumularea, astfel cum
se prevede in anexa XIII punctul 3.2.2, sunt
necesare pentru a evalua proprietatile PBT sau
vPvB ale substantei in conformitate cu
subsectiunea 2.1 din anexa respectiva.

In cazul in care pentru generarea de informatii
suplimentare este necesard efectuarea de teste
suplimentare, in conformitate cu anexa IX sau
anexa X, solicitantul inregistrarii propune sau




agentia poate solicita efectuarea unor astfel de
teste. «

9.3.1. Depistarea adsorbtiei/ desorbtiei

9.3.1. Nu este necesara efectuarea studiului daca:

— pe baza proprietatilor fizico-chimice, se poate
preconiza ca substanta are un potential scazut de
adsorbtie (de exemplu, substanta are un
coeficient redus de partitie octanol/apa) sau

— substanta si produsii sdi de descompunere
relevanti se descompun rapid.

» M64 Nu se poate renunta la acest studiu numai
pe baza coeficientului scazut de partitie
octanol/apa decat daca proprietatile de adsorbtie
ale substantei sunt determinate exclusiv de
lipofilie. De exemplu, nu se poate renunta la
studiu numai pe baza coeficientului scazut de
partitie octanol/apa in cazul in care substanta este
tensioactiva sau ionizabild la pH fiziologic (pH
4-9). <

In ceea ce priveste nanoformele, utilizarea
oricarei proprietati fizico-chimice (de exemplu,
coeficientul de partitie octanol/apd) ca motiv
pentru renuntarea la studiu include o justificare
adecvata a relevantei pentru potentialul scazut de
adsorbtie.




ANEXA X

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD PENTRU SUBSTANTE PRODUSE
SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE CEL PUTIN 1 000 DE TONE (%)

La nivelul vizat de prezenta anexa, solicitantul inregistrarii trebuie sa prezinte o propunere si o
planificare pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile mentionate de prezenta anexa, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (e).

Coloana 1 din prezenta anexa stabileste informatiile standard necesare pentru toate substantele
produse sau importate in cantitati de cel putin 1 000 de tone, in conformitate cu articolul 12
alineatul (1) litera (e). In consecintd, informatiile din coloana 1 de la prezenta anexa sunt
suplimentare fata de cele cerute in coloana 1 din anexele VII, VIII si IX. Se furnizeaza orice alte
informatii fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice relevante disponibile. Coloana 2 din
prezenta anexa enumera normele specifice in conformitate cu care solicitantul inregistrarii poate
propune omiterea informatiilor standard necesare, inlocuirea lor cu alte informatii, furnizarea lor
intr-o alti etapd sau adaptarea lor in alt mod. In cazul in care sunt indeplinite conditiile in
conformitate cu care coloana 2 din prezenta anexa permite propunerea de adaptari, solicitantul
inregistrarii mentioneaza clar acest lucru, impreuna cu motivele pentru propunerea fiecarei adaptari
la sectiunile corespunzatoare din dosarul de inregistrare.

Fard a aduce atingere informatiilor prezentate pentru alte forme, toate informatiile fizico-chimice,

toxicologice si ecotoxicologice relevante includ caracterizarea nanoformei testate si conditiile de
testare. In cazul in care se utilizeaza (Q)SAR-uri sau se obtin dovezi prin alte mijloace decét testele,
se furnizeaza o justificare, precum si o descriere a ordinului de marime a
caracteristicilor/proprietatilor nanoformelor pentru care se pot aplica dovezile.

Pe langa aceste norme specifice, un solicitant al Inregistrarii poate propune adaptarea informatiilor
standard necesare mentionate in coloana 1 din prezenta anexa in conformitate cu normele generale
cuprinse in anexa XI. Si in acest caz, acesta mentioneaza in mod clar motivele oricarei decizii de
propunere a unor adaptari ale informatiilor standard 1n sectiunile corespunzatoare din dosarul de
inregistrare, facand trimitere la norma (normele) specifica (specifice) corespunzatoare din coloana
2 sau din anexa XI (%).

Inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determindrii proprietatilor enumerate in prezenta
anexa, se evalueaza, in primul rand, toate datele in vitro, in vivo, datele privind antecedentele la
oameni, datele din (Q)SAR-uri valabile si datele de la substante cu structura inrudita (abordare prin
extrapolare) care sunt disponibile. Este necesar sd se evite testarea in vivo cu substante corosive la
niveluri de concentratie/doza care conduc la coroziune. Inainte de testare, se recomandi consultarea
suplimentara a altor Indrumari privind strategiile de testare, pe langa cele din prezenta anexa.

Atunci cand o metoda de testare ofera flexibilitate in conceperea studiului, de exemplu in ceea ce
priveste alegerea nivelurilor de doza, modul de concepere a studiului ales asigura ca datele generate



sunt adecvate pentru identificarea pericolelor si evaluarea riscurilor. In acest scop, testarea se
efectueaza la doze

(') Prezenta anexa se aplica fabricantilor de articole care, in conformitate cu articolul 7, au
obligativitatea de a solicita inregistrarea, precum si, mutatis mutandis, altor utilizatori din aval
care au obligativitatea de a efectua teste in temeiul prezentului regulament.

(°) Nota: se aplica, de asemenea, conditiile in care nu se impune un test specific mentionat in
metodele de testare corespunzatoare dintr-un regulament al Comisiei privind metodele de testare,
astfel cum sunt specificate la articolul 13 alineatul (3), care nu se repeta in coloana 2.

suficient de mari. In cazul in care selectarea dozei (concentratiei) este limitatd de proprietatile
fizico-chimice sau de efectele biologice ale substantei de test, se furnizeaza o justificare.

In cazul in care nu se furnizeaza informatii pentru anumite puncte finale din alte motive decat cele
mentionate in coloana 2 din prezenta anexa sau din anexa XI, se mentioneaza in mod clar acest
lucru si motivele aferente.

8. INFORMATII TOXICOLOGICE

COLOANA 1 COLOANA?2

INFORMATII STANDARD NECESARE NORME SPECIFICE APLICABILE
ADAPTARILOR ADUSE COLOANEI 1

8.4. Mutagenicitate 8.4. Studiile mentionate la punctele 8.4.6 si
8.4.7 nu este necesar sa fie efectuate in niciunul
dintre urmatoarele cazuri: — se cunoaste faptul
ca substanta provoacd mutagenicitatea
celulelor embrionare care 1indeplineste
criteriile de clasificare in clasa de pericol
«mutagenicitatea  celulelor ~ embrionare»
categoria 1A sau 1B si cd sunt puse in aplicare
masuri adecvate de gestionare a riscurilor; —
se cunoaste faptul ca substanta este un
cancerigen genotoxic care Indeplineste
criteriile de clasificare in categoria de pericol
«mutagenicitatea  celulelor ~ embrionare»
categoria 1A, 1B sau 2 si in clasa de pericol
«cancerigenicitate» categoria 1A sau 1B si ca
sunt puse in aplicare masuri adecvate de
gestionare a riscurilor.




8.4.6. Un al doilea studiu de genotoxicitate in
vivo pe celule somatice ale mamiferelor, in
cazul 1n care existd un rezultat pozitiv in
oricare dintre studiile de genotoxicitate in vitro
mentionate in anexa VII sau in anexa VIII care
suscitd Ingrijorare in ceea ce priveste atat
aberatia cromozomiald, cat si mutatia genetica.
Al studiu  abordeazd  aberatia
cromozomiald sau mutatia genetica, dupa caz,

doilea

care nu a fost abordatd in primul studiu de
genotoxicitate in vivo pe celule somatice ale
mamiferelor.

8.4.7. Un al doilea studiu de genotoxicitate in
vivo pe celule embrionare ale mamiferelor, in
cazul in care existd un rezultat pozitiv in
studiile de genotoxicitate in vivo pe celule
somatice al mamiferelor care suscita
ingrijorare 1n ceea ce priveste atdt aberatia
cromozomiald, cdt si mutatia genetica. Al
doilea studiu abordeaza aberatia cromozomiala

sau mutatia genetica, dupa caz, care nu a fost

abordatd in primul studiu in vivo de
genotoxicitate pe celule embrionare ale
mamiferelor.

8.4.7. Studiul nu este necesar sa fie efectuat
daca exista dovezi clare ca nici substanta, nici
metabolitii sdi nu ajung la celulele embrionare.

8.6.3. Solicitantul inregistrarii poate propune
sau agentia poate solicita un studiu de
toxicitate la doza repetata pe termen lung (> 12
luni), in conformitate cu articolul 40 sau 41, in




cazul in care frecventa si durata expunerii
omului indica faptul ca este adecvat un studiu
pe termen lung si este indeplinitd una dintre
urmatoarele conditii:

— au fost constatate efecte de toxicitate grave
sau severe care prezintd motive de ingrijorare
deosebita in cadrul studiului de 28 de zile sau
de 90 de zile, pentru care dovezile disponibile
nu sunt suficiente pentru evaluarea
toxicologica sau caracterizarea riscurilor sau

— daca efectele aparute la substante cu
structura molecularda asemanatoare cu a
substantei testate nu au fost detectate in cadrul
studiului de 28 sau de 90 de zile sau

— substanta poate avea o proprietate
periculoasa care nu poate fi identificatd intr-un
studiu de 90 de zile.

In cazul in care nanoformele fac obiectul
inregistrarii, atunci cand se stabileste daca este
indeplinitd una din conditiile de mai sus se iau
in considerare caracteristicile fizico-chimice, si
anume dimensiunea particulei, forma si alti
parametri morfologici, functionalizarea si aria
suprafetei, precum si structura moleculara.

8.6.4. Solicitantul inregistrarii propune studii
suplimentare sau acestea pot fi solicitate de
catre agentie, in conformitate cu articolul 40
sau 41:




— 1n cazul unei toxicitati care prezinta motive
de ingrijorare deosebitd (de exemplu efecte
grave/severe) sau

—in cazul in care exista indicatii ale unui efect
pentru care dovezile disponibile sunt
inadecvate pentru caracterizarea toxicologica
si/sau a riscului. In astfel de cazuri, poate fi mai
adecvata efectuarea unor studii toxicologice
specifice destinate cercetarii acestor efecte (de
exemplu imunotoxicitate, neurotoxicitate) sau

— 1n cazul unui motiv deosebit de ingrijorare
privind expunerea (de exemplu utilizarea in
produsele de consum, ceea ce conduce la
niveluri de expunere apropiate de doza la care
se poate anticipa aparifia toxicitatii pentru
oameni).

8.7. Toxicitatea pentru reproducere

8.7.1. Nu este necesar sd se efectueze aceste
studii In cazul In care: — substanta este
cunoscutd a fi un cancerigen genotoxic care
indeplineste criteriile de clasificare in categoria
de  pericol  mutagenicitatea  celulelor
embrionare (categoria 1A sau 1B sau 2) si
carcinogenicitate (categoria 1A sau 1B) si sunt
puse in aplicare masuri adecvate de gestionare
a riscurilor; sau

— substanta este cunoscuta a fi un mutagen
pentru celulele embrionare, indeplineste
criteriile de clasificare in clasa de pericol
»,mutagenicitatea celulelor embrionare”
(categoria 1A sau 1B) si sunt puse in aplicare
masuri adecvate de gestionare a riscurilor; sau

— substanta are o activitate toxicologica
scazuta (daca in toate testele disponibile exista
un set de date cuprinzator si informativ care
demonstreaza absenta toxicitatii), datele




8.7.2. Studiu de toxicitate asupra dezvoltarii
prenatale (Orientarea 414 a OCDE privind
testarea) pe o a doua specie, specia preferata
fiind sobolanul sau iepurele si alegandu-se
specia care nu a fost utilizata in primul studiu
prevazut in anexa IX. Calea de administrare
este orald daca substanta este solida sau lichida
si inhalarea in cazul in care substanta este un
gaz; pot exista abateri In cazul in care acest
lucru este justificat din punct de vedere

toxicocinetice pot dovedi cd nu se produce
nicio absorbtie sistemica prin intermediul
cailor de expunere relevante (de exemplu
concentratii in plasma/sange sub limita de
detectic atunci cand se utilizeazd o metoda
sensibild si absenta substantei si a metabolitilor
acesteia in urind, bild sau aerul expirat) si nu se
produce nicio expunere a omului sau, daca
existd, nu este una semnificativa.

In cazul in care se cunoaste ci o substanti are
un efect advers asupra functiei sexuale si
asupra fertilitatii si cd indeplineste criteriile de
clasificare in clasa de pericol de toxicitate
pentru reproducere [categoria 1A sau 1B: poate
dauna fertilitatii  (H360F)], datele
disponibile sunt adecvate pentru a sustine o

iar

evaluare solida a riscului; in acest caz, nu mai
este necesara testarea functiei sexuale si a
fertilitatii.

In cazul in care se cunoaste ci substanta
provoaca toxicitate asupra dezvoltarii si ca
indeplineste criteriile de clasificare ca
substanta toxicd pentru reproducere [categoria
1A sau 1B: poate dauna fatului (H360D)], iar
datele disponibile sunt adecvate pentru a
sustine o evaluare solida a riscului; in acest caz,
nu mai este necesara testarea toxicitatii asupra

dezvoltarii.

Abaterile de la calea implicitd de administrare
si abaterile Tn materie

de alegere a speciilor se justifica din punct de
vedere stiintific.




stiintific, de exemplu prin dovezi ale unei
expuneri sistemice echivalente sau superioare
prin intermediul unei alte cai relevante de
toxicitati

expunere umand sau ale unei

specifice rutei.

8.7.3. Studiu extins de toxicitate pentru
reproducere pe o singurd generatie (Orientarea
443 a OCDE privind testarea), proiectarea
testului de baza (seriile 1A si 1B fard extindere
pentru a include o generatie F2), o singura
specie, cu exceptia cazului in care aceasta nu
se prevede deja ca parte a cerintelor din anexa
IX. Calea de administrare este orala daca
substanta este solida sau lichida si inhalarea in
cazul 1n care substanta este un gaz; pot exista
abateri 1n cazul in care acest lucru este justificat
din punct de vedere stiintific, de exemplu prin
dovezi ale unei expuneri sistemice echivalente
sau superioare prin intermediul unei alte céi
relevante de expunere umand sau ale unei
toxicitati specifice rutei.

8.7.3. »M70 Solicitantul Inregistrarii propune
de toxicitate pentru
singurd generatie,

un studiu extins
reproducere pe o

extinderea seriei 1B pentru a include generatia

cu

F2, sau acesta poate fi solicitat de catre agentie
in cazul in care: <«

(a) substanta are utilizari care duc la expunerea

semnificativd a consumatorilor sau a
profesionistilor, tindnd seama, printre altele, de

expunerea consumatorilor la articole; si

(b) sunt indeplinite oricare dintre urmatoarele
conditii:

— substanta prezintd efecte genotoxice in
testele in vivo privind mutagenicitatea celulei
somatice, care ar putea duce la clasificarea
acesteia ca fiind mutagena categoria 2; sau

— existd indicii cd doza internd pentru
substanta si/sau oricare dintre metabolitii sdi va
ajunge la o stare stabila In cadrul testelor pe
animale numai dupa o expunere prelungita; sau

— existd indicii ale unuia sau mai multor
de
perturbatorii endocrini din studiile in vivo

moduri actiune relevante legate de

disponibile sau din abordari care nu se bazeaza
pe animale.




»M70 Solicitantul inregistrdrii propune un
studiu extins de toxicitate pentru reproducere
pe o singurd generatie care include seriile
2A/2B (neurotoxicitatea asupra dezvoltarii)
si/sau seria 3 (imunotoxicitatea asupra
dezvoltarii) sau acesta poate fi solicitat de catre
agentie in cazul in care existd preocupari
deosebite privind neurotoxicitatea (asupra
dezvoltarii) sau imunotoxicitatea (asupra
dezvoltarii) justificate prin oricare din
urmatoarele: <«

— informatiile existente privind substanta
insasi derivate din abordarile disponibile
relevante in vivo sau care nu se bazeaza pe
animale (de exemplu, anomalii ale SNC,
dovezi ale efectelor adverse asupra sistemului
nervos sau sistemului imunitar in studiile pe
animale adulte sau pe animale expuse
prenatal); sau

— mecanisme/moduri de actiune specifice ale
substantei asociate neurotoxicitatii (asupra
dezvoltdrii) si/sau imunotoxicitatii (asupra
dezvoltarii) (de exemplu, inhibarea
colinesterazei sau modificari relevante ale
nivelurilor  hormonului  tiroidd  asociate
efectelor adverse); sau

— informatii existente privind efectele cauzate
de substante analoage din punct de vedere
structural substantei studiate, sugerand astfel
de efecte sau mecanisme/moduri de actiune.




Pentru a clarifica ingrijorarea privind
toxicitatea asupra dezvoltarii, solicitantul
inregistrarii poate propune alte studii privind
neurotoxicitatea asupra dezvoltarii si/sau
imunotoxicitatea asupra dezvoltarii in locul
seriilor 2A/2B (neurotoxicitateaasupra
dezvoltdrii)si/saualseriei3
(imunotoxicitatea asupra dezvoltarii) din
studiul extins de toxicitate pentru reproducere
pe o singura generatie. Studiile pe doua
generatii privind toxicitatea pentru reproducere
(B.35, orientarea 416 a OCDE privind testarea)
care au fost initiate Tnainte de 13 martie 2015
sunt considerate adecvate pentru a aborda
aceasta cerintd de informatie standard.

8.9.1. Studiul cancerigenitatii

8.9.1. Un studiu al cancerigenitatii poate fi
propus de catre solicitantul inregistrarii sau
solicitat de catre Agentie, in conformitate cu
articolul 40 sau 41, in cazul in care:

— substanta are o utilizare dispersiva largd sau
exista dovada expunerii frecvente sau pe
termen lung a omului si

» M3 — substanta este clasificata ca fiind
mutagend asupra celulelor embrionare
categoria 2 sau exista dovezi din studii repetate
asupra dozei ca@ substanta poate induce
hiperplazia si/sau leziuni pre-neoplazice. «

» M3 in cazul in care substanta este clasificata
ca fiind mutagena asupra celulelor embrionare
categoria 1A sau 1B, prezumtia de baza va fica
este posibil un mecanism genotoxic de
cancerigenitate. In aceste cazuri, in mod
normal nu se solicitd un test de cancerigenitate.

<




9. INFORMATII ECOTOXICOLOGICE

COLOANA 1
INFORMATII STANDARD NECESARE

COLOANA 2

NORME SPECIFICE APLICABILE
ADAPTARILOR ADUSE COLOANEI 1

9.2. Degradare

9.3. Evolutia si comportamentul in mediul
inconjurator

9.3.4. Informatii suplimentare privind evolutia
si comportamentul Tn mediul inconjurator al
substantei si al produselor de descompunere ale
acesteia

9.2. Testarea suplimentard a degradarii este
propusa de inregistrarii  sau
solicitatd de agentie in cazul in care evaluarea

solicitantul

securitatii chimice efectuata in conformitate cu
anexa | indicd necesitatea efectuarii unor
cercetari mai aprofundate privind degradarea
substantei si a produselor sale de transformare
si de Alegerea testului
(testelor) si a de testare
corespunzatoare se bazeazd pe rezultatele

descompunere.
mediilor

evaluarii securitatii chimice.

9.3.4. Solicitantul inregistrarii propune sau
Agentia
conformitate cu articolul 40 sau 41, in cazul in
chimice in

solicitd teste suplimentare, in

care evaluarea  securitatii
conformitate cu anexa [ indicd necesitatea
efectudrii unor cercetari mai aprofundate
privind evolutia si comportamentul substantei.
(testelor) corespunzator

de rezultatele

Alegerea testului
(corespunzatoare) depinde
evaludrii securitatii chimice.

9.4. Efecte asupra organismelor terestre

9.4. Testarea toxicitafii pe termen lung este
propusa de solicitantul Tnregistrarii sau poate fi
solicitata de agentie in cazul in care rezultatele




9.4.4. Testarea toxicitatii pe termen scurt pe
nevertebrate, cu exceptia cazului in care aceste
informatii se furnizeaza deja in conformitate cu
cerintele prevazute la anexa IX.

9.4.6. Testarea toxicitatii pe termen scurt pe
plante, cu exceptia cazului in care aceste
informatii se furnizeaza deja in conformitate cu
cerintele prevazute la anexa [X.

evaluarii securitatii chimice efectuate 1in
conformitate cu anexa I indicd necesitatea
efectuarii unor cercetiri mai aprofundate
privind efectele substantei sau ale produselor
de transformare si de descompunere asupra
organismelor testului
(testelor) corespunzdtor (corespunzdtoare) se

securitatii

terestre.  Alegerea
bazeaza pe rezultatul evaluarii
chimice.

Nu este necesar sa se efectueze aceste studii in
cazul in care este improbabild expunerea
directd si indirecta a solului.

9.5.1. Toxicitatea pe termen lung pentru
organismele din sediment.

9.5.1. Testarea toxicitatii pe termen lung este
propusa de solicitantul inregistrarii sau poate fi
solicitatd de agentie n cazul in care rezultatele
securitatii chimice efectuate in
conformitate cu anexa I indica necesitatea

evaluarii

efectuarii unor cercetiri mai aprofundate
privind efectele substantei sau ale produselor
de transformare si de descompunere relevante
asupra organismelor din sediment. Alegerea
(testelor) corespunzator
(corespunzatoare) se bazeazd pe rezultatele
evaluarii securitatii chimice.

testului

9.6.1.
toxicitatea pentru reproducere la pasari

Toxicitatea pe termen lung sau

9.6.1. Orice solicitare de testare ar trebui luata
in considerare cu mare atentie, {indnd seama de
baza de date cuprinzatoare referitoare la
mamifere, disponibile, de obicei, la acest nivel
cantitativ.




10. METODE DE IDENTIFICARE SI ANALIZA

Descrierea metodelor analitice se furnizeaza la cerere, pentru compartimentele relevante pentru
care au fost efectuate studii utilizand metoda analitica in cauza. In cazul in care metodele analitice

nu sunt disponibile, acest lucru trebuie justificat.



ANEXA XI

NORME GENERALE PENTRU ADAPTAREA REGIMULUI STANDARD DE TESTARE
MENTIONAT iN ANEXELE VII-X

Anexele VII - X stabilesc cerintele privind informatiile care trebuie aplicate pentru toate substantele
produse sau importate in cantitati de:

— cel putin o tona, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (a);
— cel putin 10 tone, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (c);
— cel putin 100 de tone, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (d) si
— cel putin 1 000 de tone, in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (e).

Pe langa normele specifice prezentate in coloana 2 din anexele VII-X, un solicitant al inregistrarii
poate adapta regimul standard de testare in conformitate cu normele generale prezentate la punctul
1 din prezenta anexa. In cadrul evaluarii dosarului, Agentia poate evalua aceste adaptri la regimul
standard de testare.

Cerintele specifice nanoformelor din prezenta anexa se aplica fara a se aduce atingere cerintelor
aplicabile altor forme ale unei substante.

1. TESTAREA NU PARE A FI NECESARA DIN PUNCT DE VEDERE STIINTIFIC
1.1. Utilizarea datelor existente

Datele privind proprietatile fizico-chimice obtinute in urma unor experimente care nu s-au
desfasurat in conformitate cu metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3)

1.1.1. Datele privind proprietdtile fizico-chimice obtinute in urma unor experimente care nu s-au
desfasurat in conformitate cu metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3)

Datele sunt considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin metodele de testare
corespunzdtoare mentionate la articolul 13 alineatul (3), in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

1. datele sunt adecvate in scopul clasificarii si al etichetarii si/sau al evaludrii riscurilor;
2. este furnizatd documentatie suficienta pentru a se evalua caracterul adecvat al studiului si

3. datele sunt valabile pentru efectul investigat si studiul este efectuat folosind un nivel acceptabil
de asigurare a calitatii.

1.1.2. Date privind sanatatea umana si proprietatile cu impact asupra mediului obtinute in urma
unor experimente care nu s-au desfasurat in conformitate cu BPL sau cu metode de testare
mentionate la articolul 13 alineatul (3)

Datele sunt considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin metodele de testare
corespunzdtoare mentionate la articolul 13 alineatul (3), in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:



1. datele sunt adecvate in scopul clasificarii si al etichetarii si/sau al evaluarii riscurilor;

2. acoperirea corespunzdtoare si de Incredere a parametrilor esentiali prevazuti a fi investigati cu
ajutorul metodelor de testare corespunzatoare mentionate la articolul 13 alineatul (3);

3. durata expunerii este comparabild cu sau mai mare decat cea prevazuta de metodele de testare
corespunzatoare mentionate la articolul 13 alineatul (3), in cazul in care durata expunerii constituie
un parametru relevant si

4. se furnizeaza o documentatie adecvata si de incredere pentru studiu.
1.1.3. Date umane din experienta practica

Se iau in considerare datele umane din experienta practica, cum ar fi studiile epidemiologice pe
populatii expuse si studiile clinice si rezultatele acestora privind expunerea accidentald sau
profesionala.

Soliditatea datelor pentru un anumit efect asupra sandtdtii umane depinde, printre altele, de tipul
de analiza si de parametrii acoperiti, de amploarea si specificitatea raspunsului si, in consecinta, de
previzibilitatea efectului. Criteriile de evaluare a caracterului adecvat al datelor includ:

1. selectarea si caracterizarea corectd a grupurilor expuse si a grupurilor martor;

2. 0 caracterizare corespunzatoare a expunerii;

3. o durata suficientd de monitorizare a aparitiei bolilor;

4. o metoda valabila pentru observarea unui efect;

5. o0 analiza corecta a factorilor subiectivi si a celor care creeaza confuzii si

6. o fiabilitate statistica rezonabild pentru justificarea concluziei.

In toate cazurile este necesar si se prezinte o documentatie corespunzitoare si fiabila.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai sus vizeaza nanoformele
in mod separat.

1.2. Forta probanta a datelor

Forta probantd a datelor este suficientd atunci cand informatiile provenite din mai multe surse
independente permit, printr-o justificare argumentatd, formularea unei concluzii cu privire la
cerinta privind informatiile, in timp ce informatiile din fiecare sursa in parte sunt insuficiente pentru
indeplinirea cerintei privind informatiile. Justificarea trebuie sa tind seama de informatiile care ar
fi fost obtinute altfel din studiul care trebuie sa fie efectuat in mod normal pentru aceasta cerinta
privind informatiile.

De asemenea, forta probanta a datelor poate fi suficienta atunci cand se utilizeaza metode de testare
nou elaborate, neincluse inca in metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3), care sa
conduca la o justificare argumentata potrivit careia acestea furnizeaza informatiile care ar permite
formularea unei concluzii cu privire la cerinta privind informatiile.



Forta probanta a datelor poate conduce la concluzia ca o substanta are sau nu o anumita proprietate.

In cazul in care forta probantd a datelor este suficientd, cerintele privind informatiile sunt
indeplinite. In consecinta, trebuie sd se renunte la testele suplimentare pe animale vertebrate si se
poate renunta la alte teste care nu implica animale vertebrate.

In toate cazurile, informatiile furnizate trebuie sa fie adecvate scopului clasificarii, etichetarii si/sau
evaludrii riscurilor si trebuie furnizate documente adecvate si fiabile, inclusiv:

— sinteze solide ale studiilor utilizate ca surse de informatii;

— o justificare care explica de ce sursele de informatii permit impreuna formularea unei concluzii
cu privire la cerintele privind informatiile.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai sus vizeaza nanoformele
in mod separat.

1.3. Relatia calitativd sau cantitativa structura-activitate [(Q)SAR] Rezultatele obtinute din
modelele calitative sau cantitative ale relatiei structurd-activitate [(Q)SAR] valabile pot indica
prezenta sau absenta unei anumite proprietati periculoase. Rezultatele (Q)SAR-urilor pot fi utilizate
in locul testarii atunci cand sunt indeplinite urmatoarele conditii:

— rezultatele sunt derivate dintr-un model (Q)SAR a carui valabilitate stiintificd a fost deja
stabilitd; — substanta intrd n domeniul de aplicabilitate a modelului (Q)SAR;

— rezultatele sunt adecvate scopului clasificarii si al etichetarii si/sau al evaludrii riscurilor si
— se prezintd o documentatie corespunzatoare si fiabila pentru metoda aplicata.

Agentia, in colaborare cu Comisia, statele membre si partile interesate, elaboreaza si furnizeaza
orientdri pentru stabilirea (Q)SAR-urilor care vor indeplini aceste conditii si ofera exemple.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai sus vizeaza nanoformele
in mod separat.

1.4. Metode in vitro

Rezultatele obtinute in urma aplicérii metodelor in vitro corespunzatoare pot indica prezenta unei
anumite proprietati periculoase sau pot fi importante in legatura cu o intelegere a mecanismului,
ceea ce poate prezenta importantd pentru evaluare. In acest context, ,,corespunzator’” inseamna un
test suficient de elaborat, in conformitate cu criteriile de elaborare a testelor acceptate la nivel
international [de exemplu criteriile Centrului European pentru Validarea Metodelor Alternative
(ECVAM) pentru introducerea unui test in procesul de prevalidare]. in functie de riscul potential,
poate fi necesara obtinerea unei confirmari imediate, care impune teste ce vizeaza informatii
suplimentare fatd de cele prevazute in anexa VII sau VIII, sau a unei confirmari ulterioare, care
impune teste ce vizeaza informatii in plus fatd de cele prevazute in anexa IX sau X pentru intervalul
cantitativ In cauza.

In cazul in care rezultatele obtinute Tn urma utilizarii unor astfel de metode in vitro nu indica o
anumita proprietate periculoasa, se efectueaza totusi testul in cauza pentru intervalul cantitativ



corespunzator, in vederea confirmarii rezultatului negativ, cu exceptia cazului in care testele nu
sunt necesare in conformitate cu anexele VII-X sau cu alte norme din prezenta anexa.

Se poate renunta la o astfel de confirmare, in cazul in care sunt indeplinite urmatoarele conditii:

1. rezultatele sunt obtinute printr-o metoda in vitro a cérei valabilitate stiintificd a fost stabilita
printr-un studiu de validare, in conformitate cu principii de validare acceptate la nivel international;

2. rezultatele sunt adecvate scopului clasificarii, al etichetarii si al evaludrii riscurilor si
3. se prezintd o documentatie corespunzatoare si fiabila pentru metoda aplicata.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai sus de la punctele 1-3
vizeaza nanoformele in mod separat.

1.5. Gruparea substantelor si abordarea prin extrapolare

Substantele ale caror proprietati fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice sunt probabil
similare sau urmeaza un model sistematic, ca urmare a similitudinii structurale, pot fi considerate
ca formand un grup sau o categorie de substante. Aplicarea conceptului de grup trebuie sa se bazeze
pe ipoteza ca proprietatile fizico-chimice, efectele asupra sanatatii umane si efectele asupra
mediului sau comportamentul in mediu pot fi anticipate cu ajutorul datelor obtinute pentru o
substantd (mai multe substante) de referinta din cadrul grupului prin extrapolarea altor substante
din grup (abordarea prin extrapolare). Aceastd metoda permite evitarea testarii fiecarei substante
pentru fiecare efect.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai sus vizeaza nanoformele
in mod separat. Pentru gruparea diferitelor nanoforme ale aceleiasi substante, doar similitudinile
structurale moleculare nu pot servi drept justificare.

In cazul in care nanoformele care fac obiectul inregistrarii sunt grupate sau plasate intr-o
»categorie” cu alte forme, inclusiv alte nanoforme, ale substantei in cadrul aceleiasi inregistrari,
obligatiile de mai sus se aplica in acelasi mod.

Similitudinile se pot baza pe oricare dintre urmatoarele elemente:
1. o grupare functionald comuna;

2. precursori comuni si/sau probabilitatea formarii unor produsi de descompunere comuni in urma
proceselor fizice si biologice, generand produse chimice similare din punct de vedere structural;

3. un model constant al variatiei intensitatii proprietatilor in cadrul categoriei.

Similitudinea structurala a substantelor UVCB se stabileste pe baza similitudinilor dintre structurile
constituentilor si pe baza concentratiei acestor constituenti si a variabilitatii concentratiei acestor
constituenti. In cazul in care se poate demonstra ci identificarea tuturor constituentilor individuali
nu este posibila sau nu poate fi aplicatd in practica din punct de vedere tehnic, similitudinea
structurald poate fi demonstrata prin alte mijloace, pentru a permite o comparatie cantitativa si
calitativa a compozitiei reale intre substante.



In cazul in care se aplica conceptul de grup, substantele sunt clasificate si etichetate pe aceasti
baza.

In toate cazurile, rezultatele trebuie sa indeplineasca toate conditiile urmatoare:
— sd fie adecvate scopului clasificarii si al etichetarii si/sau al evaluarii riscurilor;

— sd aiba o acoperire adecvata si fiabila a parametrilor esentiali utilizati in studiul corespunzator,
care trebuie in mod normal sa fie efectuat pentru o anumita cerinta privind informatiile;

— sd acopere o duratd de expunere comparabila cu sau mai mare decat studiul corespunzator care
este Tn mod normal efectuat pentru o anumita cerinta privind informatiile, in cazul in care durata
expunerii este un parametru relevant.

In toate cazurile, trebuie sa fie insotite de o documentatie corespunzitoare si fiabila pentru metoda
aplicata. O astfel de documentatie include:

— o sinteza solida a fiecarui studiu-sursa utilizat in procesul de adaptare;

— o explicatie a motivelor pentru care proprietatile substantei inregistrate pot fi anticipate pe baza
altor substante din grup;

— informatii care sa justifice din punct de vedere stiintific o astfel de explicatie pentru anticiparea
proprietatilor.

2. TESTAREA NU ESTE POSIBILA DIN PUNCT DE VEDERE TEHNIC

Se pot omite testele pentru un anumit efect, in cazul in care nu este posibild efectuarea studiului
din punct de vedere tehnic, ca urmare a proprietatilor substantei: de exemplu nu se pot utiliza
substante foarte volatile, foarte reactive sau instabile, amestecarea substantei cu apa poate genera
pericol de incendiu sau de explozie sau nu este posibild marcarea substantei cu izotopi radioactivi,
necesard n anumite studii. Este necesar sa fie respectate in permanenta orientarile prevazute in
metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3), in special pe cele privind limitdrile
tehnice ale unei anumite metode.

3. TESTE REFERITOARE LA EXPUNERE ADAPTATE PENTRU O ANUMITA SUBSTANTA

3.1. Se pot omite testele efectuate in conformitate cu sectiunea 8.7 din anexa VIII si in conformitate
cu anexele IX si X, pe baza scenariului (scenariilor) de expunere elaborat(e) in raportul de
securitate chimica. Testele efectuate in conformitate cu sectiunea 8.6.1 din anexa VIII pot fi omise
numai pentru solicitantii inregistrarii care produc mai putin de 100 de tone anual pentru fiecare
producator sau importator, pe baza scenariului (scenariilor) de expunere elaborat(e) in raportul de
securitate chimica.

3.2. In toate cazurile, este necesar sa se furnizeze o justificare si o documentatie corespunzatoare.
Respectiva justificare se bazeaza pe o evaluare completa si riguroasd a expunerii in conformitate
cu anexa [ punctul 5 si respecta oricare dintre urmatoarele criterii:

(a) producatorul sau importatorul demonstreaza, pe baza de documente, ca sunt indeplinite toate
conditiile de mai jos:



(1) rezultatele evaluarii expunerii, care acopera toate expunerile relevante din ciclul de viata al
substantei, demonstreaza ca expunerea este absentd sau foarte redusd in toate scenariile de
productie si 1n toate utilizarile identificate, mentionate in anexa VI punctul 3.5;

(i1)) DNEL sau PNEC pot fi derivate pe baza rezultatelor datelor disponibile ale testelor privind
substanta in cauza, tinand pe deplin seama de incertitudinea crescutd care rezulta din omisiunea
informatiei solicitate si de faptul ca DNEL sau PNEC sunt relevante si corespunzatoare atat in cazul
informatiei solicitate, care urmeaza sa fie omisa, cat si in scopurile evaludrii riscului. In acest scop
si fara a aduce atingere coloanei 2 din sectiunile 8.6 si 8.7 din anexele IX si X, un DNEL derivat
dintro studiu de toxicitate la doza repetatd de 28 de zile nu este considerat adecvat pentru a omite
un studiu de toxicitate in doza repetata de 90 de zile, iar un DNEL derivat dintr-un test de depistare
a toxicitatii pentru reproducere/asupra dezvoltarii nu este considerat corespunzator pentru a omite
un studiu privind toxicitatea in stadiul de dezvoltare prenatald sau un studiu extins de toxicitate
pentru reproducere pe o generatie.

(ii1)) comparatia dintre DNEL sau PNEC derivate si rezultatele evaluarii expunerii aratd ca
expunerile sunt Intotdeauna inferioare valorilor DNEL sau PNEC derivate;

(b) atunci cand substanta nu este incorporatd intr-un articol, producatorul sau importatorul
demonstreaza, pe baza de documente, pentru toate scenariile, ca pe parcursul intregului ciclu de
viata se aplica conditiile strict controlate prevazute la articolul 18 alineatul (4) literele (a)-(f);

(c) atunci cand substanta este incorporata intr-un articol in care este permanent integrata intr-o
matrice sau inclusa riguros prin mijloace tehnice, se demonstreaza, pe baza de documente, ca sunt
indeplinite toate conditiile de mai jos:

(1) substanta nu este eliberata pe parcursul ciclului sau de viata;

(i1) este putin probabil ca muncitorii sau publicul general sau mediul sa fie expusi la substanta
respectiva in conditii de utilizare normale sau care pot fi Tn mod rezonabil prevazute; si

(ii1) substanta este manevrata in conformitate cu conditiile prevazute la articolul 18 alineatul (4)
literele (a)-(f) pe parcursul tuturor stadiilor de productie, inclusiv in ceea ce priveste gestionarea
deseurilor provenite de la substanta respectiva pe parcursul acestor stadii.

3.3. Conditiile specifice de utilizare trebuie comunicate prin intermediul lanfului de aprovizionare,
in conformitate cu articolul 31 sau cu articolul 32, dupa caz.



ANEXA XIII

CRITERII DE IDENTIFICARE A SUBSTANTELOR PERSISTENTE,
BIOACUMULABILE SI TOXICE SI A SUBSTANTELOR FOARTE PERSISTENTE SI
FOARTE BIOACUMULABILE

Prezenta anexd stabileste criteriile de identificare a substantelor persistente, bioacumulabile si
toxice (substante PBT) si a substantelor foarte persistente si bioacumulabile (substante vPvB),
precum si informatiile de care trebuie sa se tind seama in evaluarea proprietatilor P, B si T ale unei
substante.

Pentru identificarea substantelor PBT si vPvB, se aplica o determinare bazata pe forta probatorie a
datelor, fondatd pe opinii ale expertilor, prin compararea tuturor informatiilor relevante si
disponibile din sectiunea 3.2 cu criteriile stabilite In sectiunea 1. Aceasta se aplica in special atunci
cand criteriile stabilite in sectiunea 1 nu pot fi aplicate direct informatiilor disponibile.

Evaluarea fortei probatorii a datelor inseamna ca toate informatiile disponibile in legatura cu
determinarea unei substante PBT sau vPvB sunt analizate impreuna, cum ar fi, de exemplu,
rezultatele monitorizarii si modelarii, testele in vitro corespunzatoare, date relevante provenite din
testele pe animale, informatii provenind din aplicarea abordarii pe categorii (grupare, citire
incrucisatd), rezultate (Q) SAR, din datele existente privind efectele asupra oamenilor, cum ar fi
datele ce provin din domeniul medicinei ocupationale si datele provenite din baze de date
referitoare la accidente, studii epidemiologice si clinice, precum si studii de caz si observatii bine
documentate. Se acorda importanta cuvenitd calitatii si coerentei datelor. Rezultatele disponibile,
indiferent de concluziile lor individuale, se reunesc si se iau in considerare pentru a determina forta
probatorie a datelor.

Informatiile utilizate in scopul evaludrii proprietatilor PBT si vPvB trebuie sa se bazeze pe datele
obtinute 1n conditii corespunzatoare.

Printre altele, identificarea trebuie sa tina cont de proprietatile PBT/vPvB ale componentelor
relevante ale unei substante si de produsii de transformare si/sau degradare.

Prezenta anexa se aplicd tuturor substantelor organice, inclusiv compusilor organometalici.
1. CRITERIILE DE IDENTIFICARE A SUBSTANTELOR PBT SI vPvB

1.1. Substantele PBT O substanta care intruneste criteriile de persistentd, bioacumulare si toxicitate
din sectiunile 1.1.1, 1.1.2 si 1.1.3 este considerata o substanta PBT.

1.1.1. Persistenta
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 Tnjumatatire 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;
sau

(e) timpul de injumatatire in sol este mai mare de 120 de zile.
1.1.2. Bioacumulare

O substanta indeplineste criteriul de bioacumulare (B) in cazul in care factorul de bioconcentrare
la speciile acvatice este mai mare de 2 000.

1.1.3. Toxicitate
O substanta intruneste criteriul de toxicitate (T) in oricare dintre urmatoarele situatii:

(a) concentratia fara efecte observate pe termen lung (NOEC) sau EC10 pentru organismele de apa
de mare sau apa dulce este mai micd de 0,01 mg/l;

(b) substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificata drept carcinogena (categoria 1A sau 1B),
mutagena pentru celulele germinative (categoria 1A sau 1B) sau toxica pentru reproducere
(categoria 1A, 1B sau 2) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(c) exista alte dovezi ale toxicitdtii cronice, identificatd de substanta care Intruneste criteriile de
clasificare: toxicitatea specifica pentru organele tinta dupad expunerea repetatd (STOT RE categoria
1 or 2) in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

1.2. Substante vPvB

O substanta care intruneste criteriile de persistenta si bioacumulare din sectiunile 1.2.1 si 1.2.2 este
considerata o substanta vPvB.

1.2.1. Persistenta

O substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificata drept ,,foarte persistenta” (vP) in 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.
1.2.2. Bioacumulare

O substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificata drept ,,foarte bioacumulabild” (vB) in cazul
in care factorul de bioconcentrare la speciile acvatice este mai mare de 5 000.

2. DETERMINAREA SI EVALUAREA PROPRIETATILOR P, vP, B, vB si T



2.1. Inregistrarea

Pentru identificarea substantelor PBT si vPvB din dosarul de inregistrare, solicitantul trebuie sa
tind seama de informatiile din anexa I si din sectiunea 3 a prezentei anexe.

Daca dosarul tehnic contine, pentru unul sau mai multe efecte, numai informatiile solicitate prin
anexele VII si VIII, solicitantul trebuie sa {ind seama de informatiile relevante pentru determinarea
proprietatilor P, B sau T in conformitate cu sectiunea 3.1 din prezenta anexa. Daca rezultatul testelor
de determinare sau alte informatii indica faptul ca substanta poate avea proprietati PBT sau vPvB,
solicitantul trebuie sa prezinte informatii suplimentare relevante, conform sectiunii 3.2 a prezentei
anexe. Daca prezentarea acestor informatii suplimentare pertinente necesita informatiile din anexa
IX sau X, solicitantul trebuie si depunia o propunere de testare. In cazul in care conditiile de
procesare si de utilizare ale substantei indeplinesc conditiile din sectiunea 3.2 litera (b) sau (c) din
anexa XI, informatiile suplimentare pot fi omise, iar ulterior substanta va fi considerata ca PBT sau
vPvB in dosarul de inregistrare. Nu trebuie prezentate informatii suplimentare pentru evaluarea
proprietatilor PBT/vPvB daca rezultatele testului de determinare sau alte informatii nu indica
prezenta proprietatilor P sau B.

2.2. Autorizare

In cazul dosarelor intocmite in scopul identificarii substantelor mentionate la articolul 57 literele
(d) si (e), se va tine seama de informatiile relevante din dosarele de inregistrare si de alte informatii
disponibile, conform sectiunii 3.

3. INFORMATII RELEVANTE PENTRU DETERMINAREA SI EVALUAREA
PROPRIETATILOR P, vP, B, vB 5i T

3.1. Informatii necesare pentru determinare

Informatiile de mai jos se vor lua in considerare pentru determinarea proprietatilor P, vP, B, vB si
T in cazurile mentionate la al doilea paragraf al sectiunii 2.1 si pot fi luate in considerare pentru
determinarea proprietatilor P, vP, B, vB si T in contextul sectiunii 2.2:

3.1.1. Indicarea prezentei proprietatilor P sau vP:
(a) rezultatele testelor pentru biodegradarea rapida, conform sectiunii 9.2.1.1 a anexei VII;

(b) rezultatele altor teste de determinare (precum testul de biodegradabilitate imediata ameliorata

......

(c) rezultatele obtinute din modelele (Q)SAR de biodegradare, conform sectiunii 1.3 a anexei XI;

(d) alte informatii, cu conditia ca acestea sa aiba un grad de adecvare si fiabilitate care poate fi
demonstrat rezonabil.

3.1.2. Indicarea prezentei proprietatilor B sau vB:



(a) coeficientul de partitie octanol-apa determinat experimental in conformitate cu sectiunea 7.8 a
anexei VII sau estimat prin modelele (Q)SAR conform sectiunii 1.3 a anexei XI;

(b) alte informatii, cu conditia ca acestea sa aiba un grad de adecvare si fiabilitate care poate fi
demonstrat rezonabil.

3.1.3. Indicarea prezentei proprietatilor T:

(a) toxicitate acvatica pe termen scurt in conformitate cu sectiunea 9.1 a anexei VII si cu sectiunea
9.1.3 a anexei VIII;

(b) alte informatii, cu conditia ca acestea sa aiba un grad de adecvare si fiabilitate care poate fi
demonstrat rezonabil.

3.2. Informatii pentru evaluare

Urmatoarele informatii trebuie luate in considerare la evaluarea proprietdtilor P, vP, B, vB si T, prin
intermediul abordarii axate pe forta probatoare a dovezilor:

3.2.1. Evaluarea proprietatilor P sau vP:

(a) rezultatele testelor de simulare a injumatatirii in apa de suprafata;
(b) rezultatele testelor de simulare a Injumatatirii in sol;

(c) rezultatele testelor de simulare a injumatatirii 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 poata fi demonstrata rezonabil.

3.2.2. Evaluarea proprietatilor B sau vB:
(a) rezultatele studiilor de bioconcentrare sau bioacumulare 1n speciile acvatice;

(b) alte informatii referitoare la potentialul de bioacumulare, cu conditia ca acestea sa aiba un grad
de adecvare si fiabilitate care poate fi demonstrat rezonabil, ca de exemplu:

— rezultatele unui studiu de bioacumulare in speciile terestre;

— date rezultate din analiza stiintificd a fluidelor sau tesuturilor umane, precum sangele, laptele
sau grasimea;

— detectarea nivelurilor ridicate in flora si fauna, in special la speciile amenintate cu disparitia sau
la populatiile vulnerabile, fatd de nivelul din mediul inconjurator;

— rezultatele unui studiu al toxicitatii cronice la animale;
— evaluarea comportamentului toxicocinetic al substantei;

(c) informatii despre capacitatea de biomagnificare a substantei in lantul trofic, exprimata, acolo
unde este posibil, prin factori de biomagnificare sau factori de magnificare trofica.



3.2.3. Evaluarea proprietatilor T:

(a) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung pe nevertebrate, conform sectiunii 9.1.5 din
anexa IX;

(b) rezultatele testelor de toxicitate pe termen lung la pesti, conform sectiunii 9.1.6 din anexa IX;

(c) rezultatele studiului privind inhibarea cresterii efectuat pe plante acvatice, conform sectiunii
9.1.2 din anexa VII;

(d) substantele care intrunesc criteriile de clasificare in categoria carcinogene 1A sau 1B (fraze de
pericol asociate: H350 sau H350i), cu efecte mutagene asupra celulelor germinative, incadrate in
categoria 1A sau 1B (fraza de pericol asociata: H340), toxice pentru reproducere, in categoria 1A,
1B si/sau 2 (fraze de pericol asociate: H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361,
H361f, H361d sau H3611d), cu efecte toxice asupra unui organ tintd dupa doze repetate, incadrate
in categoria 1 sau 2 (fraza de pericol asociatd: H372 sau H373), in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008;

(e) rezultatele testelor de toxicitate pentru reproducere sau toxicitate pe termen lung la pasari,
conform sectiunii 9.6.1 din anexa X

(f) alte informatii, cu conditia ca acestea sd aiba un grad de adecvare si fiabilitate care poate fi
demonstrat rezonabil.



ANEXA XIV

LISTA SUBSTANTELOR CARE FAC OBIECTUL AUTORIZARII

Proprietate Dispozitii tranzitorii
Intrare .(pr(.)pnetva t) Utilizari (categorii de| Perioade de
Substanta intrinseca(e) R o .
nr. . 5 Data limita de introducere a TR utilizari) exceptate |reexaminare
mentionata(e) la cererii (1) Data expirarii (*)
articolul 57
1. 5-tert-butil-2,4,6-trinitro-m- vPvB 21 februarie 2013 21 august 2014 — —
xilen
(Xilen de mosc)
Nr. CE: 201-329-4
Nr. CAS: 81-15-2
2. 4,4’-diaminodifenilmetan Carcinogena 21 februarie 2013 21 august 2014 — —
(MDA) (categoria 1B)
Nr. CE: 202-974-4
Nr. CAS: 101-77-9
3. Hexabromociclododecan PBT 21 februarie 2014 21 august 2015 — —

(HBCDD)
Nr. CE: 221-695-9,
247-148-4,

Nr. CAS: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-hexabromociclododecan
Nr. CAS: 134237-50-6, beta-
hexabromociclododecan
Nr. CAS: 134237-51-7 gama-
hexabromociclododecan
Nr. CAS: 134237-52-8




Intrare
nr.

Substanta

Proprietate
(proprietati)

Dispozitii tranzitorii

intrinsecé(e)
mentionata(e) la
articolul 57

Data limita de introducere a
cererii ()

Data expirarii (?)

Utilizari (categorii
de utilizari)
exceptate

Perioade de
reexaminare

Ftalat de di(2-etilhexil)

(DEHP)
Nr. CE: 204-211-0
Nr. CAS: 117-81-7

Toxic pentru
reproducere
(categoria 1B)
Proprietati care
afecteaza sistemul
endocrin [articolul
57
litera (f) —
sanatatea umana]
Proprietati care
afecteaza sistemul
endocrin [articolul
57 litera (f) —
mediul]

(a) 21 august 2013 (¥)
(b) Prin derogare de la
litera (a):

unie 2023 pentru utilizarile

urmatoare:

— in materiale destinate sa vina
in contact cu produse alimentare,
circumscrise domeniului de
aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1935/2004;

— 1n ambalajele primare ale
medicamentelor reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
Directiva 2001/
82/CE si/sau Directiva 2001/
83/CE;

— in amestecuri care contin
DEHP la sau peste 0,1 % si sub
0,3 % g/g;

(c) Prin derogare de la litera (a):
noiembrie 2023 pentru utilizari
in dispozitivele medicale care
intrd sub incidenta Directivelor
90/385/CEE, 93/42/CEE si
98/79/ CE.

(a) 21 februarie 2015 (**)
(b)  Prin derogare de la
litera (a):

decembrie 2024 pentru
utili(zérile urmatoare:

— in materiale destinate sa vind
in contact cu produse alimentare,
circumscrise domeniului de
aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1935/2004;

— 1n ambalajele primare ale
medicamentelor reglementate de
Regulamentul (CE) nr.
726/2004, Directiva 2001/
82/CE si/sau Directiva 2001/
83/CE;

— 1n amestecuri care contin
DEHP la sau peste 0,1 % si sub
0,3 % g/g;

(c) Prin derogare de la litera (a):
mai 2025 pentru utilizari in
dispozitivele medicale care intra
sub incidenta Directivelor
90/385/ CEE, 93/42/CEE si
98/79/CE.

Ftalat de butil si benzil

(BBP)
Nr. CE: 201-622-7
Nr. CAS: 85-68-7

Toxic pentru
reproducere
(categoria 1B)
Proprietati care
perturba sistemul
endocrin [articolul
57

(@) 21 august 2013 (¥)
(b) Prin derogare de la
litera (a):
iunie 2023 pentru utilizarile
urmatoare:

(a) 21 februarie 2015 (**)
(b)  Prin derogare de la
litera (a):
decembrie 2024 pentru
utililzarile urmatoare:




litera (f) —
sandtatea umana)

Intrare
nr.

Substanta

Proprietate

Dispozitii tranzitorii

(proprietati)
intrinsecé(e)
mentionata(e) la
articolul 57

Data limita de introducere a
cererii ()

Data expirarii (*)

Utilizari (categorii
de utilizéri)
exceptate

Perioade de
reexaminare

— 1n ambalajele primare ale
medicamentelor reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004,

Directiva 2001/

82/CE si/sau Directiva 2001/

83/CE,;

— in amestecuri care contin
BBP la sau peste 0,1 % si sub 0,3

% g/g.

— 1n ambalajele primare ale
medicamentelor reglementate de
Regulamentul (CE) nr.
726/2004, Directiva 2001/
82/CE si/sau Directiva 2001/
83/CE;

— Tn amestecuri care contin
BBP la sau peste 0,1 % si sub
0,3 % g/g.

Ftalat de dibutil
(DBP)
Nr. CE: 201-557-4
Nr. CAS: 84-74-2

Toxic pentru
reproducere
(categoria 1B)
Proprietati care
perturba sistemul
endocrin [articolul
57
litera (f) —
sanatatea umana)]

(@) 21 august 2013 (*)
(b)  Prin derogare de la
litera (a):
14 iunie 2023 pentru utilizarile
urmatoare:

— 1n ambalajele primare ale
medicamentelor reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 726/2004,

Directiva 2001/

82/CE si/sau Directiva 2001/

83/CE,;

— 1n amestecuri care contin

DBP la sau peste 0,1 % si sub

0,3 % g/g.

(a) 21 februarie 2015 (**)
(b)  Prin derogare de la
litera (a):

14 decembrie 2024 pentru
utilizarile urmatoare:

— 1n ambalajele primare ale
medicamentelor reglementate de
Regulamentul (CE) nr.
726/2004, Directiva 2001/
82/CE si/sau Directiva 2001/
83/CE,;

— in amestecuri care contin
DBP la sau peste 0,1 % si sub

0,3 % g/g.




7. Ftalat de diizobutil (DIBP) Toxic pentru (@ 21 august 2013* (a) 21 februarie 2015%* - -
Nr. CE: 201-553-2 reproducere (b)  Prin derogare de la (b)  Prin derogare de la
Nr. CAS: 84-69-5 (categoria 1B) litera (a): litera (a):
Proprietati care 14 iunie 2023 pentru utilizari in 14 decembrie 2024 pentru
perturba sistemul | amestecuri care contin DIBP la utilizari in amestecuri care
endocrin [articolul | S84 peste 0,1 % si sub 0,3 % g/g.| contin DIBP la sau peste 0,1 %
57 sisub 0,3 % g/g.
litera (f) —
sandtatea umana)
Proprietate Dispozitii tranzitorii
Intrare ﬁprgprletfl 1) Utilizari .(.cavte.gorn Perioade de
ar Substanta intrinsecd(e) oL de utilizari) reexaminare
. mentionata(e) la Data limita de. }n‘ﬁroducere a Data expiririi (%) exceptate
articolul 57 cererii (*)
8. Trioxid de diarsen _ noiembrie 2013 mai 2015 — —
Nr. CE: 215-481-4 Carcinogena
Nr. CAS: 1327-53-3 (categoria 1A)
9. ) ) Carcinogena noiembrie 2013 mai 2015 — —
Pentaoxid de diarsen (categoria 1A)
Nr. CE: 215-116-9
Nr. CAS: 1303-28-2
10. Cromat de plumb Carci < noiembrie 2013 » M43 (*) « mai 2015 »M43 (**) « — —
arcinogena
Nr. CE: 231-846-0 (categoria 1B) _ .
Nr. CAS: 7758-97-6 -8
Toxica pentru
reproducere
(categoria 1A)
11. | Sulfocromat galben de plumb noiembrie 2013 »>M43 (*) 4 mai 2015 M43 (**) 4 — —

(C.I. Pigment galben 34)

Nr. CE: 215-693-7
Nr. CAS: 1344-37-2

Carcinogena
(categoria 1B)
Toxica pentru

reproducere
(categoria 1A)




12.

Cromat molibdat sulfat rosu
de plumb
(C.I. Pigment rosu 104)
Nr. CE: 235-759-9
Nr. CAS: 12656-85-8

Carcinogena
(categoria 1B)
Toxica pentru

reproducere
(categoria 1A)

noiembrie 2013 M43 (*) «

mai 2015 M43 (**) <4

13. Fost . loretil Toxica pentru februarie 2014 august 2015
osfat de tris(2-cloretil) reproducere
(TCEP) (categoria 1B)
Nr. CE: 204-118-5
Nr. CAS: 115-96-8
Proprietate Dispozitii tranzitorii
.(pr(?prlet?‘;l) Utlhzarl.(f:avtegoru Perioade de
Intrare nr. Substanta intrinseca(e) o de utilizari) reexaminare
mentionati(e) la Data limita de}n'ﬁroducere a Data expirrii () exceptate
articolul 57 cererii (1)
1 3 1 kk
14. 2 4-Dinitrotoluen (2.4-DNT) (Saizzgroiieln];) fibll\'/[u:gle( *2)0144 august 2015 » M43 (**) «
Nr. CE: 204-450-0 —
Nr. CAS: 121-14-2
15. Tricloretilena Carcinogena octombrie 2014 M43 (*) < aprilie 2016
Nr. CE: 201-167-4 (categoria 1B) > M43 (**) «
Nr. CAS: 79-01-6 — —
16. Trioxid de crom Carcinogena martie 2016 »>M43 (*) « septembrie 2017 » M43 (**) — —
Nr. CE: 215-607-8 (categoria 1A) <
Nr. CAS: 1333-82-0 Mutagena

(categoria 1B)




17. Acizi generati de trioxidul Carcinogena martie 2016 »>M43 (*) « septembrie 2017 » M43 (**) — —
de crom si oligomerii lor (categoria 1B) - <
Grup care include: .
Acid cromic
Nr. CE: 231-801-5
Nr. CAS: 7738-94-5
Acid dicromic
Nr. CE: 236-881-5
Nr. CAS: 13530-68-2
Oligomeri ai acidului
cromic si ai acidului
dicromic Nr. CE: nealocat
incd
Nr. CAS: nealocat inca
Proprietate Dispozitii tranzitorii
Intrare .(prc.)prietf?l‘;i) Utilizéri.(.cavte.gorii Perioade de
Substanta intrinsecé(e) R de utilizari) .
nr. L Data limita de introducere a T reexaminare
mentionatd(e) la cererii (1) Data expirarii () exceptate
articolul 57
18. Dicromat de sodiu martie 2016 » M43 (*) < septembrie 2017 » M43 (**) — —

Nr. CE: 234-190-3
Nr. CAS: 7789-12-0
10588-01-9

Carcinogena
(categoria 1B)
Mutagena
(categoria 1B)
Toxica pentru
reproducere
(categoria 1B)

D |




19. Dicromat de potasiu martie 2016 »M43 (*) « septembrie 2017 » M43 (**) — —
Nr. CE: 231-906-6 Carcinogeni <
Nr. CAS: 7778-50-9 (categoria 1B)
Mutagena
(categoria 1B)
Toxica pentru
reproducere
(categoria 1B)
20. | Dicromat de amoniu Nr. CE: martie 2016 »M43 (*) « septembrie 2017 » M43 (**)
232-143-1 Carcinogend _ <
Nr. CAS: 7789-09-5 (categoria 1B) _
Mutagena
(categoria 1B)
Toxica pentru
reproducere
(categoria 1B)
21. Cromat de potasiu martie 2016 »>M43 (*) < septembrie 2017 M43 (**)
Nr. CE: 232-140-5 Carcinogena <
Nr. CAS: 7789-00-6 (categoria 1B) T
Mutagena T
(categoria 1B)
Proprietate Dispozitii tranzitorii
Intrare .(pr(.)priet:&ti) Utilizéri.(.cavte.gorii Perioade de
or Substanta intrinsecd(e) Data limits de i de utilizari) reexaminare
mentionati(e) la ata limita de}ntlroducere a Data expirarii () exceptate
articolul 57 cererii (*)
22. Cromat de sodiu Nr. CE: Carcinogend martie 2016 »>M43 (*) 4 septembrie 2017 » M43 (**)
231-889-5 (categoria 1B) <
Nr. CAS: 7775-11-3 Mutagena

(categoria 1B)
Toxica pentru
reproducere
(categoria 1B)




23. Carcinogena februarie 2016 august 2017 » M43 (**) 4
(categoria 1B) » M43 (*) « -
Formaldehide, produse de -
reactie oligomerica cu anilina
(MDA tehnic)
Nr. CE: 500-036-1
Nr. CAS: 25214-70-4
24. . . Carcinogena februarie 2016 august 2017
Acid arsenic (categoria 1A)
Nr. CE: 231-901-9
Nr. CAS: 7778-39-4
25. Bis(2-metoxietil) eter .- februarie 2016 august 2017 » M43 (**) «
(diglima) oxied pentru > M43 (%) <
Nr. CE: 203-924-4 R
Nr. CAS: 111-96-6 (categoria 1B)
26. Carci a 12016 iembrie 2017
| 2-diclorean (D) | Surinogent ma nolenbri
Nr. CE: 203-458-1
Nr. CAS: 107-06-2
217. 2,2'-diclor-4,4'-metilen- Carcinogena mai 2016 »M43 (*) « noiembrie 2017 M43 (**) <«

dianilina
(MOCA)
Nr. CE: 202-918-9
Nr. CAS: 101-14-4

(categoria 1B)




Proprietate

Dispozitii tranzitorii

Intrare .(pr(?prletvatl) Utlhzarl.(f:avte.gorn Perioade de
ar Substanta intrinsecé(e) oL de utilizari) reexaminare
. mentionati(e) la Data limita de }ntlroducere a Data expirarii (%) exceptate
articolul 57 cererii (*)
28. Tri dicrom(cromat) Carcinogena iulie 2017 ianuarie 2019 — —
Nr. CE: 246-356-2 (categoria 1B) > M43 (*) « » M43 (**) 4
Nr. CAS: 24613-89-6
29. Cromat de strontiu Carcinogena iulie 2017 ianuarie 2019 — —
Nr. CE: 232-142-6 (categoria 1B) > M43 (*) « » M43 (**) <
Nr. CAS: 7789-06-2
30. | Hidroxioctaoxodizincatdicromat Carcinogena iulie 2017 ianuarie 2019 — —
de potasiu (categoria 1A) > M43 (*) < > M43 (**) «
Nr. CE: 234-329-8 - -
Nr. CAS: 11103-86-9
31. Cromat hidroxid de zinc Carcinogena iulie 2017 ianuarie 2019 — —
Nr. CE: 256-418-0 (categoria 1A) > M43 (*) « » M43 (**) <
Nr. CAS: 49663-84-5 _ -
32. 1-brompropan (bromura de n- Toxica pentru ianuarie 2019 iulie 2020 — —
propil) reproducere > M56 (*) « » M56 (**) 4
Nr. CE: 203-445-0 (categoria 1B) S —
Nr. CAS: 106-94-5
Proprietate Dispozitii tranzitorii
Intrare .(pr(.)prletfltl) Ut1hzar1.(f:avte.g0r11 Perioade de
Substanta intrinseca(e) R de utilizari) .
nr. Data limita de introducere a reexaminare

mentionata(e) la
articolul 57

cererii ()

Data expirarii ()

exceptate




33. Ftalat de diizopentil Toxica pentru 4 ianuarie 2019 4 iulie 2020 — —
Nr. CE: 210-088-4 reproducere > M56 (*) < > MS6 (**) «
Nr. CAS: 605-50-5 (Categoria IB)
34. Diesteri alchilici (C6-8) Toxica pentru 4 ianuarie 2019 4 iulie 2020 — —
ramificati ai acidului 1,2- reproducere » MS56 (*) « » M56 (**) <
benzendicarboxilic, bogatiin | (categoria 1B) - _
C7
Nr. CE: 276-158-1
Nr. CAS: 71888-89-6
35. Diesteri alchilici (C7-11) Toxica pentru 4 ianuarie 2019 4 iulie 2020 — —
ramificati si liniari ai acidului reproducere > M56 (*) < > M56 (**) <
1,2- benzendicarboxilic (categoria 1B) - -
Nr. CE: 271-084-6
Nr. CAS: 68515-42-4
36. | Dipentilester al acidului 1-2- Toxica pentru 4 ianuarie 2019 4 iulie 2020 — —
benzendicarboxilic, ramificat reproducere > M56 (*) < > M56 (**) 4
si (categoria 1B) - -
liniar
Nr. CE: 284-032-2
Nr. CAS: 84777-06-0
37. Ftalat de di(2-metoxietil) Toxica pentru 4 ianuarie 2019 4 iulie 2020 — —
Nr. CE: 204-212-6 reproducere » M56 (*) < » M56 (**) «
Nr. CAS: 117-82-8 (Categoria IB)
Proprietate Dispozitii tranzitorii
Intrare .(pr(?prietégi) Utilizéri‘(f:ategorii Perioade de
Substanta intrinseca(e) I de utilizari) .
nr. Data limita de introducere a reexaminare

mentionata(e) la
articolul 57

cererii (1)

Data expirarii ()

exceptate




38.

Ftalat de dipentil
Nr. CE: 205-017-9
Nr. CAS: 131-18-0

Toxica pentru
reproducere
(categoria 1B)

4 ianuarie 2019
»M56 (*) 4

4 fulie 2020
> M56 (**) <

39. | Ftalat de N-pentil si izopentil Toxica pentru 4 ianuarie 2019 4 iulie 2020
Nr. CE: — reproducere > M56 (*) < > M56 (**) <«
Nr. CAS: 776297-69-9 (categoria 1B) — —_
40. Ulei antracenic Cancerigena 4 aprilie 2019 4 octombrie 2020 »MS56 (**)
Nr. CE: 292-602-7 (categoria 1B) »M56 (*) 4 |
Nr. CAS: 90640-80-5 (*¥*%), _
PBT, vPvB T
41. | Smoala de gudron de carbune Cancerigena 4 aprilie 2019 4 octombrie 2020 »MS56 (**)
la temperaturd inalta (categoria 1B), » M56 (*) < <
Nr. CE: 266-028-2 PBT, vPvB S -
Nr. CAS: 65996-93-2
42. 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)- Proprietati care »M62 (a) 4 iulie 2019 (*); » M62 (a) 4 ianuarie 2021 (**);

fenoli etoxilati

includ
bine definite

substante

[care

substante

si

UVBC, polimeri si

omologi]
Nr. CE: —
Nr. CAS: —

afecteaza sistemul
endocrin [articolul
57 litera (f) —
mediul]

(b) prin derogare de la litera (a),
22 iunie 2022 pentru utilizérile
urmatoare:

— pentru cercetarea, dezvoltarea
si productia de medicamente
care intrd in domeniul de
aplicare al Directivei 2001/83/
CE sau de dispozitive medicale
sau accesorii ale dispozitivelor
medicale care intrd in domeniul
de aplicare al Directivei 93/42/
CEE, al Regulamentului (UE)
2017/745, al Directivei 98/79/
CE sau al Regulamentului (UE)

(b) prin derogare de la litera (a),
22 decembrie 2023 pentru
utilizarile urmatoare:

— pentru cercetarea, dezvoltarea
si productia de medicamente
care intra in domeniul de
aplicare al Directivei 2001/83/
CE sau de dispozitive medicale
sau accesorii ale dispozitivelor
medicale care intra in domeniul
de aplicare al Directivei
93/42/CEE, al Regulamentului
(UE) 2017/ 745, al Directivei
98/79/CE sau al Regulamentului




2017/746 al Parlamentului
European si al
Consiliului (***%*), in vederea
utilizarii lor pentru
diagnosticarea, tratarea sau
prevenirea bolii provocate de
coronavirus (COVID-19);

— 1n dispozitivele medicale sau
accesoriile dispozitivelor
medicale care intrd in domeniul
de aplicare al
Directivei 93/42/CEE, al
Regulamentului (UE) 2017/745,
al Directivei 98/79/CE sau al
Regulamentului (UE) 2017/ 746,
pentru diagnosticarea,
tratamentul sau prevenirea
COVID-19. «

(UE) 2017/746, in vederea
utilizarii lor pentru
diagnosticarea, tratarea sau
prevenirea COVID-19;

— 1n dispozitivele medicale sau
accesoriile dispozitivelor
medicale care intrd in domeniul
de aplicare al Directivei
93/42/CEE, al Regulamentului
(UE) 2017/ 745, al Directivei
98/79/CE sau al Regulamentului
(UE) 2017/746, pentru
diagnosticarea, tratamentul sau
prevenirea COVID-19. «




Dispozitii tranzitorii

Substanta Proprietate
Intrare .(pr(.)prletvau) Utilizari .(f:a}egorll Perioade de
or intrinseca(e) e . de utilizari) reexaminare
: mentionati(e) la Data limita de}ntlroducere a Data expirarii (%) exceptate
articolul 57 cererii (*)
43, 4-nonilfenoli, ramificati si Proprietati care iulie 2019 ianuarie 2021 — —
afecteaza sistemul » M56 (*) « » M56 (**) 4

liniari, etoxilati
[substante cu un lant alchilic
liniar si/sau ramificat cu un
numar de atomi de carbon
egal cu 9 cu legétura
covalenta in pozitia 4 cu
fenolul, etoxilate, inclusiv
substante UVBC si substante
bine definite, polimeri si
omologi, cuprinzand oricare
dintre izomerii individuali
si/sau combinatii ale
acestora]
Nr. CE: —
Nr. CAS: —

endocrin [articolul
57 litera (f) —
mediul]

44,

acid 1,2-benzendicarboxilic,
dihexil ester, ramificat si
liniar
Nr. CE: 271-093-5
Nr. CAS: 68515-50-4

Toxic pentru
reproducere
(categoria 1B)

august 2021 (¥)

februarie 2023 (**)

45.

ftalat de dihexil
Nr. CE: 201-559-5
Nr. CAS: 84-75-3

Toxic pentru
reproducere
(categoria 1B)

august 2021 (¥*)

februarie 2023 (**)




46. | acid 1,2-benzendicarboxilic, Toxic pentru 27 august 2021 (*) 27 februarie 2023 (**)
di- C6-10 esteri alchilici; acid reproducere
1,2- benzenedicarboxilic, in (categoria 1B)
amestec cu diesterii decil,
hexil si octil cu > 0,3 % ftalat
de dihexil (Nr. CE 201-559-
5)
Nr. CE: 271-094-0; 272-013-
1
Nr. CAS: 68515-51-5; 68648-
93-1
47. fosfat de trixilil Toxic pentru 27 noiembrie 2021 27 mai 2023
Nr. CE: 246-677-8 reproducere
Nr. CAS: 25155-23-1 (categoria 1B)
48. perborat de sodiu; acid Toxic pentru 27 noiembrie 2021 27 mai 2023
perboric, sare de sodiu reproducere
Nr. CE: 239-172-9; 234-390- | (categoria 1B)
0
Nr. CAS: —
49. peroxometaborat de sodiu Toxic pentru 27 noiembrie 2021 27 mai 2023

Nr. CE: 231-556-4
Nr. CAS: 7632-04-4

reproducere
(categoria 1B)




50.

5-sec-butil-2- (2,4-
dimetilciclohex-3-en-1-il) -5-
metil-1,3- dioxan [1], 5-sec-
butil-2- (4,6- dimetilciclohex-
3-en-1-il) -5- metil-1,3-
dioxan [2] [care acopera
oricare dintre stereoizomerii
individuali ai [1] si [2] sau
orice combinatie a acestora]
Nr. CE: — Nr. CAS: —

vPvB

27 februarie 2022

27 august 2023

51,

2-(2H-benzotriazol-2-il)-4,6-
ditertpentilfenol (UV-328)
Nr. CE: 247-384-8
Nr. CAS: 25973-55-1

PBT, vPvB

27 mai 2022

27 noiembrie 2023

52.

2,4-di-tert-butil-6-(5-
clorbenzotriazol-2-il) fenol
(UV-327);
Nr. CE: 223-383-8
Nr. CAS: 3864-99-1

vPvB

27 mai 2022

27 noiembrie 2023

53.

2-(2H-benzotriazol-2-il)-4-
(tert- butil)-6(sec-butil)fenol
(UV-350)
Nr. CE: 253-037-1
Nr. CAS: 36437-37-3

vPvB

27 mai 2022

27 noiembrie 2023




54. 2-benzotriazol-2-il-4,6-di- PBT, vPvB mai 2022 noiembrie 2023
tert- butilfenol (UV-320) Nr.
CE: 223-346-6
Nr. CAS: 3846-71-7
55. Tetraetil de plumb Toxic pentru noiembrie 2023 mai 2025
Nr. CE:201-075-4 reproducere
Nr. CAS:78-00-2 (Categoria
1A)
56. Alcool 4,4'- Carcinogen noiembrie 2023 mai 2025
bis(dimetilamino)- (categoria 1B)
4"—(metilamino) tritilic
[contindnd > 0,1 % cetona
Michler (Nr. CE 202-027-5)
sau baza Michler
(Nr. CE 202-959-2)]
Nr. CE:209-218-2
Nr. CAS:561-41-1
57. Produse de reactie ale 1,3,4- | Proprietati care noiembrie 2023 mai 2025

tiadiazolidin-2,5-ditionei,
formaldehidei si 4-
heptilfenolului, ramificate si
liniare (RP-HP) (cu > 0,1 %
g/g 4-heptilfenol, ramificat si
liniar)
Nr. CE:— Nr. CAS:—

afecteaza sistemul
endocrin [articolul
57 litera (f) —
mediul]




58. 10-etil-4,4-dioctil-7-0x0-8- Toxic pentru 1 noiembrie 2023 1 mai 2025 — —

oxa- 3,5-ditia-4- reproducere
stanattradecanoat de 2- (categoria 1B)
etilhexil (DOTE)

Nr. CE:239-622-4
Nr. CAS:15571-58-1

59. Masa de reactie a Toxic pentru 1 noiembrie 2023 1 mai 2025 — —
stanatetradecanoatului de 2- reproducere
etilhexil 10-etil-4,4- dioctil-7-| (categoria 1B)
0x0-8-oxa-3,5-ditia-4 si a
stanatetradecanoatului de 2-
etilhexil 10-etil-4-[[2-[(2-
etilhexil)oxi]-2-oxoetil]thio]-4-
octil-7- oxo-8-oxa-3,5-ditia-4
(masa de reactie a DOTE si
MOTE)

Nr. CE:— Nr. CAS:—

(1 ) Data mentionata la articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (ii) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

@ ) Data mentionata la articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
(*) »MS56 1 septembrie 2021 pentru utilizarea substantei la productia de piese de schimb ca articole sau produse complexe pentru repararea articolelor sau a produselor complexe a
caror productie a incetat sau va inceta inainte de data expirarii indicata la rubrica pentru substanta respectivé, atunci cand substanta a fost utilizata la productia articolelor sau a
produselor complexe respective, iar acestea nu isi pot indeplini functia prevazuta in lipsa acestei piese de schimb si piesa de schimb nu poate fi produsa in lipsa substantei respective,
precum si pentru utilizarea substantei (ca atare sau in amestecuri) pentru repararea unor astfel de articole sau produse complexe atunci cand substanta ca atare sau in amestec a fost
utilizatd la fabricarea articolelor sau a produselor complexe respective, iar acestea nu pot fi reparate decat cu utilizarea substantei in cauza.
(**) 1 martie 2023 pentru utilizarea substantei la productia de piese de schimb ca articole sau produse complexe pentru repararea articolelor sau a produselor complexe a caror
productie a incetat sau va inceta inainte de data expirdrii indicata la rubrica pentru substanta respectiva, atunci cand substanta a fost utilizata la productia articolelor sau a produselor
complexe respective, iar acestea nu 1si pot indeplini functia prevazuta in lipsa acestei piese de schimb si piesa de schimb nu poate fi produsa in lipsa substantei respective, precum si
pentru utilizarea substantei (ca atare sau in amestecuri) pentru repararea unor astfel de articole sau produse complexe atunci cand substanta ca atare sau in amestec a fost utilizata la
fabricarea articolelor sau a produselor complexe respective, iar acestea nu pot fi reparate decat cu utilizarea substantei in cauza. (***) Nu Indeplineste criteriile de identificare ca
substantd cancerigena in cazul in care contine < 0,005 % g/g benzo(a)piren (Nr. Einecs 200-028-5).
(****) Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/ UE a Comisiei (JO L 117, 5.5.2017, p. 176)



ANEXA XV
DOSARE
I. INTRODUCERE SI DISPOZITII GENERALE

Prezenta anexa stabileste principiile generale pentru intocmirea dosarelor in vederea propunerii si
a justificarii:

— identificarii substantelor CMR, PBT si vPvB sau a unei substante care prezinta un grad similar
de Ingrijorare in conformitate cu articolul 59,

— restrictiilor de producere, introducere pe piatd sau utilizare a unei substante pe teritoriul
Comunitatii.

Pentru metodologia si formatul dosarelor intocmite in conformitate cu prezenta anexa se utilizeaza
partile relevante din anexa I.

Pentru toate dosarele se iau in considerare orice informatii relevante din dosarele de inregistrare si
se pot utiliza orice alte informatii disponibile. Pentru informatiile referitoare la pericole care nu au
fost prezentate anterior Agentiei, dosarul include un rezumat detaliat al studiului.

II. CONTINUTUL DOSARELOR

2. Dosar pentru identificarea unei substante ca substanta CMR, PBT, vPvB sau ca substanta
ce prezinta un motiv echivalent de ingrijorare in conformitate cu articolul 59

Propunere

Propunerea precizeaza identitatea substantei (substantelor) in cauza, precum si daca se propune
identificarea substantei ca substanta CMR in conformitate cu articolul 57 literele (a), (b) sau (c),
ca substantd PBT in conformitate cu articolul 57 litera (d), ca substanta vPvB in conformitate cu
articolul 57 litera (e) sau ca substantd care prezintd un motiv echivalent de ingrijorare in
conformitate cu articolul 57 litera (f).

Justificare

Se efectueaza o comparatie a informatiilor disponibile cu criteriile din anexa XIII pentru substante
PBT, in conformitate cu articolul 57 litera (d), si pentru substante vPvB, in conformitate cu articolul
57 litera (f), sau o evaluare a pericolelor si 0 comparatie cu articolul 57 litera (f), in conformitate
cu partile relevante din anexa I punctele 1-4. Aceasta trebuie consemnatd in formatul stabilit in
partea B a raportului de securitate chimica din anexa .

Informatii privind expunerea, substantele alternative si riscurile

Se furnizeaza informatiile disponibile privind utilizarea si expunerea si informatiile privind
substantele si tehnicile alternative.

3. Dosare pentru propuneri de restrictionare

Propunere



Propunerea precizeaza identitatea substantei (substantelor) in cauza, restrictia (restrictiile) propusa
(propuse) la producere, introducere pe piata sau utilizare (utilizari) si un rezumat al justificarii.

Informatii privind pericolele si riscurile

Riscurile pe care le vizeaza restrictionarea sunt descrise pe baza unei evaluari a pericolelor si a
riscurilor, in conformitate cu partile relevante din anexa I, si sunt consemnate in formatul stabilit
in partea B a raportului de securitate chimica prevazut de anexa respectiva.

Este necesar sa se aducd dovezi ca masurile de administrare a riscurilor aplicate (inclusiv cele
identificate in inregistrarile efectuate in conformitate cu articolele 10-14) nu sunt suficiente.

Informatii privind alternativele

Este necesar sd se furnizeze informatiile disponibile privind substantele si tehnicile alternative,
inclusiv:

— informatii privind riscurile pentru sanatatea umana si mediu pe care le prezinta producerea sau
utilizarea substantelor alternative;

— disponibilitatea, inclusiv in timp;

— fezabilitatea tehnica si economica.

Justificarea restrictiilor la nivel comunitar

Este necesar sa se furnizeze o justificare:

— pentru necesitatea unei actiuni la nivel comunitar;

— ca o restrictionare constituie cea mai adecvatd masura la nivel comunitar, care poate sa fie
evaluata pe baza urmatoarelor criterii:

(1) eficienta: restrictionarea trebuie sa vizeze efectele sau expunerile care provoaca riscul identificat
si sa fie capabila sd reduca aceste riscuri pana la un nivel acceptabil, intr-un interval de timp
rezonabil si proportional cu riscul;

(i) practicabilitatea: restrictionarea trebuie sa poata fi aplicatd, executata si administrata;

(ii1) posibilitatea monitorizarii: trebuie sd fie posibil sd se monitorizeze rezultatul aplicarii
restrictionarii propuse.

Evaluarea socio-economica

Impactul socio-economic al restrictionarii propuse poate fi analizat pe baza anexei XVI. In acest
scop, beneficiile nete pentru sdnatatea umana si mediu ale restrictiondrii propuse pot fi comparate
cu costurile sale nete pentru producatori, importatori, utilizatori din aval, distribuitori, consumatori
si societatea in general.

Informatii privind consultarea partilor interesate

In dosar se includ informatii privind orice consultare a partilor interesate si modul in care au fost
luate in considerare punctele lor de vedere.



ANEXA XVI
ANALIZA SOCIO-ECONOMICA

Prezenta anexa precizeaza informatiile care pot fi utilizate de operatorii care prezintd o analiza
socio-economica (SEA) in sprijinul unei cereri de autorizare, in conformitate cu articolul 62
alineatul (5) litera (a), sau in sprijinul unei propuneri de restrictionare in conformitate cu articolul
69 alineatul (6) litera (b).

Agentia stabileste orientdri pentru elaborarea analizelor socio-economice. Analizele socio-
economice sau contributiile la acestea se prezintd in formatul specificat de catre agentie in
conformitate cu articolul 111.

Cu toate acestea, nivelul detaliilor si domeniul de aplicare al analizelor socioeconomice sau al
contributiilor la acestea reprezinta responsabilitatea solicitantului autorizatiei sau, in cazul unei
propuneri de restrictionare, a partii interesate. Informatiile furnizate pot viza impactul socio-
economic la orice nivel.

O analiza socio-economica poate include urmatoarele elemente:

— impactul emiterii sau al respingerii unei autorizari asupra solicitantului (solicitantilor) sau, in
cazul unei propuneri de restrictionare, impactul asupra industriei (de exemplu producatori si
importatori). Impactul asupra tuturor celorlalti operatori din cadrul lantului de aprovizionare,
asupra utilizatorilor din aval si asupra intreprinderilor conexe, exprimat in consecinte comerciale,
cum ar fi impactul asupra investitiilor, cercetarii si dezvoltarii, inovarii, cheltuielilor conjuncturale
si de functionare (de exemplu mentinerea conformitatii, dispozitii tranzitorii, modificari ale
proceselor existente, sistemele de raportare si monitorizare; instalarea de noi tehnologii etc.), avand
in vedere tendintele generale ale pietei si ale tehnologiei;

— impactul emiterii sau al respingerii unei autorizari sau al unei propuneri de restrictionare asupra
consumatorilor. De exemplu, preturile produselor, modificari ale compozitiei sau ale calitatii sau
ale performantelor produselor, disponibilitatea produselor, oferta pusa la dispozitia consumatorilor,
precum si efectele asupra sanatatii umane si mediului, in masura in care acestea ii afecteaza pe
consumatorti;

— implicatiile sociale ale emiterii sau ale respingerii unei autorizari sau ale unei propuneri de
restrictionare. De exemplu, siguranta locului de munca si ocuparea fortei de munca;

— disponibilitatea, caracterul adecvat si fezabilitatea tehnica a substantelor si/sau a tehnologiilor
alternative si consecintele economice care rezultd, precum si informatii privind ritmul si potentialul
de evolutie tehnologica din sectorul (sectoarele) respectiv(e). In cazul unei cereri de autorizare,
impactul social si/sau economic al utilizarii oricaror alternative disponibile;

— implicatii mai mari pentru comert, concurenta si dezvoltare economica (in special pentru IMM-
uri si in relatia cu tarile terte) ale emiterii sau ale respingerii unei autorizdri sau ale unei propuneri
de restrictionare. Acestea pot include consideratii privind aspecte locale, regionale, nationale sau
internationale;



— in cazul unei propuneri de restrictionare, propuneri pentru alte masuri de reglementare sau
nereglementare care ar putea atinge scopul restrictiondrii propuse (aceasta va tine seama de
legislatia existentd). Aceasta ar trebui sa includa o evaluare a eficientei si a costurilor generate de

masurile alternative de administrare a riscurilor;

— in cazul unei propuneri de restrictionare sau al respingerii unei autorizari, beneficiile pentru
sandtatea umana si mediu, precum si beneficiile sociale si economice ale restrictiondrii propuse.
De exemplu, sanatatea lucratorilor, performantele de mediu si distributia acestor beneficii, de

exemplu geografica sau pe grupuri de populatie;

— 0 analiza socio-economica poate sd vizeze orice alte aspecte care sunt considerate relevante de
catre solicitant (solicitanti) sau partea interesata.



TABEL DE CONCORDANTA

la proiectul de lege pentru modificarea Legii 277/2018 privind substantele chimice (numar unic XXX/MM/2024)

1 Titlul actului Uniunii Europene, inclusiv cele mai recente amendamente incluse

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

2 Titlul proiectului de act normativ national:

Proiectul Hotararii Guvernului pentru aprobarea proiectul de lege pentru modificarea unor acte normative

3 Gradul general de compatibilitate
Partial compatibil
Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Diferentele Observa | Autoritate
compatibilitat tiile a/
e persoana
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al responsabi
Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, 1a
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH)
4 5 6 7 8 9
TITLUL I Ministerul
DISPOZITII GENERALE Mediului

CAPITOLUL 1
Scop, domeniu de aplicare si aplicare

Articolul 1
Scop si domeniu de aplicare

(1) Scopul prezentului regulament este de a se asigura un nivel ridicat
de protectie a sanatatii umane si a mediului, inclusiv promovarea unor
metode alternative pentru evaluarea pericolelor pe care le prezintd
substantele, precum si libera circulatie a substantelor pe piata interna,
asigurand totodata sporirea competitivitatii si a inovatiei.




(2) Prezentul regulament stabileste dispozitii referitoare la substante si
» M3 amestecuri <« 1n sensul articolului 3. Aceste dispozitii trebuie sa
se aplice producerii, introducerii pe piatd sau utilizarii unor asemenea
substante ca atare, in M3 amestecuri 4 sau in articole, precum si
introducerii pe piatd a M3 amestecurilor <.

Compatibil

Transpus prin Legea
nr. 277/2018
privinid substantele
chimice

Articolul 3.
Domeniile de
aplicare a legii

(1) Prevederile
prezentei legi se
aplica
producatorilor,
importatorilor,
exportatorilor,
comerciantilor si
utilizatorilor de
substante ca atare,
in compozitia
amestecurilor
chimice sau a
articolelor.

(3) Prezentul regulament se bazeaza pe principiul cd este in sarcina
producatorilor, a importatorilor si a utilizatorilor din aval sd se asigure
ca produc, introduc pe piata sau utilizeaza substante care nu au efecte
adverse asupra sandtdtii umane sau asupra mediului. Dispozitiile
acestuia se bazeaza pe principiul precautiei.

Compatibil

Transpus prin Legea
nr. 277/2018
privinid substantele
chimice

Articolul 5.
Principiile de baza
De rind cu
principiile de
protectie a mediului
si a sanatatii,
prezenta lege se
bazeaza suplimentar
pe urmatoarele
principii:

a) principiul
precautiei In
gestionarea
substantelor si a
amestecurilor
chimice periculoase,
in vederea prevenirii

Ministerul
Mediului




impactului asupra
sanatatii populatiei si
de mediu;

b) principiul
transparentei fata de
consumatori,
asigurindu-se
accesul la informatii
privind efectele
negative pe care le
pot genera
substantele si
amestecurile chimice
periculoase;

¢) principiul
securitatii
operatiunilor de
gestionare a
substantelor si
amestecurilor
chimice periculoase.
d) principiul
,,chimiei verzi”, de
asemenea numit
,,chimie durabila”,
prin incurajarea
proiectarii de
produse si procese
care reduc sau
elimina utilizarea si
generarea de
substante
periculoase.

Articolul 2
Aplicare

(1) Prezentul regulament nu se aplica:

Ministerul
Mediului




(a) substantelor radioactive circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 96/29/Euratom a Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a
normelor de securitate de baza privind protectia sanatatii lucratorilor si
a populatiei impotriva pericolelor prezentate de radiatiile ionizante (1);

(b) substantelor, ca atare, in M3 amestec <« sau in articol, care sunt
supuse controlului vamal, cu conditia ca acestea si nu fie supuse nici
unui tratament sau nici unei transformdri, si care se afld in depozitare
temporara sau intr-o zona libera sau intr-un antrepozit liber, in vederea
reexportarii sau n tranzit;

(c) intermediarilor neizolati;

(d) transportului feroviar, rutier, pe cdile navigabile interioare, maritim
sau aerian de substante periculoase si de substante periculoase in M3
amestecuri <« periculoase.

(2) Substantele, M3 amestecurile < sau articolele in sensul articolului
3 din prezentul regulament nu sunt considerate deseuri, astfel cum sunt
definite in Directiva 2006/12/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (%).

(3) In cazuri speciale, statele membre pot permite exceptarea anumitor
substante, ca atare, In M3 amestec <« sau in articol, de la aplicarea
prezentului regulament, atunci cand este necesar in interesul apararii.

Compatibil

Transpus prin Legea
nr. 277/2018

privinid substantele
chimice

Articolul 3.
Domeniile de
aplicare a legii

3) Substantele,
amestecurile sau
articolele 1n sensul
art. 4 din prezenta
lege, nu sunt
considerate deseuri,
astfel cum  sint
definite in Legea
privind deseurile.




(4) Prezentul regulament se aplicé fara a aduce atingere:

(a) legislatiei comunitare privind mediul si locul de munca, inclusiv
Directiva 89/391/CEE a Consiliului din 12 iunie 1989 privind punerea
in aplicare de masuri pentru promovarea Imbunatatirii securitatii si
sanatatii lucratorilor la locul de munca (1), Directiva 96/61/CE a
Consiliului din 24 septembrie 1996 privind prevenirea si controlul
integrat al poluarii (2), Directiva 98/24/CE, Directiva 2000/60/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 23 octombrie 2000 de
stabilire a unui cadru de politicd comunitara in domeniul apei (3) si
Directiva 2004/37/CE;

(b) Directivei 76/768/CEE in ceea ce priveste testarea pe animale
vertebrate circumscrise domeniului de aplicare al directivei respective.
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(5) Dispozitiile titlurilor II, V, VI si VII nu se aplica in cazul in care o
substanta este utilizata:

(a) in medicamente de uz uman sau veterinar circumscrise domeniului
de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004, al Directivei
2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (*) si al Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

QF
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(b) in produse alimentare sau in hrana pentru animale in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, inclusiv in cazul in care sunt utilizate:

(1) ca aditiv alimentar 1n produse alimentare circumscrise domeniului de
aplicare al Directivei 89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988
de apropiere a legislatiilor statelor membre privind aditivii alimentari
autorizati pentru utilizarea in produsele alimentare destinate consumului
uman (°);

(i1) ca arome in produse alimentare circumscrise domeniului de aplicare
al Directivei 88/388/CEE a Consiliului din 22 iunie 1988 de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind aromele utilizate in produsele
alimentare si materiile sursa pentru producerea acestora (1) si al Deciziei
1999/217/CE a Comisiei din 23 februarie 1999 de adoptare a unui
registru al substantelor aromatizante folosite in sau pe produsele
alimentare, stabilit in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al
Parlamentului European si al Consiliului (%);

(iii) ca aditiv 1n hrana pentru animale inclus in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana animalelor

(3);

(iv) in hrana animalelor circumscrisa domeniului de aplicare al
Directivei 82/471/CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 privind anumite
produse folosite in hrana animalelor ().

(6) Dispozitiile titlului IV nu se aplica urmatoarelor »M3 amestecuri
<« 1n stare finitd, destinate utilizatorului final:

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

(b) produselor cosmetice astfel cum sunt definite de Directiva
76/768/CEE,;
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(c) dispozitivelor medicale invazive sau care se utilizeaza in contact fizic
direct cu corpul uman, in masura in care dispozitiile comunitare prevad
o clasificare si etichetare a substantelor si a M3 amestecurilor <«
periculoase care sa asigure acelasi nivel de informare si de protectie ca
Directiva 1999/45/CE;

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

(1) ca aditiv alimentar in produse alimentare circumscrise domeniului de
aplicare al Directivei 89/107/CEE;

(i1) ca arome in produse alimentare circumscrise domeniului de aplicare
al Directivei 88/388/CEE si al Deciziei 1999/217/CE,;

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

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

se aplica
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utilizatorului final:
1) medicamentelor
de uz uman si
veterinar;
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periculoase
corespund
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(7) Sunt exceptate de la titlurile II, V si VI urmatoarele:

(a) substantele incluse in anexa IV, deoarece se cunosc informatii
suficiente cu privire la aceste substante potrivit carora se considera ca
proprietatile lor intrinseci prezinta un risc minim;

(b) substantele reglementate de anexa V, deoarece se considerd ca
inregistrarea acestor substante este necorespunzitoare sau nu este
necesara si exceptarea lor de la aceste titluri nu aduce atingere scopurilor
prezentului regulament;

(c) substantele ca atare sau in M3 amestecuri <, inregistrate in
conformitate cu titlul II, exportate din Comunitate de catre un operator
din cadrul lantului de aprovizionare si reimportate in Comunitate de
catre acelasi sau de catre un alt operator din cadrul lantului de
aprovizionare, care atestd ca: (i) substanta reimportata este aceeasi cu
substanta exportata; (ii) i-au fost furnizate informatiile mentionate la
articolul 31 sau 32 1n legatura cu substanta exportat;
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(d) substantele ca atare, In M3 amestecuri < sau in articole, care au
fost inregistrate in conformitate cu titlul II si care sunt recuperate in
Comunitate, cu conditia ca:

(1) substanta care rezulta in urma procesului de recuperare este aceeasi
cu substanta care a fost inregistratd in conformitate cu titlul II si

(i1) unitatea care efectueaza recuperarea are la dispozitie informatiile
cerute in conformitate cu articolele 31 sau 32 privind substanta care a

fost inregistrata in conformitate cu titlul II.

(8) Intermediarii izolati la locul de productie sau intermediarii
transportati sunt exceptati de la:

(a) capitolul 1 al titlului II, cu exceptia articolelor 8 si 9 si
(b) titlul VIL.

(9) Dispozitiile titlurilor IT si VI nu se aplica polimerilor.

CAPITOLUL 2
Definitii si dispozitii generale

Articolul 3
Definitii

in sensul prezentului regulament:

1. prin ,,substantd” se intelege un element chimic si compusii acestuia in
stare naturala sau obtinuti prin orice proces de productie, inclusiv orice
aditiv necesar pentru pastrarea stabilitatii si orice impuritate care deriva
din procesul utilizat, cu exceptia oricarui solvent care poate fi separat
fara a influenta stabilitatea substantei sau fara a-i schimba compozitia;
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2. prin ,,»>M3 amestec 4” se intelege amestecuri sau solutii de doua
sau mai multe substante (component;i);

3. prin ,,articol” se Intelege un obiect cdruia i se da, in cursul fabricatiei,
o forma, o suprafata sau un aspect special care ii determina functia intr-
un grad mai mare decat o face compozitia sa chimica;
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4. prin ,,fabricant al unui articol” se intelege orice persoana fizica sau
juridica care fabrica sau asambleaza un articol in Comunitate;

5. prin ,,polimer” se intelege o substantd constituitd din molecule
caracterizate printr-o succesiune de unul sau mai multe tipuri de unitati
monomere. Asemenea molecule trebuie sa aiba greutatile moleculare
distribuite intr-un astfel de domeniu incat diferentele de greutate
moleculara sa fie atribuite, in primul rand, diferentelor de numar al
unitatilor monomere. Un polimer contine:

(a) o simpld majoritate ponderald de molecule care contin cel putin trei
unitdti monomere legate covalent de cel putin o altd unitate monomera
sau de un alt reactant;

(b) o cantitate inferioara unei simple majoritati ponderale de molecule
cu aceeasi greutate moleculard. In intelesul prezentei definitii, prin
,Hunitate monomera” se intelege forma reactionatd a unei substante
monomere intr-un polimer;

6. prin ,,monomer” se Intelege o substanta care este capabild sa formeze
legaturi covalente cu o secventd de molecule suplimentare,
asemdnatoare sau nu, in conditiile reactiei relevante de formare a
polimerului utilizata pentru procesul in cauza;

7. prin ,solicitant al Inregistrarii” se Intelege producatorul sau
importatorul unei substante sau fabricantul sau importatorul unui articol
care prezinta o cerere de inregistrare a unei substante;
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8. prin ,,producere” se intelege productia sau extractia substantelor in
stare naturala;

9. prin ,,producdtor” se intelege orice persoand fizicd sau juridica
stabilitd pe teritoriul Comunitatii, care produce o substanta pe teritoriul
Comunitatii;
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10. prin ,,import” se intelege introducerea fizicd pe teritoriul vamal al
Comunitatii;

11. prin ,,importator” se iIntelege orice persoand fizicd sau juridica
stabilitd pe teritoriul Comunitatii care este responsabild pentru import;

12. prin ,,introducere pe piatd” se intelege furnizarea catre un tert sau
punerea la dispozitia acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit.
Importul este considerat ca fiind introducere pe piata;
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13. prin ,,utilizator din aval” se intelege orice persoana fizica sau juridica
stabilitd pe teritoriul Comunitatii, alta decat producdtorul sau
importatorul, care utilizeaza o substanta ca atare sau in »M3 amestec
<4, 1n cursul activitatilor sale industriale sau profesionale. Un
distribuitor sau un consumator nu constituie un utilizator din aval. Un
reimportator exceptat in temeiul articolului 2 alineatul (7) litera (c) este
considerat ca fiind un utilizator din aval;
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14. prin ,distribuitor” se intelege orice persoand fizica sau juridica
stabilitd pe teritoriul Comunitatii, inclusiv un comerciant cu amanuntul
(detailist), a carui activitate vizeaza exclusiv depozitarea si introducerea
pe piata a unei substante, ca atare sau in M3 amestec <4, in beneficiul
unor terti;

15. prin ,,intermediar” se intelege o substantd care este produsad in
vederea unei transformari chimice si consumata sau utilizata in cadrul
acesteia, in scopul transformarii intr-o altd substantd (denumitd in
continuare ,,sinteza’):

(a) prin ,,intermediar neizolat” se intelege o substanta care, in cursul
sintezei, nu este scoasd In mod intentionat din echipamentul in care are
loc sinteza (cu exceptia prelevarii de probe). Asemenea echipamente
includ vasul de reactie, echipamentele auxiliare ale acestuia si orice
echipamente prin care trece (trec) substanta (substantele) in cursul unui
proces continuu sau discontinuu, precum si conductele prin care are loc
transferul de la un vas de reactie la altul in vederea efectuarii urmatoarei
etape a reactiei, dar exclud cuvele sau alte recipiente in care este (sunt)
depozitatd (depozitate) substanta (substantele) dupa producere;

(b) prin ,,intermediar izolat la locul de producere” se intelege o substanta
care nu Indeplineste criteriile care definesc un intermediar neizolat si in
cazul cdreia producerea substantei si sinteza unei (unor) alte (altor)
substante din acest intermediar se desfasoard in acelasi loc, fiind
efectuate de catre una sau mai multe persoane juridice;
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(c) prin ,,intermediar izolat transportat” se intelege un intermediar care
nu indeplineste criteriile unor intermediari neizolati si care este
transportat intre diferite locuri (instalatii) sau furnizat catre alte locuri
(instalatii);

16. prin ,,loc de producere” se intelege un amplasament unic pe care, in
cazul in care una sau mai multe substante sunt produse de mai multi
producitori, anumite infrastructuri si utilaje sunt utilizate in comun;

17. prin ,operatori din lantul de aprovizionare” se Iinteleg toti
producatorii si/sau importatorii si/sau utilizatorii din aval din cadrul
lantului de aprovizionare;

18. prin ,,Agentie” se intelege Agentia Europeana pentru Produse
Chimice instituita prin acest Regulament;

=

19. prin ,autoritate competentd” se intelege autoritatea sau autoritatile
sau organismele create de statele membre in vederea indeplinirii
obligatiilor care decurg din prezentul regulament;

20. prin ,,substanta care beneficiaza de un regim tranzitoriu” se intelege
o substanta care indeplineste cel putin unul dintre urmatoarele criterii:

(a) este cuprinsa in Inventarul european al substantelor chimice
existente introduse pe piatd ( EINECS):

(b) a fost produsd in Comunitate sau in tarile care au aderat la Uniunea
Europeana la 1 ianuarie 1995, la 1 mai 2004, la 1 ianuarie 2007 sau la 1
iulie 2013, dar nu a fost introdusd pe piatd de catre producator sau
importator nici macar o data in cursul celor 15 ani care preced intrarea
in vigoare a prezentului regulament, cu conditia ca producétorul sau
importatorul sa detind documente justificative in acest sens;
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(c) a fost introdusd pe piatd de catre producdtor sau importator, in
Comunitate sau iIn tarile care au aderat la Uniunea Europeana la 1
ianuarie 1995, la 1 mai 2004, la 1 ianuarie 2007 sau la 1 iulie 2013,
inainte de intrarea in vigoare a prezentului regulament si a fost
considerata ca fiind notificata in conformitate cu articolul 8 alineatul (1)
prima liniuta din Directiva 67/548/CEE, in versiunea articolului 8
alineatul (1) astfel cum a fost modificat prin Directiva 79/831/CEE, dar
nu corespunde definifiei unui polimer, prevazute in prezentul
regulament, cu conditia ca producatorul sau importatorul sa detina
documente justificative in acest sens, inclusiv dovada faptului ca
substanta a fost introdusd pe piatd, de catre orice producator sau
importator, in perioada 18 septembrie 1981-31 octombrie 1993 inclusiv;

=9

21. prin ,,substantd notificatd” se intelege o substantd pentru care a fost
prezentata o notificare si care putea fi introdusa pe piata in conformitate
cu Directiva 67/548/CEE;

22. prin ,cercetare si dezvoltare orientate spre produs si proces” se
intelege orice activitate de cercetare stiintificd care vizeaza dezvoltarea
de produse sau dezvoltarea in continuare a unei substante, ca atare, in
» M3 amestecuri < sau in articole, in cursul céreia se utilizeaza
instalatii pilot sau productie de proba in vederea elaborarii procesului de
productie si/sau a testarii domeniilor de aplicare ale substantei;

=

23. prin ,,cercetare si dezvoltare stiintifica” se intelege orice activitate de
experimentare stiintificd, de analizd sau de cercetare chimica,
desfasurata in conditii controlate pe o cantitate de substanta mai mica de
o tond/an;

24. prin ,utilizare” se intelege orice prelucrare, formulare, consum,
depozitare, pastrare, tratare, incdrcare in recipiente, transfer dintrun
recipient in altul, amestecare, fabricare a unui articol sau orice altd
utilizare;
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25. prin ,utilizare proprie a solicitantului inregistrarii” se intelege o
utilizare industriald sau profesionald efectuati de catre solicitantul
inregistrarii;

26. prin ,,utilizare identificata” se intelege o utilizare a substantei ca atare
sau in M3 amestec <« sau o utilizare a unui » M3 amestec «, avuta
in vedere de cétre un operator din cadrul lanfului de aprovizionare,
inclusiv utilizarea proprie, sau care ii este comunicata acestuia in scris
de citre un utilizator situat imediat in aval,

27. prin ,,raport complet al studiului” se intelege o descriere completa si
detaliata a activitatii efectuate in vederea obtinerii informatiilor. Acesta
cuprinde lucrarea stiintifica completd, astfel cum este publicatd in
literatura de specialitate, care descrie studiul efectuat sau raportul
complet elaborat de catre instituia implicatd in testare care descrie
studiul efectuat;

28. prin ,,rezumat detaliat al studiului” se intelege un rezumat amanuntit
al obiectivelor, al metodelor, al rezultatelor si al concluziilor unui raport
complet al studiului, care furnizeaza suficiente informatii pentru a putea
face o evaluare independenta a studiului, evitand astfel necesitatea de a
consulta raportul complet al studiului;

29. prin ,,rezumat al studiului” se intelege un rezumat al obiectivelor, al
metodelor, al rezultatelor si al concluziilor unui raport complet al
studiului, care furnizeaza suficiente informatii pentru a putea face o
evaluare a relevantei studiului;

30. prin ,,anual” se intelege pe an calendaristic, cu exceptia cazului in
care se prevede altfel; in cazul substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate) care au fost importate sau produse de cel putin trei
ani consecutivi, cantitdtile anuale se calculeazd pe baza mediei
cantitatilor de productie sau de import ale celor trei ani calendaristici
anteriori;

31. prin ,restrictie” se intelege orice conditie sau interdictie referitoare
la producere, utilizare sau introducere pe piata;
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privinid substantele
chimice

Articolul 4. Notiuni
principale

25) restrictie - orice
conditie sau
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32. prin ,,furnizor al unei substante sau al unui »M3 amestec 4” se
intelege orice producator, importator, utilizator din aval sau distribuitor
care introduce pe piata o substantd, ca atare sau in M3 amestec d, sau
un M3 amestec «;

33. prin ,furnizor al unui articol” se intelege orice fabricant sau
importator al unui articol, distribuitor sau alt operator din cadrul lanfului
de aprovizionare care introduce un articol pe piata;

Compatibil

Compatibil

interdictie referitoare
la producere,
utilizare sau
introducere pe piata;

Transpus prin Legea
nr. 277/2018
privinid substantele
chimice

Articolul 4. Notiuni
principale

9) furnizor al unei
substante sau al unui

amestec -  orice
producitor,

importator, utilizator
din aval sau
distribuitor care

plaseaza pe piata o
substantd, ca atare
sau In amestec sau un
amestec;

Transpus prin Legea
or. 277/2018
privinid substantele
chimice

Articolul 4. Notiuni

principale

10) furnizor al unui
articol —  orice
fabricant sau

importator al unui
articol,  distribuitor
sau alt operator din
cadrul lantului de
aprovizionare  care
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34. prin ,,beneficiar al unei substante sau al unui M3 amestec 4’ se
intelege un utilizator din aval sau un distribuitor caruia i se furnizeaza o
substantd sau un » M3 amestec «;

35. prin ,,beneficiar al unui articol” se intelege un utilizator industrial
sau profesional sau un distribuitor cadruia i se furnizeaza un articol, fara
a include aici si consumatorii;

36. prin ,,intreprinderi mici si mijlocii (IMM)” se intelege intreprinderi
mici si mijlocii, astfel cum sunt definite in Recomandarea Comisiei din
6 mai 2003 privind definirea microintreprinderilor si a intreprinderilor
mici si mijlocii (1);

37. prin ,scenariu de expunere” se intelege ansamblul conditiilor,
inclusiv conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor,
care descriu modul de producere sau de utilizare a substantei in cursul
ciclului de viatd, precum si modul de efectuare a controlului de catre
producator sau importator sau modul recomandat utilizatorilor din aval
pentru controlul expunerii oamenilor si a mediului. Aceste scenarii de
expunere se pot referi la un proces specific sau la o utilizare specifica
sau la mai multe procese sau utilizari, dupa caz;

38. prin ,,categoria de utilizare sau expunere” se intelege un scenariu de
expunere care acopera o gama larga de procese sau utilizari, atunci cand
procesele sau utilizarile sunt comunicate cel putin sub forma unei scurte
descrieri generale a utilizarii;

39. prin ,,substante prezente in naturd” se intelege substante prezente in
naturd ca atare, neprelucrate sau prelucrate numai cu mijloace manuale,
mecanice sau gravitationale, prin dizolvare in apa, prin flotatie, prin
extractie cu apa, prin distilare cu vapori sau prin incalzire numai in
scopul elimindrii apei sau care este extrasd din aer prin orice mijloace;

40. prin ,,substantd nemodificata chimic” se intelege o substanta a cérei
structurd chimica rdmane neschimbata, chiar daca a fost supusad unui
proces sau unui tratament chimic sau unui proces fizic de transformare
mineralogica, de exemplu de indepartare a impuritatilor;

41. prin ,aliaj” se intelege un material metalic, omogen la scara
macroscopicd, constituit din doua sau mai multe elemente combinate
astfel Incat sa nu poata fi separate usor prin mijloace mecanice.

plaseaza un articol pe
piata;
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Articolul 4
Dispozitie generala

Orice producator, importator sau, dupa caz, utilizator din aval poate sa
desemneze, pastrandu-si, in acelasi timp, deplina responsabilitate pentru
indeplinirea obligatiilor care decurg din prezentul regulament, un tert ca
reprezentant pentru toate procedurile mentionate la articolele 11 si 19,
la titlul 111 si la articolul 53, care presupune consultari cu alti producatori,
importatori sau, dupi caz, utilizatori din aval. in mod normal, in aceste
cazuri, identitatea producatorului, a importatorului sau a utilizatorului
din aval care a desemnat un reprezentant nu trebuie sa fie dezvaluita de
catre Agentie altor producatori, importatori sau, dupa caz, utilizatori din
aval.

TITLUL II
INREGISTRAREA SUBSTANTELOR
CAPITOLUL 1
Obligatia generali de inregistrare si cerinte privind informatiile

Articolul 5
Fara informatii, nu este pe piata (,,No data, no market”)

Sub rezerva articolelor 6, 7, 21 si 23, substantele ca atare, in M3
amestecuri <« sau in articole nu pot fi produse sau introduse pe piata in
Comunitate decat daca au fost inregistrate in conformitate cu dispozitiile
relevante ale prezentului titlu, atunci cand se solicita aceasta.

Compatibil

Transpus prin Legea
nr. 27/2018 privind
substantele chimice
Articolul

21. Cerintele
principale privind
inregistrarea
substantelor
chimice

(1) Substantele ca
atare, in amestecuri
sau in articole, nu
sint plasate pe piata
decit daca  sint
inregistrate in
conformitate cu
prezenta lege si cu
actele normative
aprobate de Guvern.
(2) Substantele se
inregistreaza in
Sistemul
informational
automatizat
,»Registrul
produselor chimice
plasate pe piata
Republicii
Moldova”, prevazut

Ministerul
Mediului
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la art. 30 si detinut de
Agentia Nationala.
3) Inregistrarea
substantelor chimice
se efectueazd contra
plata.

(4) In cazul plasarii
pe piatd a substantei
care, la momentul
intrarii n vigoare a
prezentei legi, a fost
deja inregistratd la
nivel european de
catre Agentia pentru
Produse  Chimice,
producatorul sau
importatorul prezinta
dovada inregistrarii
acesteia, insotitd de
dosarul de
inregistrare depus la
Agentia Nationala,
pentru includerea in
Sistemul
informational
automatizat
»Registrul
produselor chimice
plasate pe piata
Republicii
Moldova”.

Articolul 6
Obligatia generalia de inregistrare a substantelor ca atare sau in
» M3 amestecuri «

(1) Cu exceptia dispozitiilor contrare ale prezentului regulament, orice
producator sau importator al unei substante, ca atare sau intr-un »M3
amestec <« sau in M3 amestecuri <, in cantititi anuale de o tona sau
mai mari, prezinta o cerere de Inregistrare Agentiei.

Compatibil

Transpus prin Legea
nr. 27/2018 privind
substantele chimice
Articolul

21. Cerintele
principale privind
inregistrarea
substantelor
chimice

Ministerul
mediului
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(2) Pentru monomerii care sunt utilizati ca intermediari izolati la locul
de producere sau ca intermediari izolati transportati, nu se aplica
articolele 17 si 18.

(3) Orice producitor sau importator al unui polimer prezinta o cerere de
inregistrare Agentiei pentru substanta (substantele) monomera
(monomere) sau orice alta (alte) substanta (substante) care nu au fost
incd inregistrate de un operator din amontele lanfului de aprovizionare,
in cazul in care sunt indeplinite ambele conditii de mai jos:

(a) polimerul contine cel putin 2 % din greutate substantd (substante)
monomera (monomere) sau alta (alte) substantd (substante) sub forma
de unitati monomere si de substanta (substante) legate chimic;

(b) cantitatea totala de asemenea substantd (substante) monomerda
(monomere) sau de alta (alte) substanta (substante) atinge cel putin o
tona/an.

(4) Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusd in
conformitate cu titlul IX.

&) Pentru
inregistrarea in
Sistemul
informational
automatizat
»Registrul
produselor chimice
plasate pe piata

Republicii
Moldova”, orice
producétor sau

importator al unei
substante ca atare sau
intr-un amestec ori a
unor amestecuri, in
cantitdti anuale de
100 kg sau mai mari,
prezintd ~ Agentiei
Nationale o cerere de
inregistrare  insotita
de dosarul tehnic.

6) Pentru
inregistrarea
substantelor
monomere care se
contin in polimeri,
orice producator sau
importator al unui

polimer prezinta
Agentiei Nationale o
cerere de

inregistrare, insotita
de dosarul tehnic,
pentru
substanta/substantele
monomera/monomer
e sau orice altd/alte
substanta/substante
care nu a/au fost inca
inregistratd/inregistr
ate de un operator din
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amontele lantului de
aprovizionare, in
urmatoarele cazuri:
a) polimerul contine
cel putin 2% din
greutatea
substantei/substantel
or monomere sau
altei/altor substante
sub forma de unitati
monomere si de
substanta/substante
legata/e chimic;

b) cantitatea totald de
asemenea
substanta/substante
monomera/monomer
e sau alta/alte
substanta/substante
este de cel putin de
100 kg/an.

Articolul 7
Inregistrarea si notificarea substantelor aflate in compozitia
articolelor

(1) Orice fabricant sau importator de articole prezintd o cerere de
inregistrare Agentiei pentru orice substantd aflati in compozitia
articolelor respective, in cazul in care sunt indeplinite toate conditiile de
mai jos:

(a) substanta este prezenta in articolele respective in cantitati care
totalizeaza anual peste o tona/fabricant sau importator;

(b) substanta este destinata sa fie emisa in conditii de utilizare normale
sau care pot fi prevazute in mod rezonabil.

Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusd in
conformitate cu titlul IX.

Compatibil

Transpus prin Legea
nr. 27/2018 privind
substantele chimice
Articolul

21. Cerintele
principale  privind

inregistrarea
substantelor chimice
@) Pentru
inregistrarea
substantelor aflate in
compozitia
articolelor, orice
producator sau
importator de
articole prezinta
Agentiei Nationale o
cerere de

inregistrare, insotita

Ministerul
Mediului
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(2) Orice fabricant sau importator de articole notificd Agentiei, in
conformitate cu alineatul (4) al prezentului articol, dacd substanta
indeplineste criteriile enuntate la articolul 57 si este identificata in
conformitate cu articolul 59 alineatul (1), in cazul in care sunt indeplinite
toate conditiile de mai jos:

(a) substanta este prezentd in articolele respective in cantitati care
totalizeaza, anual, peste o tond/fabricant sau importator;

(b) substanta este prezenta in articolele respective in concentratie de
peste 0,1 % din greutate.

Compatibil

de dosarul tehnic,

pentru orice
substanta aflatd in
compozitia
articolelor
respective, in

urmatoarele cazuri:
a) substanta este
prezenta in articolele
respective in cantitati
care depasesc 100
kg/an pentru un
producator sau
importator;

b) substanta este
destinatd sa fie emisa
in conditii de
utilizare normale sau
care pot fi prevazute
in mod rezonabil.

Transpus prin Legea
nr. 27/2018 privind
substantele chimice
Articolul

21. Cerintele
principale privind

inregistrarea
substantelor
chimice

(8) in procesul de
inregistrare, daca
substanta
indeplineste criteriile
de clasificare

prevazute la art. 4
pct.  29) conform

Regulamentului
privind clasificarea,
etichetarea si
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(3) Alineatul (2) nu se aplica in cazul in care fabricantul sau importatorul
pot sd excludd expunerea oamenilor sau a mediului in conditii de
utilizare, inclusiv de eliminare, normale sau previzibile in mod
rezonabil. In asemenea cazuri, fabricantul sau importatorul furnizeaza
instructiuni corespunzatoare beneficiarului articolului.

Compatibil

ambalarea

substantelor si
amestecurilor, orice
producator sau
importator de
articole notifica
despre aceasta

Agentia Nationald, in
conformitate cu alin.
(10) din prezentul
articol, in
urmatoarele cazuri:
a) substanta este
prezentd in articolele
respective in cantitati
care depasesc 100
kg/an pentru un
producator sau
importator;

b) substanta este
prezenta in articolele
respective in
concentratie de peste
0,1% din greutate.

Transpus prin Legea
nr. 27/2018 privind
substantele chimice
Articolul

21. Cerintele
principale privind
inregistrarea
substantelor
chimice

(9) Dispozitiile alin.
(8) nu se aplica in
cazul in care
producatorul sau
importatorul exclude
expunerea oamenilor
sau a mediului in
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(4) Informatiile care trebuie notificate cuprind urmatoarele:

(a) identitatea si datele de contact ale fabricantului sau ale
importatorului, in conformitate cu anexa VI punctul 1, cu exceptia
propriilor locuri de utilizare;

(b) numarul (numerele) de inregistrare mentionat(e) la articolul 20
alineatul (1), in cazul in care exista;

(c) identitatea substantei (substantelor), in conformitate cu anexa VI
punctele 2.1-2.3.4; (d) clasificarea substantei (substantelor), in
conformitate cu anexa VI punctele 4.1 si 4.2;

(e) o scurta descriere a utilizarii (utilizarilor) substantei (substantelor) in
compozitia articolului, in conformitate cu anexa VI punctul 3.5 si a
utilizarii (utilizarilor) articolului (articolelor);

(f) intervalul cantitativ al substantei (substantelor), cum ar fi 1-10 tone,
10-100 tone etc.

Compatibil

conditii de utilizare,

inclusiv de
eliminare, a
substantei prezente
in articole. in
asemenea cazuri,
producatorul sau
importatorul
furnizeaza
beneficiarului
articolului
instructiuni
corespunzatoare.

Transpus prin Legea
nr. 27/2018 privind
substantele chimice
Articolul

21. Cerintele
principale privind
inregistrarea
substantelor
chimice

(10) In cazurile
prevazute la alin. (8),
orice producator sau
importator trebuie sa
prezinte urmatoarele
informatii:

a) numele/denumirea
si datele de contact
ale  producatorului

sau ale
importatorului;

b) numarul
(numerele) de
inregistrare;
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(5) Agentia poate lua decizii prin care sa impuna fabricantilor sau
importatorilor de articole sa prezinte o cerere de Inregistrare, in
conformitate cu prezentul titlu, pentru orice substante din compozitia
articolelor respective, in cazul in care sunt indeplinite toate conditiile de
mai jos:

(a) substanta este prezentd in articolele respective in cantitati care
totalizeaza, anual, peste o tond/fabricant sau importator;

(b) Agentia are motive sa suspecteze ca:
(i) se emite substanta din articolele respective si

(i1) emisia substantei din articolele respective prezintd un risc pentru
sdndtatea umana sau pentru mediu;

(c) substanta nu face obiectul alineatului (1). Prezentarea cererii de
inregistrare este insotitd de taxa impusa in conformitate cu titlul IX.

Compatibil

c) denumirea
substantei
(substantelor);

d) clasificarea
substantei
(substantelor);

e) o scurtd descriere a
utilizarii substantei;
f) cantitatea
substantei
(substantelor).

Transpus prin Legea
nr. 27/2018 privind
substantele chimice
Articolul

21. Cerintele
principale privind
inregistrarea
substantelor
chimice

11 Agentia
Nationala solicita
producatorilor  sau
importatorilor de
articole s@ prezinte o
cerere de
inregistrare, insotita
de dosarul tehnic, in
urmatoarele cazuri:
a) substanta este
prezenta in articolele
respective in cantitati
care depasesc 100
kg/an pentru un
producétor sau
importator;

b) Agentia Nationala
are motive s
suspecteze ca
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(6) Alineatele (1)-(5) nu se aplicd substantelor care au fost deja
inregistrate pentru utilizarea respectiva.

(7) De la 1 iunie 2011, alineatele (2), (3) si (4) ale prezentului articol se
aplica dupa sase luni de la identificarea unei substante, in conformitate
cu articolul 59 alineatul (1).

(8) Orice masuri de aplicare a alineatelor (1)-(7) se adopta in
conformitate cu procedura mentionatd la articolul 133 alineatul (3).

Compatibil

substanta se emite
din articolele
respective si emisia
substantei  prezinta
un  risc  pentru
sdnatatea umana sau
pentru mediu;

c¢) substanta nu face
obiectul alin. (7).

Transpus prin Legea
nr. 27/2018 privind
substantele chimice
Articolul

21. Cerintele
principale privind
inregistrarea
substantelor
chimice

(12) Prevederile alin.
(7)—(11) nu se aplica
substantelor
inregistrate anterior
pentru utilizarea
respectiva.
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Articolul 8
Reprezentantul unic al unui producitor din afara Comunitatii

(1) O persoana fizicd sau juridica stabilitd in afara Comunitatii care
produce o substantd ca atare, in M3 amestec <« sau in articol,
formuleaza un P M3 amestec <« sau fabrica un articol care este importat
in Comunitate poate sd desemneze, de comun acord, o persoana fizica
sau juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii care sd indeplineasca, in
calitate de reprezentant unic al sau, obligatiile care le revin
importatorilor in temeiul prezentului titlu.

(2) Reprezentantul in cauza indeplineste, de asemenea, toate celelalte
obligatii aplicabile importatorilor in temeiul prezentului regulament. in
acest scop, acesta dispune de suficientd experientd In manipularea
practica a substantelor si de informatii referitoare la acestea si, fard a
aduce atingere articolului 36, pune la dispozitie si mentine actualizate
informatiile cu privire la cantitatile importate si la clientii citre care au
fost vandute, precum si informatiile privind furnizarea celor mai recente
versiuni ale fiselor cu date de securitate mentionate la articolul 31.

(3) Atunci cand este desemnat un reprezentant in conformitate cu
alineatele (1) si (2), producatorul din afara Comunitatii trebuie sa 1i
informeze pe importatorul sau importatorii din cadrul aceluiasi lant de
aprovizionare cu privire la aceastd desemnare. Acesti importatori sunt
considerati ca utilizatori din aval in sensul prezentului regulament.

Netranspus

Articolul 9
Exceptarea de la obligatia generali de inregistrare pentru
activititile de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese (PPORD)

(1) Articolele 5, 6, 7, 17, 18 si 21 nu se aplica pe o perioada de cinci ani
unei substante produse in Comunitate sau importate cu scopul de a fi
utilizata in cadrul activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre
produse sau procese de citre un producator sau importator sau de catre
un fabricant de articole, singur sau In cooperare cu clienti trecuti pe lista,
intr-o cantitate care sa nu depaseasca nevoile activitatilor de cercetare si
dezvoltare orientate spre produse sau procese.

(2) in sensul alineatului (1), producitorul sau importatorul sau
fabricantul de articole notifica Agentiei urmatoarele informatii:

Netranspus
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(a) identitatea producatorului sau a importatorului sau a fabricantului de
articole, in conformitate cu anexa VI punctul 1;

(b) identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 2;
(¢) clasificarea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 4;
(d) cantitatea estimata, in conformitate cu anexa VI punctul 3.1;

(e) lista clientilor mentionata la alineatul (1), inclusiv numele si adresele
acestora.
Notificarea este Insotitd de taxa impusa in conformitate cu titlul IX.

Perioada mentionata la alineatul (1) incepe de la primirea notificarii de
catre Agentie.

(3) Agentia verifica integralitatea informatiilor furnizate de notificator
si se aplica articolul 20 alineatul (2) mutatis mutandis. Agentia atribuie
fiecarei notificari un numar si o datd, care este data primirii notificarii
de catre Agentie, si comunica de Tndatd numarul si data respectiva
producatorului sau importatorului sau fabricantului de articole in cauza.
De asemenea, Agentia comunicd aceste informatii si autoritatii
competente a statului (statelor) membru (membre) in cauza.

(4) Agentia poate decide s impuna conditii cu scopul de a se asigura ca
substanta sau M3 amestecul <« sau articolul in care este incorporatd
substanta vor fi manipulate numai de personalul clientilor de pe lista
mentionata la alineatul (2) litera (e), in conditii rezonabil controlate, in
conformitate cu cerintele legislatiei privind protectia lucratorilor si a
mediului, si ca nu vor fi puse la dispozitia publicului larg, in nici un
moment, ca atare, in » M3 amestec < sau 1n articol, si ca se vor colecta
cantitatile care raméan in vederea eliminarii, dupa perioada de exceptare.

In asemenea cazuri, Agentia poate sa solicite notificatorului sa transmita
informatiile suplimentare necesare.

(5) In absenta oricarei indicatii contrare, producitorul sau importatorul
substantei sau fabricantul sau importatorul articolelor poate sa produca
sau sa importe substanta sau sa fabrice sau sa importe articolele cel mai
devreme dupa doud saptamani de la notificare.

32




(6) Producatorul sau importatorul sau fabricantul de articole respecta
orice alte conditii impuse de Agentie, in conformitate cu alineatul (4).

(7) Agentia poate sa decida prelungirea perioadei de exceptare de cinci
ani cu o perioadda suplimentara de cel mult cinci ani sau, in cazul
substantelor destinate a fi utilizate exclusiv la formularea unor
medicamente de uz uman sau veterinar sau al substantelor care nu se
introduc pe piatd, cu o perioadd suplimentard de cel mult 10 ani, la
cerere, cu conditia ca producétorul sau importatorul sau fabricantul de
articole sa poatd demonstra ca o asemenea prelungire este justificata prin
programul de cercetare si dezvoltare.

(8) Agentia comunica de indatd orice proiect de decizie autoritatilor
competente din fiecare stat membru in care se desfasoard productia,
importul, fabricatia sau activitatile de cercetare orientata spre produse si
procese. La luarea deciziilor prevazute la alineatele (4) si (7), Agentia ia
in considerare eventualele observatii formulate de autoritatile
competente respective.

(9) Agentia si autoritatile competente ale statelor membre in cauza
pastreaza in orice moment confidentialitatea informatiilor prezentate in
conformitate cu alineatele (1)-(8).

(10) Deciziile Agentiei luate in temeiul alineatelor (4) si (7) ale
prezentului articol pot fi contestate in conformitate cu articolele 91, 92
si 93.

Articolul 10
Informatii care trebuie transmise in scopul inregistrarii

Inregistrarea mentionati la articolul 6 sau la articolul 7 alineatul (1) sau
(5) cuprinde toate informatiile urmatoare:

(a) un dosar tehnic, care sa cuprinda:

(1) identitatea producatorului (producatorilor) sau a importatorului
(importatorilor), In conformitate cu anexa VI punctul 1;

(ii) identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 2;

(iii) informatii privind producerea si utilizarea (utilizarile) substantei, in
conformitate cu anexa VI punctul 3; aceste informatii trebuie sa

Netranspus
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reprezinte toate utilizarile identificate de catre solicitantul inregistrarii.
Aceste informatii pot sa includa, in cazul in care solicitantul inregistrarii
considera cd este util, categoriile relevante de utilizare si de expunere;

(iv) clasificarea si etichetarea substantei, in conformitate cu anexa VI
punctul 4;

(v) instructiuni privind utilizarea 1n conditii de securitate a substantei, in
conformitate cu anexa VI punctul 5;

(vi) rezumate ale studiilor referitoare la informatiile rezultate din
aplicarea anexelor VII-XI;

(vii) rezumate detaliate ale studiilor referitoare la informatiile rezultate
din aplicarea anexelor VII-XI, in cazul in care se cere acest lucru in
anexa I;

(viii) o indicatie care sa specifice ca informatiile transmise in
conformitate cu punctele (iii), (iv), (vi), (vii) sau cu litera (b) au fost
analizate de catre un evaluator cu experienta corespunzatoare, ales de
catre producator sau importator;

(ix) propuneri de testari, atunci cand sunt mentionate in anexele IX si X;

(x) pentru substante in cantitati cuprinse intre 1 si 10 tone, informatii
privind expunerea, in conformitate cu anexa VI punctul 6;

(x1) o cerere in care sa se indice care dintre informatiile mentionate la
articolul 119 alineatul (2) sunt considerate de producitor sau importator
ca nu ar trebui facute publice pe Internet, in conformitate cu articolul 77
alineatul (2) litera (e), inclusiv justificarea motivului pentru care
publicarea acestora ar afecta interesele sale comerciale sau ale oricarei
alte parti interesate.

Cu exceptia cazurilor reglementate de articolul 25 alineatul (3), articolul
27 alineatul (6) sau articolul 30 alineatul (3), solicitantul Inregistrarii
este detinatorul legitim al raportului complet al studiului al carui rezumat
este mentionat la punctele (vi) si (vii) sau are permisiunea de a face
trimitere la acesta in scopul inregistrarii;
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(b) un raport de securitate chimica, in cazul in care este solicitat in
conformitate cu articolul 14, in formatul specificat in anexa I. Sectiunile
relevante ale acestui raport pot sd includa, in cazul in care solicitantul
inregistrarii considera ca este util, categoriile relevante de utilizare si de
expunere.

Articolul 11
Transmiterea in comun a datelor de citre mai multi solicitanti ai
inregistrarii

(1) Atunci cand o substantd este destinatd producerii in cadrul
Comunitatii de catre unul sau mai multi producatori si/sau importata de
catre unul sau mai multi importatori si/sau face obiectul inregistrarii in
temeiul articolului 7, se aplica dispozitiile de mai jos.

Sub rezerva alineatului (3), informatiile mentionate la articolul 10 litera
(a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix) si orice indicatie relevantd in
conformitate cu articolul 10 litera (a) punctul (viii) sunt prezentate mai
intai de catre acel solicitant al inregistrarii care are acordul celuilalt
(celorlalti) solicitant (solicitanti) al (ai) inregistrarii (denumit in
continuare ,,solicitantul principal al nregistrarii”).

Fiecare solicitant al inregistrarii prezinta ulterior separat informatiile
mentionate la articolul 10 litera (a) punctele (i), (ii), (iii) si (X) si orice
indicatie relevantd in conformitate cu articolul 10 litera (a), punctul
(viii).

Solicitantii nregistrarii pot sd decida ei insisi daca s prezinte separat
informatiile mentionate la articolul 10 litera (a) punctul (v) si litera (b)
si orice indicatie relevanta in conformitate cu articolul 10 litera (a)
punctul (viii) sau dacd un singur solicitant al inregistrarii va prezenta
aceste informatii in numele celorlalti.

(2) Fiecare solicitant al inregistrarii trebuie sa se conformeze numai
dispozitiilor alineatului (1) pentru elementele de informatii mentionate
la articolul 10 litera (a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix), solicitate in scopul
inregistrarii in cadrul intervalului sdu cantitativ, in conformitate cu
articolul 12.
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(3) Un solicitant al inregistrarii poate prezenta separat informatiile
mentionate la articolul 10 litera (a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix) in cazul
in care:

(a) transmiterea in comun a acestor informatii ar genera costuri excesive
pentru acesta sau

(b) transmiterea in comun a informatiilor ar avea ca rezultat divulgarea
unor informatii pe care le considerda sensibile din punct de vedere
comercial §i care i-ar putea provoca un prejudiciu comercial substantial
sau

(c) nu ajunge la un acord cu solicitantul principal al inregistrarii in ceea
ce priveste selectarea acestor informatii.

In cazul in care se aplica litera (a), (b) sau (c), solicitantul inregistrarii
prezinta o datd cu dosarul si o notd explicativa privind motivele pentru
care costurile sunt considerate excesive si pentru care divulgarea unor
informatii ar putea avea ca rezultat un prejudiciu comercial substantial
sau privind natura dezacordului, dupa caz.

(4) Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusad in
conformitate cu titlul IX.

Articolul 12
Informatii care trebuie transmise in functie de intervalul cantitativ

(1) Dosarul tehnic mentionat la articolul 10 litera (a) cuprinde, in temeiul
punctelor (vi) si (vii) al dispozitiei respective, toate informatiile fizico-
chimice, toxicologice si ecotoxicologice care sunt relevante si
disponibile solicitantului inregistrarii si cel putin urmatoarele informatii:

(a) informatiile specificate in anexa VII pentru substantele care nu
beneficiaza de un regim tranzitoriu (neetapizate) si pentru substantele
care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) care indeplinesc unul
sau ambele criterii specificate in anexa III, produse sau importate in
cantitati anuale de cel putin o tond/producétor sau importator;

(b) informatiile privind proprietatile fizico-chimice specificate in anexa
VII, punctul 7 pentru substantele care beneficiazd de un regim
tranzitoriu (etapizate) produse sau importate in cantitati anuale de cel
putin o tond/producator sau importator, care nu indeplinesc nici unul
dintre criteriile specificate in anexa III;
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(c) informatiile specificate in anexele VII si VIII pentru substantele
produse sau importate in cantitati anuale de cel putin 10 tone/producator
sau importator;

(d) informatiile specificate in anexele VII si VIII si propunerile de testari
pentru furnizarea informatiilor specificate in anexa IX pentru
substantele produse sau importate in cantitati anuale de cel putin 100 de
tone/producator sau importator;

(e) informatiile specificate in anexele VII si VIII si propunerile de testari
pentru furnizarea informatiilor specificate in anexele IX si X pentru
substantele produse sau importate in cantitati anuale de cel putin 1 000
de tone/producator sau importator.

(2) De indata ce cantitatea pe producitor sau importator a unei substante
care a fost deja inregistratd atinge pragul cantitativ imediat superior,
producatorul sau importatorul comunicéd de indata Agentiei informatiile
suplimentare de care ar avea nevoie in conformitate cu alineatul (1).
Articolul 26 alineatele (3) si (4) se aplica mutatis mutandis.

(3) Prezentul articol se aplica mutatis mutandis fabricantilor de articole.

Articolul 13
Cerinte generale pentru producerea de informatii privind
proprietitile intrinsece ale substantelor

(1) Informatiile privind proprietatile intrinseceale substantelor pot fi
obtinute si prin alte mijloace decat testele, cu conditia sa fie respectate
conditiile stabilite in anexa XI. In special in ceea ce priveste toxicitatea
umana, informatiile se obtin ori de cate ori este posibil prin alte mijloace
decat testele pe animale vertebrate, de exemplu prin utilizarea unor
metode alternative, cum ar fi metodele in vitro sau modele de relatii
calitative sau cantitative structura-activitate, sau prin exploatarea
informatiilor obtinute pentru substante cu structura inrudita (clasificate
in aceleasi grupe sau prin extrapolare). Se pot omite testele efectuate n
conformitate cu anexa VIII, punctele 8.6 si 8.7, cu anexa IX si cu anexa
X atunci cand aceasta se justificd prin prisma informatiilor privind
expunerea si punerea in aplicare a masurilor de administrare a riscurilor
in conformitate cu anexa XI punctul 3.

(2) Aceste metode sunt revizuite si Tmbunatatite periodic in vederea
reducerii testelor efectuate pe animale vertebrate si a numarului de
animale implicate. Comisia, in urma consultarilor cu partile implicate
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relevante, prezintd cat mai curand posibil o propunere, daca este cazul,
de modificare a Regulamentului Comisiei privind metodele de testare
adoptat in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 133
alineatul (4) si a anexelor la regulamentul respectiv, dupa caz, in vederea
inlocuirii, a reducerii sau a imbunatatirii testelor pe animale.
Modificarile aduse regulamentului respectiv al Comisiei se adopta in
conformitate cu procedura prevazuta la alineatul (3) si modificarile
aduse anexelor la regulamentul respectiv se adopta in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 131.

(3) Atunci cand este necesara testarea substantelor pentru a obtine
informatii privind proprietatile intrinsec ale substantelor, testele se
efectueaza in conformitate cu metodele de testare stabilite intr-un
regulament al Comisiei sau in conformitate cu alte metode internationale
de testare recunoscute ca fiind corespunzatoare de catre Comisie sau de
catre Agentie. Comisia adoptd regulamentul in cauzi, care vizeazd
modificarea elementelor neesentiale ale prezentului regulament prin
completarea acestuia, in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 133 alineatul (4). Informatiile privind proprietatile intrinseci ale
substantelor pot fi obtinute si in conformitate cu alte metode de testare,
cu conditia sa fie indeplinite conditiile specificate in anexa XI.

(4) Testele si analizele ecotoxicologice si toxicologice se efectueaza in
conformitate cu principiile bunei practici de laborator prevazute de
Directiva 2004/10/CE sau de alte standarde internationale recunoscute
de Comisie sau de Agentie ca fiind echivalente, precum si, dupa caz, cu
dispozitiile Directivei 86/609/CEE.

(5) In cazul in care o substanta a fost deja inregistrata, un nou solicitant
al Inregistrarii are dreptul sd faca trimitere la rezumatele studiilor sau la
rezumatele detaliate ale studiilor privind aceeasi substantd prezentate
anterior, cu conditia sd poatd demonstra ca substanta pentru care solicita
inregistrarea acum este identicd cu cea Inregistrata anterior, inclusiv in
ceea ce priveste gradul de puritate si natura impuritatilor, si ca
solicitantul (solicitantii) anterior (anteriori) al (ai) inregistrarii si-au dat
acordul sa faca trimitere la rapoartele complete ale studiilor, in scopul
inregistrarii.

Un nou solicitant al inregistrarii nu face trimitere la asemenea studii in
scopul de a furniza informatiile solicitate in anexa VI punctul 2.

Articolul 14

Compatibil

Transpus prin Legea
nr. 277/2018 privind
substantele chimice

Ministerul
mediului
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Raportul de securitate chimica si obligatia de a aplica si de a
recomanda masuri de reducere a riscului

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 4 din Directiva
98/24/CE, se efectueazd o evaluare a securitatii chimice si se Intocmeste
un raport de securitate chimica pentru toate substantele care fac obiectul
inregistrarii in conformitate cu prezentul capitol, in cantitati anuale de
cel putin 10 tone/solicitant.

Raportul de securitate chimicd consemneaza evaluarea securitatii
chimice, care se efectueaza in conformitate cu alineatele (2)-(7) si cu
anexa I, pentru fiecare substanta ca atare sau in M3 amestec <« sau in
articol, fie pentru un grup de substante.

(2) Pentru o substanta care este prezenta intr-un amestec nu este necesar
sd se efectueze evaluarea sigurantei chimice in conformitate cu alineatul
(1) atunci cand concentratia substantei din amestec este mai mica de:

(a) valoarea-limitda mentionata la articolul 11 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; (b) 0,1 % din greutate (gr./gr.), in
cazul 1n care substanta indeplineste criteriile din anexa XIII la prezentul
regulament.

(3) Evaluarea securitatii chimice a unei substante include urmaétoarele
etape:

(a) evaluarea pericolului pentru sanatatea umana;
(b) evaluarea pericolului proprietatilor fizico-chimice;

(c) evaluarea pericolului pentru mediu;

Compatibil
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(d) evaluarea clasificarii ca substantd persistentd, bioacumulativa si
toxicad (PBT) si a clasificérii ca substantd foarte persistentd si foarte
bioacumulativa (vPvB).

(4) In cazul in care, ca rezultat al parcurgerii etapelor de la alineatul (3)
literele (a)-(d), solicitantul concluzioneaza ca substanta indeplineste
criteriile pentru oricare dintre urmatoarele categorii de pericol si clase
de pericol prevazute in anexa I din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

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

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

(c) clasa de pericol 4.1;
(d) clasa de pericol 5.1,

sau este evaluata ca fiind substanta PBT sau vPvB, evaluarea sigurantei
chimice include urmatoarele etape suplimentare:

(a) evaluarea expunerii, inclusiv elaborarea unui (unor) scenariu
(scenarii) de expunere (sau identificarea categoriilor relevante de
utilizare si de expunere, dupa caz) si estimarea expunerii;

(b) caracterizarea riscului.

Scenariile de expunere (sau, dupa caz, categoriile de utilizare si de
expunere), evaluarea expunerii i caracterizarea riscului se refera la toate
utilizarile identificate ale solicitantului inregistrarii.

raportului privind
securitatea

2) Evaluarea
securitdtii chimice a
unei substante
chimice include
etapele de evaluare a
pericolelor  pentru
sdndtatea umana si
mediu, a
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bioacumulativa.
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(5) Nu este necesar ca raportul de securitate chimica sa ia in considerare
riscurile pe care le prezinta pentru sanatatea umana urmatoarele utilizari
finale:

(a) In materialele destinate s vind In contact cu produsele alimentare
circumscrise domeniului de aplicare al Regulamentului (CE) nr.
1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie
2004 privind materialele si obiectele destinate s vind in contact cu
produsele alimentare (1);

(b) 1n produsele cosmetice circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 76/768/CEE.

(6) Orice solicitant al inregistrarii identificd si aplicd masuri
corespunzatoare de control adecvat al riscurilor identificate in evaluarea

Compatibil
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securitatii chimice si, dupa caz, le recomanda in fisele cu date de
securitate pe care le furnizeaza in conformitate cu articolul 31.

(7) Orice solicitant al inregistrarii care are obligatia de a efectua o
evaluare a securitatii chimice se asigura cé raportul sau de securitate
chimici este pus la dispozitie si actualizat.

Articolul 22.
Evaluarea
securitatii chimice
si intocmirea
raportului privind
securitatea

(5) Orice solicitant al
inregistrarii
substantei:
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raportul  sau de
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este pus la dispozitia
publicului si este
actualizat. #

CAPITOLUL 2
Substante considerate ca fiind inregistrate

Articolul 15
Substante continute in produsele fitosanitare si in produsele
biocide

(1) Substantele active si aditivii produsi sau importati In scopul utilizarii
exclusiv in produse fitosanitare si incluse fie in anexa I la Directiva
91/414/CEE (1), fie in Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 (2),
Regulamentul (CE) nr. 703/2001 (3), Regulamentul (CE) nr. 1490/2002
(4), Decizia 2003/565/CE (5) si orice substantd pentru care s-a adoptat
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o decizie a Comisiei privind integralitatea dosarului, in temeiul
articolului 6 din Directiva 91/414/CEE, se considera ca fiind Inregistrate
si Inregistrarea se considerd ca fiind indeplinitd pentru productia sau
importul in scopul utilizdrii ca produse fitosanitare si, prin urmare, ca
indeplinind cerintele capitolelor 1 si 5 ale prezentului titlu.

(2) Substantele active produse sau importate in scopul utilizarii exclusiv
in produse biocide si incluse fie In anexa I, IA sau IB la Directiva
98/8/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 februarie 1998
privind comercializarea produselor biodegradabile (6), fie 1in
Regulamentul (CE) nr. 2032/2003 al Comisiei din 4 noiembrie 2003
privind a doua etapd a programului de lucru de 10 ani prevazut la
articolul 16 alineatul (2) din Directiva 98/8/CE (7), pana la data deciziei
mentionate la articolul 16 alineatul (2) al doilea paragraf din Directiva
98/8/CE, se considera ca fiind Inregistrate si inregistrarea se considera
ca fiind indeplinitd pentru productia sau importul in scopul utilizarii ca
produse biocide si, prin urmare, ca indeplinind cerintele capitolelor 1 si
5 ale prezentului titlu.

Articolul 16
Obligatiile Comisiei, ale Agentiei si ale solicitantilor inregistrarii
substantelor considerate ca fiind inregistrate

(1) Comisia sau organismul comunitar relevant pune la dispozitia
Agentiei informatii echivalente cu cele cerute la articolul 10 pentru
substantele considerate ca fiind inregistrate in conformitate cu articolul
15. Agentia include aceste informatii sau o trimitere la acestea in bazele
sale de date si notifica autoritatile competente cu privire la acestea pana
la 1 decembrie 2008.

(2) Articolele 21, 22 si 25-28 nu se aplica utilizarilor substantelor
considerate ca fiind inregistrate in conformitate cu articolul 15.
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CAPITOLUL 3
Obligatia de inregistrare si cerintele privind informatiile care
trebuie furnizate pentru anumite tipuri de intermediari izolati

Articolul 17
Inregistrarea intermediarilor izolati la locul de producere

(1) Orice producator al unui intermediar izolat la locul de producere in
cantitdti anuale de cel putin o tond prezintd Agentiei o cerere de
inregistrare pentru intermediarul izolat la locul de producere.
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(2) Inregistrarea intermediarului izolat la locul de producere cuprinde
toate informatiile urméatoare, in masura in care producatorul poate sa le
furnizeze fara a mai fi necesar sa efectueze testari suplimentare:

(a) identitatea producatorului, in conformitate cu anexa VI punctul 1;

(b) identitatea intermediarului, in conformitate cu anexa VI punctele 2.1-
2.3.4;

(¢) clasificarea intermediarului, in conformitate cu anexa VI punctul 4;

(d) orice informatii disponibile cu privire la proprietatile fizico-chimice
ale intermediarului si la influenfa asupra sdnatatii umane si asupra
mediului. in cazul in care este disponibil un raport complet al unui
studiu, se prezintd un rezumat al studiului;

(e) o scurta descriere generala a utilizarii, iIn conformitate cu anexa VI
punctul 3.5;

(f) detalii cu privire la masurile de administrare a riscurilor aplicate.

Cu exceptia cazurilor reglementate de articolul 25 alineatul (3), articolul
27 alineatul (6) sau articolul 30 alineatul (3), solicitantul inregistrarii
este detinatorul legitim al raportului complet al studiului al carui rezumat
este mentionat la litera (d) sau are permisiunea de a face trimitere la
acesta in scopul inregistrarii.

Transmiterea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusa in
conformitate cu titlul IX.

(3) Alineatul (2) se aplica numai intermediarilor izolati la locul de
producere, cu conditia ca producdtorul sia confirme ca substanta este
produsd si utilizatd numai in conditii strict controlate, deoarece este
mentinuta izolatd, prin mijloace tehnice, in mod riguros, de-a lungul
intregului ciclu de viata. Se utilizeaza tehnologii si proceduri de control
in vederea reducerii la minim a emisiilor si a oricirei expuneri care ar
putea rezulta.

In cazul in care nu sunt indeplinite aceste conditii, inregistrarea cuprinde
informatiile mentionate la articolul 10.

Articolul 18
Inregistrarea intermediarilor izolati transportati
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(1) Orice producator sau importator al unui intermediar izolat transportat
in cantitdti anuale de cel putin o tonad prezintd Agentiei o cerere de
inregistrare pentru intermediarul izolat transportat.

(2) Inregistrarea unui intermediar izolat transportat cuprinde toate
informatiile urmatoare:

(a) identitatea producdtorului sau a importatorului, in conformitate cu
anexa VI punctul 1;

(b) identitatea intermediarului, in conformitate cu anexa VI punctele 2.1-
2.3.4;

(c) clasificarea intermediarului, in conformitate cu anexa VI punctul 4;

(d) orice informatii disponibile cu privire la proprietatile fizico-chimice
ale intermediarului si la influenta asupra sanatatii umane si asupra
mediului. in cazul in care este disponibil un raport complet al unui
studiu, se prezinta un rezumat al acestuia;

(e) o scurtd descriere generald a utilizarii, in conformitate cu anexa VI
punctul 3.5;

(f) informatii cu privire la masurile de administrare a riscurilor aplicate
si recomandate utilizatorului, in conformitate cu alineatul (4).

Cu exceptia cazurilor reglementate de articolul 25 alineatul (3), articolul
27 alineatul (6) sau articolul 30 alineatul (3), solicitantul inregistrarii
este detinatorul legitim al raportului complet al studiului al carui rezumat
este mentionat la litera (d) sau are permisiunea de a face trimitere la
acesta In scopul inregistrarii.

Prezentarea cererii de Iinregistrare este insotitd de taxa impusd in
conformitate cu titlul IX.

(3) Inregistrarea intermediarului izolat transportat in cantititi anuale de
peste 1 000 de tone/producidtor sau importator cuprinde, pe langa
informatiile cerute la alineatul (2), si informatiile mentionate de anexa
VII.

Pentru producerea acestor informatii se aplica articolul 13.

(4) Alineatele (2) si (3) se aplica intermediarilor izolati transportati
numai in cazul in care producétorul sau importatorul confirma el insusi
sau declara cd a primit confirmarea de la utilizator ca sinteza unei (unor)
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alte substante din intermediarul in cauza se desfdsoara in alte locuri in
urmatoarele conditii strict controlate:

(a) substanta este mentinutd izolata cu strictete prin mijloace tehnice pe
durata intregului ciclu de viata, care cuprinde producerea, purificarea,
curatarea si intretinerea utilajelor, esantionarea, analiza, Incarcarea sau
descarcarea utilajelor sau a cuvelor, eliminarea deseurilor sau epurarea
si depozitarea lor;

(b) se utilizeaza tehnologii si proceduri de control pentru a reduce la
minim emisiile si orice expunere care ar putea rezulta;

(c) substantele sunt manipulate numai de personal calificat si autorizat
corespunzator;

(d) 1In cazul lucrarilor de curatare si intretinere, se aplicd proceduri
speciale, cum ar fi purjarea si spalarea, inainte de a deschide sau a intra
in sistem;

(e) in caz de accidente si atunci cand rezultd deseuri, se utilizeaza
tehnologii si/sau proceduri de control pentru a reduce la minim emisiile
si orice expunere care ar putea rezulta in cursul procedurilor de
purificare sau de curatare si intretinere;

(f) procedurile de manipulare a substantelor sunt clar stabilite in scris si
aplicarea lor este strict controlatd de operatorul de la locul de producere.

in cazul in care nu sunt indeplinite conditiile enumerate la primul
paragraf, inregistrarea cuprinde informatiile mentionate la articolul 10.

Articolul 19
Transmiterea in comun a datelor cu privire la intermediarii izolati
de catre mai multi solicitanti ai inregistrarii

(1) Atunci cénd se intentioneaza producerea pe teritoriul Comunitatii de
catre unul sau mai multi producatori si/sau importul de catre unul sau
mai multi importatori al unui intermediar izolat la locul de producere sau
al unui intermediar izolat transportat, se aplicd dispozitiile urmatoare.

Sub rezerva alineatului (2) de la prezentul articol, informatiile
mentionate la articolul 17 alineatul (2) literele (c) si (d) si la articolul 18
alineatul (2) literele (c) si (d) sunt prezentate mai intai de catre acel
producator sau importator care are acordul celuilalt (celorlalti)
producator (producatori) sau importator (importatori) (denumit in
continuare ,,solicitantul principal al Inregistrarii”).
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Fiecare solicitant al inregistrarii prezintd ulterior separat informatiile
mentionate la articolul 17 alineatul (2) literele (a), (b), (e) si (f) si la
articolul 18 alineatul (2) literele (a), (b), (e) si (f).

(2) Un producitor sau importator poate sa prezinte separat informatiile
mentionate la articolul 17 alineatul (2) litera (c) sau (d) si la articolul 18
alineatul (2) litera (¢) sau (d) in cazul in care:

(a) transmiterea in comun a acestor informatii ar genera costuri excesive
pentru acesta sau

(b) transmiterea in comun a informatiilor ar avea ca rezultat divulgarea
unor informatii pe care le considerda sensibile din punct de vedere
comercial i care i-ar putea provoca un prejudiciu comercial substantial
sau

(c) nu ajunge la un acord cu solicitantul principal al inregistrarii in ceea
ce priveste selectarea acestor informatii.

In cazul in care se aplica literele (a), (b) sau (c), producitorul sau
importatorul prezintd o datd cu dosarul si o notd explicativd privind
motivele pentru care costurile sunt considerate excesive si pentru care
divulgarea unor informatii ar putea avea ca rezultat un prejudiciu
comercial substantial sau privind natura dezacordului, dupa caz.

(3) Prezentarea cererii de inregistrare este insotita de taxa cerutd in
conformitate cu titlul IX.

CAPITOLUL 4
Dispozitii comune pentru toate inregistrarile

Articolul 20
Sarcinile Agentiei

(1) Agentia atribuie un numar de depunere fiecarei cereri de inregistrare,
numar care trebuie mentionat in intreaga corespondenta cu privire la
inregistrare pana cand inregistrarea se considera ca fiind incheiata,
precum si o datd de depunere a cererii, care este data primirii cererii de
inregistrare de catre Agentie.

(2) Agentia efectueaza o verificare a integralitatii fiecarei cereri de
inregistrare, cu scopul de a se asigura ca au fost furnizate toate
elementele cerute la articolele 10 si 12 sau la articolul 17 sau 18, precum
si taxa de Inregistrare mentionata la articolul 6 alineatul (4), articolul 7

Netranspus

47




alineatele (1) si (5), articolul 17 alineatul (2) sau articolul 18 alineatul
(2).Verificarea integralitdtii nu include o evaluare a calitatii sau a
caracterului adecvat al datelor sau al justificarilor prezentate.

Agentia efectueaza aceastd verificare a integralititii in decurs de trei
sdptamani de la data depunerii cererii sau in decurs de trei luni de la
termenul relevant prevazut la articolul 23, in ceea ce priveste
inregistrarile substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu
(etapizate) solicitate in intervalul de doud luni care precede termenul
respectiv.

in cazul in care o cerere de inregistrare este incompleti, Agentia
comunica solicitantului inregistrarii, Inainte de expirarea perioadei de
trei saptamani sau de trei luni mentionate la paragraful al doilea, ce alte
informatii trebuie sd furnizeze pentru ca cererea sa fie completa,
stabilind un termen rezonabil pentru aceasta. Solicitantul Inregistrarii isi
completeaza cererea si o prezintd Agentiei in termenul stabilit. Agentia
confirma solicitantului inregistrarii data prezentarii informatiilor
suplimentare. Agentia efectueaza o nouad verificare a integralitatii, ludnd
in considerare informatiile prezentate.

Agentia respinge cererea de inregistrare in cazul in care solicitantul
inregistrarii nu 1si completeaza cererea in termenul stabilit. In astfel de
cazuri nu se restituie taxa de Inregistrare.

(3) Dupa ce sec stabileste cd cererea de inregistrare este completa,
Agentia atribuie substantei in cauza un numar de Inregistrare si o data
de inregistrare, care este aceeasi cu data depunerii cererii. Agentia
comunica fard intarziere numarul de inregistrare si data Inregistrarii
solicitantului inregistrarii respective. Numarul de Inregistrare se
utilizeaza in intreaga corespondentd ulterioara cu privire la inregistrare.

(4) Agentia notificd autoritatii competente a statului membru in cauza,
in termen de 30 de zile de la data depunerii, ca sunt disponibile
urmatoarele informatii in baza de date a Agentiei:

(a) dosarul de inregistrare impreuna cu numarul depunerii sau numarul
de inregistrare;

(b) data depunerii sau a Inregistrarii;
(c) rezultatul verificarii integralitatii si

(d) orice solicitare de informatii suplimentare si termenul stabilit in
conformitate cu alineatul (2) al treilea paragraf.
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Statul membru in cauza este cel in care are loc producerea sau in care
este stabilit importatorul.

in cazul in care producitorul are locuri de producere in mai multe state
membre, statul membru in cauza este cel in care este situat sediul social
al producitorului. Se notifica, de asemenea, si celelalte state membre 1n
care exista locuri de producere.

Agentia notificd de indatd autoritatea competentda a statului (statelor)
membru (membre) relevant(e) atunci cand sunt disponibile in baza de
date a Agentiei si alte informatii prezentate de céatre solicitantul
inregistrarii.

(5) Deciziile Agentiei luate in temeiul alineatului (2) din prezentul
articol pot fi contestate In conformitate cu articolele 91, 92 si 93.

(6) Atunci cand un solicitant nou al inregistrarii prezintd Agentiei
informatii suplimentare pentru o anumitid substantd, Agentia le
comunica solicitantilor existenti ai Inregistrdrii cd informatiile
respective sunt disponibile in baza de date, in sensul articolului 22.

Articolul 21
Producerea si importul substantelor

(1) In cazul in care nu exista indicatii contrare din partea Agentiei, in
conformitate cu articolul 20 alineatul (2), in intervalul de trei saptamani
de la data depunerii cererii de inregistrare, un solicitant al nregistrarii
poate sa inceapa sau sa continue producerea sau importul unei substante
sau fabricarea sau importul unui articol, farda a aduce atingere
dispozitiilor articolului 27 alineatul (8).

In cazul inregistrarilor substantelor care beneficiazi de un regim
tranzitoriu (etapizate), un astfel de solicitant al Inregistrarii poate sa
continue producerea sau importul substantei sau fabricarea sau importul
unui articol, cu conditia sd nu existe indicatii contrare din partea
Agentiei, in conformitate cu articolul 20 alineatul (2), in intervalul de
trei saptamani de la data depunerii cererii de inregistrare sau, in cazul in
care aceasta se depune in perioada de doud luni inainte de termenul
relevant de la articolul 23, cu conditia sa nu existe indicatii contrare din
partea Agentiei, In conformitate cu articolul 20 alineatul (2), in intervalul
de trei luni de la termenul respectiv, fara a aduce atingere dispozitiilor
articolului 27 alineatul (8).
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In cazul unei actualiziri a unei inregistrari in conformitate cu articolul
22, un solicitant al inregistrarii poate si continue producerea sau
importul substantei sau producerea sau importul articolului, cu conditia
sa nu existe indicatii contrare din partea Agentiei, in conformitate cu
articolul 20 alineatul (2), in intervalul de trei saptdmani de la data
actualizarii, fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 27 alineatul

(8).

(2) In cazul in care Agentia I-a informat pe solicitantul inregistrarii ca
trebuie sa transmita informatii suplimentare, in conformitate cu articolul
20 alineatul (2) al treilea paragraf, solicitantul poate sd inceapa
producerea sau importul unei substante sau fabricarea sau importul unui
articol, cu conditia sd nu existe indicatii contrare din partea Agentiei in
intervalul de trei saptdmani de la data primirii de catre Agentie a
informatiilor suplimentare necesare pentru completarea inregistrarii,
fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 27 alineatul (8).

(3) In cazul in care un solicitant principal al inregistrarii prezinta
anumite parti ale unei Inregistrari in numele unuia sau a mai multor
solicitanti ai inregistrarii, in conformitate cu articolul 11 sau 19, ceilalti
solicitanti ai inregistrari pot produce sau importa substanta sau pot
fabrica sau importa articolele numai dupa expirarea termenului stabilit
in alineatul (1) sau (2) de la prezentul articol si cu conditia sa nu existe
indicatii contrare din partea Agentiei in ceea ce priveste inregistrarea de
catre solicitantul principal in numele celorlali solicitanti sau in ceea ce
priveste propria sa inregistrare.

Articolul 22
Alte obligatii ale solicitantilor inregistrarii

(1) Dupa inregistrare, solicitantul inregistrarii este raspunzator pentru
actualizarea inregistrarii, din proprie initiativa si fara intarzieri inutile,
prin completarea cu noi informatii relevante si transmiterea acestora
Agentiei, in urmatoarele cazuri:

(a) orice modificare a calitatii sale, de exemplu de producitor, de
importator sau de fabricantul de articole, sau a identitatii sale, de
exemplu numele sau adresa;

(b) orice modificare in compozitia substantei, In conformitate cu anexa
VI punctul 2;
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(c) orice modificare a cantitatilor anuale sau totale produse sau importate
de acesta sau a cantitatilor de substante prezente in articolele fabricate
sau importate de acesta, in cazul in care aceasta are ca efect modificarea
intervalului cantitativ, inclusiv incetarea producerii sau a importului;

(d) noi utilizari identificate si noi utilizari nerecomandate, in
conformitate cu anexa VI punctul 3.7, pentru care se produce sau se
importa substanta;

(e) cunostinte noi cu privire la riscurile pe care le prezintd substanta
pentru sanatatea umana si/sau pentru mediu, de care se poate presupune
in mod rezonabil ca are cunostintd si care antreneaza modificari in fisa
cu date de securitate sau in raportul de securitate chimica;

(f) orice modificare privind clasificarea si etichetarea substantei;

(g) orice actualizare sau modificare a raportului de securitate chimica
sau a anexei VI punctul 5;

(h) identificarea de citre solicitantul inregistrarii a necesitatii efectuarii
unui test enumerat in anexa IX sau X, caz in care se elaboreazd o
propunere de testare;

(1) orice modificare a accesului acordat la informatiile din inregistrare.

Agentia comunicd aceste informatii autoritdtii competente a statului
membru in cauza.

(2) Un solicitant al Inregistrarii prezintd Agentiei o actualizare a
inregistrarii care sd contind informatiile cerute prin decizia luata in
conformitate cu articolul 40, 41 sau 46 sau ia in considerare decizia luata
in conformitate cu articolele 60 si 73, in termenul stabilit de decizia
respectiva. Agentia transmite autoritatii competente a statului membru
in cauza ca informatiile sunt disponibile in baza sa de date.

(3) Agentia efectueaza, in conformitate cu articolul 20 alineatul (2)
primul si al doilea paragraf, o verificare a integralitatii fiecdrei
inregistrari actualizate. In cazul in care actualizarea se face in
conformitate cu articolul 12 alineatul (2) si cu alineatul (1) litera (c) din
prezentul articol, Agentia verifica integralitatea informatiilor furnizate
de catre solicitantul inregistrarii si se aplica articolul 20 alineatul (2)
mutatis mutandis.
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(4) In cazurile reglementate de articolele 11 sau 19, fiecare dintre
solicitantii Inregistrarii prezintd separat informatiile mentionate la
alineatul (1) litera (c) de la prezentul articol.

(5) Actualizarea este insotita de partea corespunzatoare din taxa impusa
in conformitate cu titlul IX.

CAPITOLUL 5
Dispozitii tranzitorii aplicabile substantelor care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizate) si substantelor notificate

Articolul 23
Dispozitii speciale pentru substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate)

(1) Pana la 1 decembrie 2010, articolul 5, articolul 6, articolul 7 alineatul
(1), articolele 17, 18 si 21 nu se aplica urmétoarelor substante:

(a) substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate)
clasificate ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere,
categoriile 1 si 2, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE, si produse
in Comunitate sau importate, in cantitati anuale care ating cel putin o
tond/producator sau importator, cel putin o data dupa 1 iunie 2007;

(b) substantelor care beneficiazd de un regim tranzitoriu (etapizate)
clasificate ca fiind foarte toxice pentru organismele acvatice si care pot
provoca efecte adverse pe termen lung in mediul acvatic (R50/53), in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE, si produse in Comunitate sau
importate, in cantitdti anuale care ating cel putin 100 de tone/producéator
sau importator, cel putin o data dupa 1 iunie 2007;

(c) substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate)
produse in Comunitate sau importate, in cantitati anuale care ating cel
putin 1 000 de tone/producdtor sau importator, cel putin o data dupa 1
iunie 2007.

(2) Pana la 1 iunie 2013, articolul 5, articolul 6, articolul 7 alineatul (1),
articolele 17, 18 si 21 nu se aplicd substantelor care beneficiaza de un
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regim tranzitoriu (etapizate) produse in Comunitate sau importate, in
cantitdti anuale care ating cel putin 100 de tone/producator sau
importator, cel putin o datd dupa 1 iunie 2007.

(3) Pana la 1 iunie 2018, articolele 5 si 6, articolul 7 alineatul (1),
articolele 17, 18 si 21 nu se aplicd substantelor care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizate) produse in Comunitate sau importate, in
cantitati anuale care ating cel putin o tona/producator sau importator, cel
putin o datd dupa 1 iunie 2007.

(4) Fara a aduce atingere alineatelor (1)-(3), o Inregistrare poate fi
prezentata oricand inainte de termenul relevant.

(5) Prezentul articol se aplica mutatis mutandis substantelor Inregistrate
in temeiul articolului 7.

Articolul 24
Substante notificate

(1) in sensul prezentului titlu, o notificare in conformitate cu Directiva
67/548/CEE se considera ca o inregistrare si Agentia ii atribuie un numar
de inregistrare pana la 1 decembrie 2008.

(2) In cazul in care cantitatea produsd sau importatd a unei substante
notificate pe producdtor sau pe importator atinge pragul cantitativ
imediat superior prevazut la articolul 12, se prezintd informatiile
suplimentare cerute, corespunzitoare pragului cantitativ respectiv,
precum si tuturor pragurilor cantitative inferioare, in conformitate cu
articolele 10 si 12, cu exceptia cazului in care au fost deja prezentate in
conformitate cu articolele respective.
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TITLUL I
SCHIMBUL DE DATE SI EVITAREA TESTELOR INUTILE
CAPITOLUL 1
Obiective si norme generale

Articolul 25
Obiective si norme generale

(1) In scopul evitarii testarii pe animale, testele pe animale vertebrate, In
sensul aplicarii prezentului regulament, se efectueaza numai in ultima
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instantd. Este necesar, de asemenea, sa se ia masuri de limitare a
duplicarii altor teste.

(2) Schimbul de informatii si prezentarea In comun a acestora in
conformitate cu prezentul regulament se referd la datele tehnice si, n
special, la informatiile privind proprietatile intrinsece ale substantelor.
Solicitantii inregistrarii se abtin de la schimbul de informatii cu privire
la comportamentul lor pe piata, in special in ceea ce priveste capacitatile
de productie, volumul de vanzari sau de productie, volumul importurilor
sau cotele de piata.

(3) Orice rezumate sau rezumate detaliate ale unor studii prezentate in
cadrul unei Inregistrari in temeiul prezentului regulament cu cel putin 12
ani inainte poate sd fie utilizat in scopul inregistrarii de catre un alt
producator sau importator.

CAPITOLUL 2

Norme aplicabile substantelor care nu beneficiaza de un regim
tranzitoriu (neetapizate) si solicitantilor inregistrarii substantelor
care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) care nu au fost
preinregistrate

Articolul 26
Obligatia de informare inainte de inregistrare

(1) Fiecare solicitant potential al inregistrarii unei substante care nu
beneficiaza de un regim tranzitoriu (neetapizatd) sau solicitant potential
al Inregistrarii unei substante ce beneficiazad de un regim tranzitoriu
(etapizatd) care nu a facut obiectul unei preinregistrari in conformitate
cu articolul 28 se adreseazd Agentiei pentru a se informa daca s-a mai
efectuat o inregistrare pentru aceeasi substanta. Solicitarea sa se prezinta
Agentiei Impreuna cu toate informatiile urmatoare:

a) identitatea sa, in conformitate cu anexa VI punctul 1, cu exceptia
locurilor de utilizare;

(b) identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 2;

(¢) indicarea acelor cerinte privind informatiile care ar necesita
efectuarea de catre acesta a unor noi studii care implica teste pe animale
vertebrate;

(d) indicarea acelor cerinte privind informatiile care ar necesita
efectuarea de cétre acesta a unor alte studii noi.
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(2) In cazul in care substanta In cauza nu a mai fost inregistrata anterior,
Agentia 1l informeaza pe solicitantul potential al Inregistrarii cu privire
la aceasta.

(3) In cazul in care aceeasi substanti a fost inregistrata anterior cu mai
putin de 12 ani in urma, Agentia il informeaza, fard intarziere, pe
solicitantul potential al inregistrarii, cu privire la numele si adresa
solicitantului (solicitantilor) anterior (anteriori) al (ai) nregistrarii,
precum si cu privire la rezumatele sau rezumatele detaliate ale studiilor
relevante, dupa caz, care au fost deja prezentate.

Acele studii care implica animale vertebrate nu se repeta.

Agentia 1i informeaza simultan pe solicitantii anteriori ai inregistrarii cu
privire la numele si adresa solicitantului potential al inregistrarii.
Studiile existente sunt puse la dispozitie solicitantului potential al
inregistrarii, in conformitate cu articolul 27.

(4) In cazul in care mai multi solicitanti potentiali ai inregistrarii au cerut
informatii cu privire la aceeasi substantd, Agentia ii informeaza fara
intarziere pe toti solicitantii potentiali ai inregistrarii cu privire la numele
si adresele celorlalti solicitanti potentiali ai Inregistrarii.

Articolul 27
Schimbul de date existente in cazul substantelor inregistrate

(1) Atunci cand o substantd a fost inregistrata anterior cu mai putin de
12 ani in urma, astfel cum se prevede la articolul 26 alineatul (3),
solicitantul potential al inregistrarii:

(a) solicitd, In cazul informatiilor care implicd teste pe animale
vertebrate si

(b) poate solicita, in cazul informatiilor care nu implica teste pe animale
vertebrate,

de la solicitantii anteriori ai inregistrarii informatiile de care are nevoie
in temeiul articolului 10 litera (a) punctele (vi) si (vii) in scopul
inregistrarii.

(2) Atunci cand se face o cerere de informatii in conformitate cu
alineatul (1), solicitantul potential si solicitantul (solicitantii) anterior(i)
ai inregistrarii mentionati la alineatul (1) depun toate eforturile necesare
pentru a ajunge la un acord cu privire la punerea la dispozitie a
informatiilor cerute de solicitantul (solicitantii) potential(i) in legitura
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cu articolul 10 litera (a) punctele (vi) si (vii). In lipsa unui asemenea
acord, cauza poate fi trimisa la o instantd de arbitraj a carei sentinta o
accepta.

(3) Solicitantul anterior si solicitantul (solicitantii) potential(i) ai
inregistrarii depun toate eforturile pentru a determina in mod corect,
transparent si nediscriminatoriu costurile schimbului de informatii.
Acest lucru poate fi facilitat de respectarea orientdrilor cu privire la
impartirea costurilor care se bazeaza pe aceste principii si care au fost
adoptate de catre Agentie in conformitate cu articolul 77 alineatul (2)
litera (g). Solicitantii Inregistrarii trebuie sa Tmpartd numai costurile
informatiilor pe care sunt obligati sd le prezinte pentru a indeplini
cerintele de inregistrare.

(4) Dupa ce se ajunge la un acord privind schimbul de informatii,
solicitantul anterior pune la dispozitia noului solicitant al Inregistrarii
informatiile convenite si 1i va acorda permisiunea de a face trimitere la
raportul complet al studiului solicitantului anterior.

(5) In cazul in care nu se ajunge la un asemenea acord, solicitantul
(solicitantii) potential(i) ai inregistrarii informeaza Agentia si pe
solicitantul (solicitantii) anterior(i) cu privire la aceasta nu mai devreme
de o lund de la primirea, de catre Agentie, a numelui si a adresei
solicitantului (solicitantilor) anterior(i).

(6) In termen de o luni de la primirea informatiilor mentionate la
alineatul (5), Agentia 1i acordd solicitantului potential al inregistrarii
permisiunea de a face trimitere la informatiile solicitate de acesta in
dosarul sdu de inregistrare, cu conditia ca solicitantul potential al
inregistrarii sd furnizeze, la cererea Agentiei, dovada platii cétre
solicitantul (solicitantii) anterior(i) al (ai) inregistrarii a unei parti din
costul datorat pentru informatia respectiva. Solicitantul (solicitantii)
anterior(i) al (ai) Tnregistrarii are (au) o creantd asupra solicitantului
potential, corespunzatoare unei parti proportionale din costul suportat de
acesta (acestia). Calcularea partii proportionale poate fi facilitatd de
orientarile adoptate de Agentie in conformitate cu articolul 77 alineatul
(2) litera (g). Cu conditia sa puna la dispozitia solicitantului potential al
inregistrarii raportul complet al studiului, solicitantul (solicitantii)
anterior(i) al (ai) Inregistrarii are (au) o creantd asupra solicitantului
potential corespunzatoare unei parti egale a costului suportat de el (ei),
care poate fi recuperata in instantele nationale.

(7) Deciziile Agentiei in temeiul alineatului (6) de la prezentul articol
pot fi atacate in conformitate cu articolele 91, 92 si 93.
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(8) Perioada de asteptare care trebuie respectata de noul solicitant pentru
a obtine Inregistrarea, In conformitate cu articolul 21 alineatul (1) se
prelungeste cu o perioada de patru luni, la cererea solicitantului anterior
al Inregistrarii.

CAPITOLUL 3
Norme aplicabile substantelor care beneficiazi de un regim
tranzitoriu

Articolul 28
Obligatia de preinregistrare a substantelor care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizate)

(1) Pentru a beneficia de regimul tranzitoriu prevazut la articolul 23,
fiecare solicitant potential al Inregistrarii unei substante care beneficiaza
de un regim tranzitoriu (etapizatd), in cantitati anuale de cel putin o tona,
inclusiv, fara limitare, intermediari, transmite Agentiei urmaétoarele
informatii:

(a) denumirea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 2, inclusiv
numarul sau EINECS si CAS sau, in cazul in care acestea nu sunt
disponibile, orice alt cod de identificare;

(b) numele si adresa sa si numele persoanei de contact si, dupa caz,
numele si adresa persoanei care il reprezinta in temeiul articolului 4, in
conformitate cu anexa VI punctul 1;

(c) termenul avut in vedere pentru Inregistrare si intervalul cantitativ;

(d) denumirea (denumirile) substantei (substantelor), in conformitate cu
anexa VI punctul 2, inclusiv numéarul EINECS si CAS sau, in cazul in
care acestea nu sunt disponibile, orice alt cod de identificare, pentru care
informatiile disponibile sunt relevante in sensul aplicarii anexei XI
punctele 1.3 si 1.5.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) se prezintd in intervalul
cuprins intre 1 iunie 2008 si 1 decembrie 2008.

(3) Solicitantii nregistrarii care nu transmit informatiile cerute in
temeiul alineatului (1) nu pot invoca articolul 23.

(4) Péana la 1 ianuarie 2009, Agentia publica pe pagina sa de internet o
listd a substantelor mentionate la alineatul (1) literele (a) si (d). Lista
respectiva cuprinde numai denumirile substantelor, inclusiv numerele
EINECS si CAS ale acestora, 1n cazul 1n care acestea sunt disponibile,
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si alte coduri de identificare, precum si primul termen avut in vedere
pentru inregistrare.

(5) Dupa publicarea listei, un utilizator din aval al unei substante care nu
figureaza pe listd poate si comunice Agentiei interesul lui privind
substanta respectiva, datele lui de contact si datele furnizorului sdu
actual. Agentia publica pe site-ul sdu denumirea substantei si furnizeaza
unui solicitant potential al inregistrarii, la cerere, datele de contact ale
utilizatorului din aval.

(6) Solicitantii potentiali ai Inregistrarii care, dupa 1 decembrie 2008,
produc sau importa pentru prima data o substanta care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizatd) in cantitati anuale de cel putin o tona sau
utilizeazd pentru prima datd o substanta care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizatd) in cadrul fabricarii de articole sau importa pentru
prima datd un articol in compozitia caruia se afld o substantd care
beneficiazd de un regim tranzitoriu (etapizatd) si care trebuie sd fie
inregistratd au dreptul si invoce articolul 23, cu conditia s transmita
Agentiei informatiile mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol
in termen de sase luni de la prima producere, primul import sau prima
utilizare a substantei 1n cantitati anuale de cel putin o tona si de cel mult
12 luni inainte de termenul relevant mentionat la articolul 23.

(7) Producatorii sau importatorii de substante care beneficiazd de un
regim tranzitoriu (etapizate) in cantitafi anuale mai mici de o tona, care
figureaza pe lista publicatd de Agentie In conformitate cu alineatul (4)
de la prezentul articol, precum si utilizatorii din aval si tertii care detin
informatii privind aceste substante, pot transmite Agentiei informatiile
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol sau orice alte informatii
relevante pentru substantele respective, in scopul de a lua parte la
forumul pentru schimbul de informatii despre substantele respective
mentionat la articolul 29.

Articolul 29
Forumuri pentru schimbul de informatii despre substante

(1) Toti solicitantii potentiali ai inregistrarii, utilizatorii din aval si tertii
care au transmis informatii Agentiei in conformitate cu articolul 28 sau
de la care Agentia detine informatii in conformitate cu articolul 15
privind aceeasi substantd care beneficiazd de un regim tranzitoriu
(etapizatd) sau solicitantii Inregistrarii care au depus o cerere de
inregistrare pentru respectiva substantd care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizatd) nainte de termenul stabilit la articolul 23 alineatul
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(3) iau parte la un forum pentru schimbul de informatii despre substante
(SIEF).

(2) Scopul fiecarui SIEF este:

(a) de a facilita, in scopul inregistrarii, schimbul de informatii mentionat
la articolul 10 litera (a) punctele (vi) si (vii) intre solicitantii potentiali
ai Inregistrarii si de a evita astfel suprapunerea studiilor si

(b) de a se ajunge la un acord cu privire la clasificare si etichetare, atunci
cand exista diferente 1n aceasta privinta intre solicitantii potentiali ai
inregistrarii.

(3) Membrii unui SIEF furnizeaza celorlalti membri studiile existente,
raspund la cererile de informatii venite din partea altor membri,
identificd impreuna necesitatea de efectuare a unor studii suplimentare
in sensul aplicarii alineatului (2) litera (a) si iau masuri pentru efectuarea

unor asemenea studii. Fiecare SIEF este operational pana la 1 iunie
2018.

Articolul 30
Schimbul de date care implica teste

(1) Inainte de a efectua teste in vederea indeplinirii cerintelor privind
informatiile necesare in scopul inregistrarii, un membru al unui SIEF se
informeaza de la ceilalti membri din cadrul SIEF-ului sdu dacd este
disponibil un studiu relevant. In cazul in care este disponibil, in cadrul
SIEF-ului, un studiu relevant care implica teste pe animale vertebrate,
un membru al SIEF-ului respectiv solicitd punerea la dispozitie a
studiului in cauza. In cazul in care este disponibil, in cadrul SIEF-ului,
un studiu relevant care nu implicd teste pe animale vertebrate, un
membru al SIEF-ului respectiv poate solicita punerea la dispozitie a
studiului in cauza.

in termen de o lunid de la cerere, proprietarul studiului prezinti
membrului (membrilor) care il solicitd dovada costului suportat pentru
efectuarea acestuia. Membrul (membrii) si proprietarul depun toate
eforturile pentru a determina in mod corect, transparent si
nediscriminatoriu costurile schimbului de informatii. Acest lucru poate
fi facilitat de respectarea orientarilor privind iImpartirea costurilor care
se bazeaza pe astfel de principii si sunt adoptate de Agentie in
conformitate cu articolul 77 alineatul (2) litera (g). In cazul in care nu se
poate ajunge la un asemenea acord, costul se imparte in mod egal.
Proprietarul acorda permisiunea de a se face trimitere la raportul complet
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al studiului, in scopul inregistrarii, in termen de doua sdptamani de la
primirea platii. Solicitantii inregistrarii trebuie sd impartd numai
costurile informatiilor pe care trebuie sa le prezinte in scopul indeplinirii
cerintelor privind inregistrarea.

(2) In cazul in care nu este disponibil, in cadrul SIEF-ului, un studiu
relevant care implica teste, se efectueazd numai un singur studiu, in
cadrul fiecarui SIEF, pentru fiecare cerintd privind informatiile de catre
unul dintre membrii forumului care actioneaza in numele celorlalti.
Membrii iau toate masurile rezonabile pentru a ajunge la o intelegere, in
termenul stabilit de Agentie, cu privire la cine va efectua testul in numele
celorlalti membri si va prezenta Agentiei un rezumat sau un rezumat
detaliat al studiului. In cazul in care nu se ajunge la o intelegere, Agentia
stabileste care solicitant al inregistrarii sau utilizator din aval va efectua
testul. Toti membrii SIEF-ului care au nevoie de studiul respectiv
contribuie la costurile elaborarii studiului cu o cotaparte
corespunzatoare numarului de membri solicitanti potentiali. Membrii
care nu efectueaza studiul ei insisi au dreptul sd primeasca raportul
complet al studiului n termen de doud saptamani de la efectuarea platii
catre membrul care a efectuat studiul.

(3) In cazul in care proprietarul unui studiu mentionat la alineatul (1)
care implica teste pe animale vertebrate refuza sa furnizeze altui (altor)
membru (membri), fie dovada costului studiului respectiv, fie studiul in
sine, acesta nu poate proceda la inregistrare pana cand nu furnizeaza
informatiile in cauza celorlal{i membri. Celélalt (ceilalti) membru
(membri) poate (pot) proceda la inregistrare fara a indeplini cerintele
relevante privind informatiile, explicAnd motivele neindeplinirii acesteia
in dosarul de inregistrare. Studiul nu se repetd decat in cazul in care,
dupd 12 luni de la data inregistrarii celuilalt (celorlalti) membru
(membri) proprietarul informatiilor nu le-a furnizat acestora
informatiile, iar Agentia decide ca testul ar trebui repetat de catre acestia.
Cu toate acestea, in cazul in care o cerere de inregistrare care contine
aceste informatii a fost deja prezentatd de catre un alt solicitant al
inregistrarii, Agentia 1i (le) acordd celuilalt (celorlalti) membru
(membri) permisiunea de a face trimitere la informatiile respective in
dosarul sau (lor) de inregistrare. Celalalt solicitant al Inregistrarii are o
creanta asupra celuilalt (celorlalti) membru (membri) corespunzitoare
unei cote egale din costul suportat, care poate fi recuperata in instantele
nationale, cu conditia sa puna la dispozitia celuilalt (celorlalti) membru
(membri) raportul complet al studiului.
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(4) In cazul in care proprietarul unui studiu mentionat la alineatul (1)
care nu implica teste pe animale vertebrate refuza si furnizeze fie
dovada costului studiului, fie studiul in sine celuilalt (celorlalti) membru
(membri), ceilalti membri ai SIEF-ului pot sd procedeze la inregistrare
ca si cand nu ar fi disponibil nici un studiu relevant in cadrul SIEF-ului.

(5) Deciziile luate de Agentie in temeiul alineatelor (2) si (3) de la
prezentul articol pot fi atacate in conformitate cu articolele 91, 92 si 93.

(6) Proprietarul studiului mentionat la alineatul (3) sau (4) de la
prezentul articol, care a refuzat sa furnizeze fie dovada costului
studiului, fie studiul 1n sine, este sanctionat in conformitate cu articolul
126.

TITLUL IV
INFORMATIILE IN INTERIORUL LANTULUI DE
APROVIZIONARE

Articolul 31
Cerinte pentru fisele cu date de securitate

(1) Furnizorul unei substante sau al unui »M3 amestec <« ii furnizeaza
beneficiarului substantei sau al M3 amestecului <« o fisa cu date de
securitate intocmita in conformitate cu anexa II:

(a) In cazul in care o substantd sau un amestec indeplinesc criteriile de
clasificare ca periculoase in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1272/2008; sau

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

(¢) atunci cand o substanta este inclusa pe lista intocmita in conformitate
cu articolul 59 alineatul (1) din alte motive decat cele mentionate la
literele (a) si (b).

Partial
compatibil

Transpus prin Legea
nr. 277/2018 privind
substantele chimice

Articolul 12.
Responsabilitati
generale ale
operatorilor din
lantul de
aprovizionare

(1) Producatorii si
importatorii de
substante si
amestecuri  chimice
sint obligati:

c) sa ofere
utilizatorilor si altor
persoane care
manipuleaza
produsul chimic

informatii  privind
rezultatele evaluarii
si alte informatii

Compati
bilitatea
deplina
va fi
asigurata
odata cu
elaborare
a si
aprobare
a
Instructiu
nii
privind
completa
rea Fisei
cu date
de
securitate

Ministerul
Mediului
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(2) Orice operator din lantul de aprovizionare care are obligatia, in
temeiul articolului 14 sau 37, de a efectua o evaluare a securitatii
chimice pentru o substanta se asigura ca informatiile din fisa cu date de
securitate sunt in concordantd cu informatiile din aceastd evaluare. In
cazul in care fisa cu date de securitate este intocmita pentru un P M3
amestec <, iar un operator din lantul de aprovizionare a efectuat o
evaluare a securitatii chimice pentru »M3 amestecul « respectiv, este
suficient ca informatiile din fisa cu date de securitate sd corespunda cu
cele din raportul de securitate chimica a M3 amestecului <, nefiind
necesar sd corespundd cu informatiile din rapoartele de securitate
chimica ale fiecarei substante din compozitia » M3 amestecului .

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

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

(b) intr-o concentratie individuala de > 0,1 % din greutate pentru
amestecurile negazoase, cel putin o substanta din categoria cancerigena
2 sau toxica pentru reproducere din categoria 1A, 1B si 2, sensibilizanta
pentru piele din categoria 1, sensibilizantd pentru cdile respiratorii

disponibile si
relevante privind
proprietatile
periculoase ale
produsului  chimic,
privind riscurile si
masurile de
sigurantd;
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categoria 1 sau care are efecte asupra aldptdrii sau prin intermediul
alaptarii sau care este persistentd si bioacumulativa si toxica (PBT) n
conformitate cu criteriile stabilite n anexa XIII, sau care este foarte
persistentd si foarte bioacumulativa (vPvB) n conformitate cu criteriile
stabilite n anexa XIII, ori a fost inclusa, din alte motive dect cele
mentionate la litera (a), n lista stabilitd n conformitate cu articolul59
alineatul (1); sau

(¢) o substantd pentru care existd iIn Comunitate limite de expunere la
locul de munca;

(4) Furnizarea fisei cu date de securitate nu este obligatorie atunci cand
substantele sau amestecurile periculoase care sunt oferite sau vandute
publicului larg sunt insotite de suficient de multe informatii pentru a
permite utilizatorilor sd ia masurile necesare in domeniul protectiei
sdnatatii umane, al sigurantei si al mediului, exceptidnd cazurile 1n care
un utilizator din aval sau un distribuitor solicita acest lucru.

(5) Fisa cu date de securitate se furnizeaza intr-una dintre limbile oficiale
ale statului (statelor) membru (membre) in care substanta sau P»M3
amestecul <« este introdus pe piatd, cu exceptia cazului in care statul
(statele) membru (membre) prevede (prevad) altfel.

(6) Fisa cu date de securitate este datatd si contine urmatoarele sectiuni:

1.  identificarea  substantei/®»M3  amestecului <4 si a
societatii/intreprinderii;

2. identificarea pericolelor;
3. compozitie/informatii privind componentii (ingredientele);
4. masuri de prim ajutor;

5. masuri de stingere a incendiilor;

Compatibil

Copmatibil

Transpus prin Legea
nr. 277/2018 privind
substantele chimice
Articolul

13. Informatii
privind pericolul si
riscul substantelor si

amestecurilor
chimice

(4) Fisa tehnica de
securitate este

intocmitd in limba
romana.

Transpus prin PHG
pentru aprobarea
proiectului de Lege
pentru  modificarea
unor acte normative,
Anexa nr. 2!

,2Y In contextul
prevederilor

alineatului (2), fisa
cu date de securitate
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6. masuri in cazul pierderilor accidentale;

7. manipulare si depozitare;

8. controlul expunerii/protectia personala;

9. proprietiti fizice si chimice;

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

stabilitate si reactivitate;
informatii toxicologice;
informatii ecologice;

consideratii privind eliminarea;
informatii privind transportul;
informatii privind reglementarea;

alte informatii.

prezentata de
furnizor al
produsului  chimic
este datata si
constituita din 16
sectiuni  principale
completate:

1. Identificarea
substantei/amestecul
ui si a
societatii/intreprinde
rii;

2. Identificarea
pericolelor;

3. Compozitie/infor
matii privind
componentii
(ingredientele);

4. Masuri de prim
ajutor;

5. Masuri de stingere
a incendiilor;

6. Masuri in cazul
pierderilor
accidentale;

7. Manipulare si
depozitare;

8. Controlul
expunerii/protectia
personald;

9. Proprietati fizice si
chimice;

10. Stabilitate si
reactivitate;

11. Informatii
toxicologice;

12. Informatii
ecologice;

13. Consideratii
privind eliminarea;
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(7) Orice operator din lantul de aprovizionare care are obligatia de a
elabora un raport de securitate chimica in conformitate cu articolul 14
sau 37 prezintd scenariile de expunere relevante (inclusiv, dupa caz,
categoriile de expunere si de utilizare) intr-o anexa la fisa cu date de
securitate, care acoperd utilizarile identificate si include conditiile
specifice care rezulta din aplicarea anexei XI punctul 3.

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

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

(8) Fisa cu date de securitate se furnizeaza gratuit, pe suport de hartie
sau in format electronic nu mai tirziu de data la care substanta sau
amestecul este livrat(d) prima data.

Partial
compatibil

14. Informatii
privind transportul;
15. Informatii
privind
reglementarea;

16. Alte informatii”.

Transpus prin Legea
nr. 277/2018 privind
substantele chimice
Articolul

13. Informatii
privind pericolul si
riscul substantelor si
amestecurilor
chimice

(3) Fisa tehnica de
securitate mentionata
la alin. (2) se
furnizeaza gratuit in
lantul de
aprovizionare, pe
suport de hirtie sau in
format electronic