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»B REGULAMENTUL (CE) NR. 19072006 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

(Text cu relevanta pentru SEE)

(JO L 396, 30.12.2006, p. 1)
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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,

TITLUL I
Capitolul 1
Capitolul 2
TITLUL 1T

Capitolul 1

Capitolul 2

Capitolul 3

Capitolul 4

Capitolul 5

TITLUL III

Capitolul 1

Capitolul 2

Capitolul 3

TITLUL 1V

TITLUL V
TITLUL VI
Capitolul 1
Capitolul 2
Capitolul 3

Capitolul 4

93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei

(Text cu relevanta pentru SEE)

CUPRINS

DISPOZITII GENERALE

Scop, domeniu de aplicare si aplicare
Definitii si dispozitii generale
INREGISTRAREA SUBSTANTELOR

Obligatia generala de inregistrare si cerinte privind infor-
matiile

Substante considerate ca fiind inregistrate

Obligatia de inregistrare si cerintele privind informatiile
care trebuie furnizate pentru anumite tipuri de inter-
mediari izolati

Dispozitii comune pentru toate inregistrarile

Dispozitii tranzitorii aplicabile substantelor care bene-
ficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) si substantelor
notificate

SCHIMBUL DE DATE SI EVITAREA TESTELOR
INUTILE

Obiective si norme generale

Norme aplicabile substantelor care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu (neetapizate) si solicitantilor inregistrarii
substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu (eta-

pizate) care nu au fost preinregistrate

Norme aplicabile substantelor care beneficiazd de un
regim tranzitoriu

INFORMATIILE IN INTERIORUL LANTULUI DE
APROVIZIONARE

UTILIZATORII DIN AVAL
EVALUAREA

Evaluarea dosarului
Evaluarea substantelor
Evaluarea intermediarilor

Dispozitii comune
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TITLUL VII

Capitolul 1

Capitolul 2

Capitolul 3

TITLUL VIII

Capitolul 1

Capitolul 2

TITLUL IX

TITLUL X

TITLUL XII

TITLUL XIII

TITLUL XIV

TITLUL XV

ANEXA 1

ANEXA 11

ANEXA 1T

ANEXA 1V

ANEXA V

ANEXA VI

ANEXA VII

ANEXA VIII

AUTORIZAREA

Obligatia autorizarii

Emiterea autorizatiei

Autorizarile in lantul de aprovizionare

RESTRICTIILE LA PRODUCEREA, INTRODUCEREA
PE PIATA SI UTILIZAREA ANUMITOR SUBSTANTE,
»M3 AMESTECURI €4 SI  ARTICOLE  PERI-
CULOASE

Dispozitii generale

Procedura de restrictionare
REDEVENTE SI DREPTURI
AGENTIA

INFORMATII

AUTORITATI COMPETENTE
APLICARE

DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

DISPOZITII GENERALE PENTRU EVALUAREA
SUBSTANTELOR SI ELABORAREA
RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA

CERINTE PRIVIND COMPLETAREA FISEI CU
DATE DE SECURITATE

CRITERII  PENTRU  SUBSTANTELE iNRE-
GISTRATE IN CANTITATI CUPRINSE INTRE 1
SI 10 TONE

EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE {iNRE-
GISTRARE iN CONFORMITATE CU
ARTICOLUL 2 ALINEATUL (7) LITERA (a)

EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE INRE-
GISTRARE iN CONFORMITATE CcuU
ARTICOLUL 2 ALINEATUL (7) LITERA (b)

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE
MENTIONATE LA ARTICOLUL 10

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD
PENTRU SUBSTANTELE PRODUSE  SAU
IMPORTATE iN CANTITATI DE CEL PUTIN O
TONA

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD
PENTRU SUBSTANTE PRODUSE SAU
IMPORTATE IN CANTITATI DE CEL PUTIN 10
TONE



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 —5

ANEXA IX

ANEXA X

ANEXA XI

ANEXA XII

ANEXA XIII

ANEXA X1V

ANEXA XV

ANEXA XVI

ANEXA XVII

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD
PENTRU  SUBSTANTE  PRODUSE  SAU
IMPORTATE N CANTITATI DE CEL PUTIN
100 DE TONE

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE STANDARD
PENTRU SUBSTANTE PRODUSE SAU
IMPORTATE iN CANTITATI DE CEL PUTIN
1000 DE TONE

NORME GENERALE PENTRU ADAPTAREA
REGIMULUI ~ STANDARD DE TESTARE
MENTIONAT IN ANEXELE VII-X

DISPOZITII GENERALE iN ATENTIA UTILIZA-
TORILOR DIN AVAL REFERITOARE LA
EVALUAREA SUBSTANTELOR SI
ELABORAREA RAPOARTELOR DE SECU-
RITATE CHIMICA

CRITERII DE IDENTIFICARE A
SUBSTANTELOR PERSISTENTE, BIOACUMU-
LABILE SI TOXICE SI A SUBSTANTELOR
FOARTE PERSISTENTE SI FOARTE BIOACU-
MULABILE

LISTA SUBSTANTELOR CARE FAC OBIECTUL
AUTORIZARII

DOSARE
ANALIZA SOCIO-ECONOMICA

RESTRICTIILE PRIVIND PRODUCEREA, INTRO-
DUCEREA PE PIATA SI  UTILIZAREA

ANUMITOR SUBSTANTE, AMESTECURI §I
ARTICOLE PERICULOASE
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TITLUL I

DISPOZITII GENERALE

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 prezinta
substantele, precum si libera circulatie a substantelor pe piata internd,

(2)  Prezentul regulament stabileste dispozitii referitoare la substante
si M3 amestecuri € in sensul articolului 3. Aceste dispozitii trebuie
sd se aplice producerii, introducerii pe piata sau utilizarii unor asemenea
substante ca atare, in M3 amestecuri € sau in articole, precum si
introducerii pe piatd a » M3 amestecurilor «.

(3)  Prezentul regulament se bazeaza pe principiul ca este in sarcina
producatorilor, a importatorilor si a utilizatorilor din aval sd se asigure
ca produc, introduc pe piata sau utilizeazd substante care nu au efecte
adverse asupra sanatatii umane sau asupra mediului. Dispozitiile
acestuia se bazeaza pe principiul precautiei.

Articolul 2

Aplicare
(1)  Prezentul regulament nu se aplica:

(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 bazd 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 sa nu fie supuse
nici unui tratament sau nici unei transformari, si care se afld in
depozitare temporard sau intr-o zona libera sau intr-un antrepozit
liber, in vederea reexportarii sau in 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 arti-
colului 3 din prezentul regulament nu sunt considerate deseuri, astfel
cum sunt definite In Directiva 2006/12/CE a Parlamentului European si
a Consiliului (?).

(') JO L 159, 29.6.1996, p. 1.
() JO L 114, 27.4.2006, p. 9.
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(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.

(4)  Prezentul regulament se aplica 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 secu-
ritdtii si sanatatii lucratorilor la locul de munca ('), Directiva
96/61/CE a Consiliului din 24 septembrie 1996 privind prevenirea
si controlul integrat al poludrii (?), 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 (?) si Directiva 2004/37/CE;

(b) Directivei 76/768/CEE 1n ceea ce priveste testarea pe animale
vertebrate circumscrise domeniului de aplicare al directivei
respective.

(5) Dispozitiile titlurilor II, V, VI si VII nu se aplica in cazul in care
o substantd 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 (%);

(b) in produse alimentare sau in hrana pentru animale in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002, inclusiv in cazul in care sunt
utilizate:

(i) ca aditiv alimentar in produse alimentare circumscrise dome-
niului 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 1in
produsele alimentare destinate consumului uman (°);

() JO L 183, 29.6.1989, p. 1. Directiva modificatd prin Regulamentul (CE)
nr. 1882/2003.

(®) JO L 257, 10.10.1996, p. 26. Directiva modificata ultima data prin Regula-
mentul (CE) nr. 166/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
(JO L 33, 4.2.20006, p. 1).

() JO L 327, 22.12.2000, p. 1. Directivi modificatdi prin Decizia
nr. 2455/2001/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 331,
15.12.2001, p. 1).

(*) JO L 311, 28.11.2001, p. 1. Directivd modificatd ultima datd prin Directiva
2004/28/CE a Parlamentului European si a Consiliului (JO L 136, 30.4.2004,
p. 58).

(°) JO L 311, 28.11.2001, p. 67. Directiva modificata ultima data prin Regula-
mentul (CE) nr. 1901/2006.

(®) JO L 40, 11.2.1989, p. 27. Directiva modificata ultima datd prin Regula-
mentul (CE) nr. 1882/2003.
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(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 (') 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 (?);

(iil) ca aditiv In 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) Dispozitiille  titlului IV nu se aplica  urmatoarelor
» M3 amestecuri « in 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;

(c) dispozitivelor medicale invazive sau care se utilizeazd in contact
fizic direct cu corpul uman, in masura in care dispozitiile comu-
nitare prevad o clasificare si etichetare a substantelor si a
» M3 amestecurilor € periculoase care sd 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:

(i) ca aditiv alimentar in produse alimentare circumscrise dome-
niului de aplicare al Directivei 89/107/CEE;

(i) 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 circumscrisa domeniului de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1831/2003;

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

(") JO L 184, 15.7.1988, p. 61. Directivda modificatd ultima datad prin Regula-

mentul (CE) nr. 1882/2003.

(®» JO L 84, 27.3.1999, p. 1. Decizie modificatda ultima data prin Decizia
2006/253/CE (JO L 91, 29.3.2006, p. 48).

(®) JO L 268, 18.10.2003, p. 29. Regulament modificat prin Regulamentul (CE)
nr. 378/2005 al Comisiei (JO L 59, 5.3.2005, p. 8).

(*) JO L 213, 21.7.1982, p. 8. Directiva modificatd ultima data prin Directiva
2004/116/CE a Comisiei (JO L 379, 24.12.2004, p. 81).
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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 sufi-
ciente cu privire la aceste substante potrivit cdrora se considera ca
proprietatile lor intrinseci prezintd un risc minim;

(b) substantele reglementate de anexa V, deoarece se considerd ca inre-
gistrarea 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 PM3 amestecuri «, inregistrate in
conformitate cu titlul II, exportate din Comunitate de catre un
operator din cadrul lantului de aprovizionare si reimportate in
Comunitate de cdtre acelasi sau de catre un alt operator din
cadrul lantului de aprovizionare, care atestd ca:

(1) substanta reimportatd este aceeasi cu substanta exportata;

(ii) i-au fost furnizate informatiile mentionate la articolul 31 sau 32
in legatura cu substanta exportata;

(d) substantele ca atare, in M3 amestecuri « sau in articole, care au
fost inregistrate in conformitate cu titlul I si care sunt recuperate in
Comunitate, cu conditia ca:

(i) substanta care rezultd in urma procesului de recuperare este
aceeasi cu substanta care a fost inregistratd in conformitate cu
titlul 1T si

(i1) unitatea care efectueaza recuperarea are la dispozitie infor-
matiile 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 trans-
portati sunt exceptati de la:

(a) capitolul 1 al titlului II, cu exceptia articolelor 8 si 9 si
(b) titlul VII.

(9) Dispozitiile titlurilor II si VI nu se aplicd 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 fard a influenta stabilitatea substantei sau fara a-i
schimba compozitia;

2. prin ,,»> M3 amestec €” se intelege amestecuri sau solutii de doua
sau mai multe substante (componenti);
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10.

11.

12.

13.

14.

. prin ,articol” se intelege un obiect caruia i se da, in cursul fabri-

catiei, o formd, o suprafatd sau un aspect special care 1i determina
functia intr-un grad mai mare decat o face compozitia sa chimica;

. prin ,,fabricant al unui articol” se intelege orice persoana fizica sau

juridica care fabrica sau asambleaza un articol in Comunitate;

. prin ,,polimer” se intelege o substantd constituita 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 moleculard sa fie atribuite, in primul rand, diferentelor
de numar al unitatilor monomere. Un polimer contine:

(a) o simpla majoritate ponderald de molecule care contin cel putin
trei unitati monomere legate covalent de cel putin o alta unitate
monomera sau de un alt reactant;

(b) o cantitate inferioard unei simple majorititi ponderale de
molecule cu aceeasi greutate moleculara.

In intelesul prezentei definitii, prin ,,unitate monomera” se intelege

forma reactionatd a unei substante monomere intr-un polimer;

. prin ,monomer” se intelege o substantd care este capabila sa

formeze legaturi covalente cu o secventd de molecule suplimentare,
asemanatoare sau nu, in conditiile reactiei relevante de formare a
polimerului utilizata pentru procesul in cauza;

. prin ,,solicitant al inregistrarii” se intelege producatorul sau impor-

tatorul unei substante sau fabricantul sau importatorul unui articol
care prezintd o cerere de inregistrare a unei substante;

. prin ,producere” se intelege productia sau extractia substantelor in

stare naturald;

. prin ,,producdtor” se intelege orice persoand fizica sau juridica

stabilita pe teritoriul Comunitatii, care produce o substantd pe teri-
toriul Comunitatii;

prin ,,import” se intelege introducerea fizica pe teritoriul vamal al
Comunitatii;

prin ,,importator” se intelege orice persoand fizicd sau juridica
stabilitd pe teritoriul Comunitdtii care este responsabild pentru
import;

prin ,,introducere pe piatd” se intelege furnizarea cétre un tert sau
punerea la dispozitia acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit.
Importul este considerat ca fiind introducere pe piatd;

prin ,utilizator din aval” se intelege orice persoanda fizica sau
juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii, alta decat producatorul
sau importatorul, care utilizeazd o substanta ca atare sau in
» M3 amestec «, 1n cursul activitdtilor sale industriale sau profe-
sionale. 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;

prin ,distribuitor” se intelege orice persoand fizicd sau juridica
stabilitd pe teritoriul Comunitatii, inclusiv un comerciant cu
amanuntul (detailist), a carui activitate vizeaza exclusiv depozitarea
si introducerea pe piatd a unei substante, ca atare sau 1In
» M3 amestec d, in beneficiul unor terti;
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15. prin ,,intermediar” se intelege o substantd care este produsd in
vederea unei transformdri chimice si consumata sau utilizatd in
cadrul acesteia, in scopul transformarii 1intr-o altd substantd
(denumita in continuare ,,sinteza”):

(a) prin ,intermediar neizolat” se intelege o substantd care, in
cursul sintezei, nu este scoasd in mod intentionat din echipa-
mentul 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) depozitata (depozitate) substanta (substantele) dupa
producere;

(b) prin ,,intermediar izolat la locul de producere” se intelege o
substanta care nu indeplineste criteriile care definesc un inter-
mediar neizolat si In cazul céreia producerea substantei si
sinteza unei (unor) alte (altor) substante din acest intermediar
se desfasoara in acelasi loc, fiind efectuate de catre una sau mai
multe persoane juridice;

(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
producatori, anumite infrastructuri si utilaje sunt utilizate in comun;

17. prin ,,operatori din lantul de aprovizionare” se inteleg toti produ-
catorii si/sau importatorii si/sau utilizatorii din aval din cadrul
lantului de aprovizionare;

18. prin ,,Agentie” se Intelege Agentia Europeand 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 ,,substantd care beneficiaza de un regim tranzitoriu” se intelege
o substantd care indeplineste cel putin unul dintre urmatoarele
criterii:

(a) este cuprinsa in Inventarul european al substantelor chimice
existente introduse pe piata ( EINECS):

v M23

(b) a fost produsa 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 introdusa
pe piata 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 producatorul sau importatorul sa
detind documente justificative in acest sens;
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VY M23

(c) a fost introdusa pe piatd de cétre producator sau importator, 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, inainte de intrarea 1n vigoare a prezentului regulament si
a fost consideratd ca fiind notificatd 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
definitiei unui polimer, prevazute in prezentul regulament, cu
conditia ca producatorul sau importatorul sa detind documente
justificative 1n acest sens, inclusiv dovada faptului ca substanta
a fost introdusad pe piatd, de catre orice producdtor sau impor-
tator, in perioada 18 septembrie 1981-31 octombrie 1993
inclusiv;

21. prin ,substanta notificatd” se intelege o substantd pentru care a fost
prezentata o notificare si care putea fi introdusd pe piatd in confor-
mitate 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 P M3 amestecuri € sau in articole, in
cursul careia se utilizeaza instalatii pilot sau productie de proba
in vederea elaborarii procesului de productie si/sau a testarii dome-
niilor de aplicare ale substantei;

23. prin ,cercetare si dezvoltare stiintifica” se intelege orice activitate
de experimentare stiintifica, de analizd sau de cercetare chimica,
desfasuratd in conditii controlate pe o cantitate de substantd mai
micd de o tond/an;

24. prin ,utilizare” se intelege orice prelucrare, formulare, consum,
depozitare, pastrare, tratare, incarcare in recipiente, transfer dintr-
un recipient in altul, amestecare, fabricare a unui articol sau orice
alta utilizare;

25. prin ,utilizare proprie a solicitantului inregistrarii” se intelege o
utilizare industriala sau profesionala efectuatd de catre solicitantul
inregistrarii;

26. prin ,utilizare identificatd” se intelege o utilizare a substantei ca
atare sau in P M3 amestec € sau o utilizare a unui
» M3 amestec €, avutd In vedere de catre un operator din
cadrul lantului de aprovizionare, inclusiv utilizarea proprie, sau
care 1i este comunicatd acestuia in scris de catre 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 stiintificd completa, astfel cum este
publicatda in literatura de specialitate, care descrie studiul efectuat
sau raportul complet elaborat de catre institutia 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 independentd a studiului, evitdnd
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;
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30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

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, cantititile anuale se calculeaza pe
baza mediei cantitatilor de productie sau de import ale celor trei
ani calendaristici anteriori;

prin ,restrictie” se intelege orice conditie sau interdictie referitoare
la producere, utilizare sau introducere pe piata;

prin ,.furnizor al unei substante sau al unui »>M3 amestec €” se
intelege orice producator, importator, utilizator din aval sau distri-
buitor care introduce pe piatd o substantd, ca atare sau 1In
» M3 amestec «, sau un »>M3 amestec «;

prin furnizor al unui articol” se intelege orice fabricant sau
importator al unui articol, distribuitor sau alt operator din cadrul
lantului de aprovizionare care introduce un articol pe piatd;

prin ,,beneficiar al unei substante sau al unui »>M3 amestec €’ se
intelege un utilizator din aval sau un distribuitor caruia i se
furnizeaza o substantd sau un M3 amestec «;

prin ,,beneficiar al unui articol” se intelege un utilizator industrial
sau profesional sau un distribuitor cdruia i se furnizeaza un articol,
fard a include aici si consumatorii;

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 intre-
prinderilor mici si mijlocii (!);

prin ,scenariu de expunere” se intelege ansamblul conditiilor,
inclusiv conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscu-
rilor, care descriu modul de producere sau de utilizare a substantei
in cursul ciclului de viatd, precum si modul de efectuare a
controlului de cétre producator sau importator sau modul reco-
mandat 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 specificd sau la mai multe procese sau
utilizari, dupa caz;

prin ,,categoria de utilizare sau expunere” se intelege un scenariu de
expunere care acoperd o gama largd de procese sau utilizari, atunci
cand procesele sau utilizdrile sunt comunicate cel putin sub forma
unei scurte descrieri generale a utilizarii;

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 apd, prin distilare cu vapori sau prin
incdlzire numai in scopul elimindrii apei sau care este extrasa din
aer prin orice mijloace;

prin ,,substantd nemodificata chimic” se intelege o substantd a carei
structurd chimica ramane neschimbata, chiar daca a fost supusa unui
proces sau unui tratament chimic sau unui proces fizic de trans-
formare mineralogica, de exemplu de indepartare a impuritatilor;

(1) JO L 124, 20.5.2003, p. 36.
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41. prin ,aliaj” se intelege un material metalic, omogen la scara
macroscopica, constituit din doud sau mai multe elemente
combinate astfel incat sd nu poatd fi separate usor prin mijloace
mecanice.

Articolul 4

Dispozitie generala

Orice producdtor, 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 IIT si la articolul 53, care presupune consultari cu alti producatori,
importatori sau, dupa 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 generala de inregistrare si cerinte privind informatiile

Articolul 5

Fara informatii, nu este pe piatd (,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.

Articolul 6

Obligatia generald de inregistrare a substantelor ca atare sau in
> M3 amestecuri <

(1) Cu exceptia dispozitiilor contrare ale prezentului regulament,
orice producdtor sau importator al unei substante, ca atare sau intr-un
» M3 amestec € sau In »>M3 amestecuri «, in cantitti anuale de o
tond sau mai mari, prezintd o cerere de inregistrare Agentiei.

(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 producator sau importator al unui polimer prezinta o cerere
de inregistrare Agentiei pentru substanta (substantele) monomera
(monomere) sau orice alta (alte) substantd (substante) care nu au fost
inca inregistrate de un operator din amontele lantului de aprovizionare,
in cazul in care sunt indeplinite ambele conditii de mai jos:

(a) polimerul contine cel putin 2 % din greutate substanta (substante)
monomera (monomere) sau altd (alte) substantd (substante) sub
forma de unitati monomere si de substanta (substante) legate chimic;
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(b) cantitatea totala de asemenea substanta (substante) monomera
(monomere) sau de altd (alte) substantd (substante) atinge cel
putin o tond/an.

(4)  Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusa in
conformitate cu titlul IX.

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 aflatdi in compozitia arti-
colelor respective, in cazul in care sunt indeplinite toate conditiile de
mai jos:

(a) substanta este prezentd in articolele respective in cantitati care tota-
lizeaza anual peste o tond/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 impusa in confor-
mitate cu titlul IX.

(2)  Orice fabricant sau importator de articole notificd Agentiei, in
conformitate cu alineatul (4) al prezentului articol, daca substanta nde-
plineste criteriile enuntate la articolul 57 si este identificatd in confor-
mitate cu articolul 59 alineatul (1), in cazul in care sunt indeplinite toate
conditiile de mai jos:

(a) substanta este prezenta in articolele respective in cantitdti care tota-
lizeaza, anual, peste o tona/fabricant sau importator;

(b) substanta este prezentd in articolele respective in concentratie de
peste 0,1 % din greutate.

(3) Alineatul (2) nu se aplica in cazul in care fabricantul sau impor-
tatorul pot sa excluda expunerea oamenilor sau a mediului in conditii de
utilizare, inclusiv de eliminare, normale sau previzibile iIn mod rezo-
nabil. In asemenea cazuri, fabricantul sau importatorul furnizeazi
instructiuni corespunzatoare beneficiarului articolului.

(4) Informatiile care trebuie notificate cuprind urmatoarele:

(a) identitatea si datele de contact ale fabricantului sau ale importato-
rului, 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.
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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 confor-
mitate cu prezentul titlu, pentru orice substante din compozitia arti-
colelor respective, in cazul in care sunt indeplinite toate conditiile de
mai jos:

(a) substanta este prezentd in articolele respective in cantitdti care tota-
lizeaza, anual, peste o tona/fabricant sau importator;

(b) Agentia are motive sa suspecteze ca:
(i) se emite substantd din articolele respective si

(i1) emisia substantei din articolele respective prezintd un risc pentru
sandtatea umana sau pentru mediu,

(c) substanta nu face obiectul alineatului (1).

Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusa in confor-
mitate cu titlul IX.

(6)  Alineatele (1)-(5) nu se aplica substantelor care au fost deja inre-
gistrate pentru utilizarea respectiva.

(7) Dela 1 iunie 2011, alineatele (2), (3) si (4) ale prezentului articol
se aplicd dupa sase luni de la identificarea unei substante, in confor-
mitate cu articolul 59 alineatul (1).

(8)  Orice masuri de aplicare a alineatelor (1)-(7) se adoptd in confor-
mitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (3).

Articolul 8

Reprezentantul unic al unui producator din afara Comunitatii

(1) O persoana fizica sau juridica stabilitd in afara Comunitatii care
produce o substantd ca atare, in PM3 amestec € sau in articol,
formuleazd un P M3 amestec € sau fabrici un articol care este
importat in Comunitate poate sda desemneze, de comun acord, o
persoand fizica sau juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii care sa
indeplineascd, in calitate de reprezentant unic al sdu, 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 suficienta experientd in manipularea
practicd a substantelor si de informatii referitoare la acestea si, fara a
aduce atingere articolului 36, pune la dispozitie si mentine actualizate
informatiile cu privire la cantitatile importate si la clientii catre 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 ii
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.
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Articolul 9

Exceptarea de la obligatia generali de Iinregistrare pentru
activitatile de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese (PPORD)

(1)  Aurticolele 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 catre un producator sau importator sau de catre
un fabricant de articole, singur sau in cooperare cu clienti trecuti pe
listd, intr-o cantitate care sd nu depaseasca nevoile activitatilor de
cercetare si dezvoltare orientate spre produse sau procese.

(2)  In sensul alineatului (1), producitorul sau importatorul sau fabri-
cantul de articole notifica Agentiei urmatoarele informatii:

(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;
(c) clasificarea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 4;
(d) cantitatea estimatd, in conformitate cu anexa VI punctul 3.1;

(e) lista clientilor mentionatd la alineatul (1), inclusiv numele si
adresele acestora.

Notificarea este insotitd de taxa impusa in conformitate cu titlul I1X.

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
fiecdrei notificari un numar si o datd, care este data primirii notificarii
de catre Agentie, si comunica de indatd numarul si data respectiva
producatorului sau importatorului sau fabricantului de articole 1in
cauzd. De asemenea, Agentia comunica aceste informatii i autoritatii
competente a statului (statelor) membru (membre) in cauza.

(4)  Agentia poate decide sa impuna conditii cu scopul de a se asigura
cd substanta sau P M3 amestecul € sau articolul in care este incor-
porata substanta vor fi manipulate numai de personalul clientilor de pe
lista mentionata la alineatul (2) litera (), in conditii rezonabil controlate,
in conformitate cu cerintele legislatiei privind protectia lucratorilor si a
mediului, si cd nu vor fi puse la dispozitia publicului larg, in nici un
moment, ca atare, in »M3 amestec € sau in articol, si cd se vor
colecta cantitatile care raman in vederea eliminarii, dupd perioada de
exceptare.

In asemenea cazuri, Agentia poate sa solicite notificatorului sd transmita
informatiile suplimentare necesare.

(5) In absenta oricdrei indicatii contrare, producitorul sau impor-
tatorul substantei sau fabricantul sau importatorul articolelor poate sa
produca sau sa importe substanta sau sa fabrice sau sa importe articolele
cel mai devreme dupa doua sdptamani de la notificare.
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(6)  Producatorul sau importatorul sau fabricantul de articole respecta
orice alte conditii impuse de Agentie, in conformitate cu alineatul (4).

(7)  Agentia poate sd decida prelungirea perioadei de exceptare de
cinci ani cu o perioadd suplimentarda 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 producatorul sau importatorul sau fabricantul de
articole sd poatd demonstra cd o asemenea prelungire este justificatd prin
programul de cercetare si dezvoltare.

(8)  Agentia comunica de indatd orice proiect de decizie autoritatilor
competente din fiecare stat membru in care se desfasoara 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 autoritdtile 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 inregistririi

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;

(i1) 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 sd reprezinte toate utilizdrile identificate
de catre solicitantul inregistrarii. Aceste informatii pot sa
includd, in cazul in care solicitantul inregistrarii considera
ca 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 in 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;

(vil) rezumate detaliate ale studiilor referitoare la informatiile
rezultate din aplicarea anexelor VII-XI, in cazul in care se
cere acest lucru in anexa I;
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(viii) o indicatiec care sa specifice cd informatiile transmise in
conformitate cu punctele (iii), (iv), (vi), (vii) sau cu litera
(b) au fost analizate de catre un evaluator cu experienta cores-
punzatoare, ales de catre producator sau importator;

(ix) propuneri de testari, atunci cand sunt mentionate in anexele
IX si X;

(x) pentru substante in cantitdti cuprinse intre 1 si 10 tone, informatii
privind expunerea, in conformitate cu anexa VI punctul 6;

(xi) o cerere in care sd se indice care dintre informatiile
mentionate la articolul 119 alineatul (2) sunt considerate de
producdtor sau importator cd nu ar trebui ficute 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;

(b) un raport de securitate chimicd, in cazul in care este solicitat in
conformitate cu articolul 14, In formatul specificat in anexa L
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 substanta este destinatd producerii in cadrul Comu-
nitatii 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 relevanta in confor-
mitate 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 ,,solici-
tantul principal al inregistrarii”).

Fiecare solicitant al inregistrdrii prezintd ulterior separat informatiile
mentionate la articolul 10 litera (a) punctele (i), (i), (iii) si (x) si
orice indicatie relevanta in conformitate cu articolul 10 litera (a),
punctul (viii).

Solicitantii inregistrarii pot sa decida ei insisi daca sa 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 daca un singur solicitant al inregistrarii va prezenta aceste
informatii in numele celorlalti.

(2)  Fiecare solicitant al inregistrarii trebuie sd 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 considerd sensibile din punct de vedere
comercial si 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
prezintd o datd cu dosarul si o nota 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.

(4) Prezentarea cererii de inregistrare este insotita de taxa impusa 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
beneficiazd de un regim tranzitoriu (neetapizate) si pentru
substantele care beneficiazd 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/pro-
ducator sau importator;

(b) informatiile privind proprietatile fizico-chimice specificate in anexa
VII, punctul 7 pentru substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate) produse sau importate in cantititi anuale de
cel putin o tond/producator sau importator, care nu indeplinesc nici
unul dintre criteriile specificate In anexa III;

(c) informatiile specificate in anexele VII si VIII pentru substantele
produse sau importate in cantitati anuale de cel putin 10 tone/pro-
ducdtor 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/producdtor 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.
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(2) De indata ce cantitatea pe producator sau importator a unei
substante care a fost deja inregistratd atinge pragul cantitativ imediat
superior, producatorul sau importatorul comunicd 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 aplicd mutatis mutandis fabricantilor de
articole.

Articolul 13

Cerinte generale pentru producerea de informatii privind
proprietatile intrinsece ale substantelor

(1)  Informatiile privind proprietitile 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
umand, informatiile se obtin ori de cate ori este posibil prin alte
mijloace decit 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 structurd inruditd (clasificate
in aceleasi grupe sau prin extrapolare). Se pot omite testele efectuate in
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 imbunatatite periodic in vederea
reducerii testelor efectuate pe animale vertebrate si a numarului de
animale implicate. Comisia, in urma consultarilor cu partile implicate
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 mbunatatirii testelor pe animale.
Modificarile aduse regulamentului respectiv al Comisiei se adoptd in
conformitate cu procedura prevazuta la alineatul (3) si modificarile
aduse anexelor la regulamentul respectiv se adoptd in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 131.

(3) Atunci cand este necesard testarea substantelor pentru a obtine
informatii privind proprietatile intrinsec ale substantelor, testele se efec-
tueaza in conformitate cu metodele de testare stabilite intr-un regu-
lament 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 cauza, care vizeaza
modificarea elementelor neesentiale ale prezentului regulament prin
completarea acestuia, in conformitate cu procedura mentionatd 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.
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(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 substanti a fost deja inregistrati, un nou
solicitant al inregistrarii are dreptul sa facd trimitere la rezumatele
studiilor sau la rezumatele detaliate ale studiilor privind aceeasi
substantd prezentate anterior, cu conditia sd poatd demonstra ca
substanta pentru care solicitd inregistrarea acum este identica 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

Raportul de securitate chimica si obligatia de a aplica si de a
recomanda maisuri de reducere a riscului

(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 4 din Directiva
98/24/CE, se efectueaza o evaluare a securitdtii chimice si se intocmeste
un raport de securitate chimica pentru toate substantele care fac obiectul
inregistrarii In conformitate cu prezentul capitol, in cantitdti anuale de
cel putin 10 tone/solicitant.

Raportul de securitate chimicd consemneazd evaluarea securitatii
chimice, care se efectueazda in conformitate cu alineatele (2)-(7) si cu
anexa I, pentru fiecare substantd ca atare sau in »M3 amestec € sau
in articol, fie pentru un grup de substante.

(2) Pentru o substantd care este prezentd intr-un amestec nu este
necesar sa se efectueze evaluarea sigurantei chimice in conformitate
cu alineatul (1) atunci cand concentratia substantei din amestec este
mai mica de:

(a) valoarea-limitda mentionatd la articolul 11 alineatul (3) din Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008;

(b) 0,1 % din greutate (gr./gr.), in cazul in care substanta indeplineste
criteriile din anexa XIII la prezentul regulament.

(3) Evaluarea securitatii chimice a unei substante include urmatoarele
etape:

(a) evaluarea pericolului pentru sanatatea umana;
(b) evaluarea pericolului proprietatilor fizico-chimice;
(¢) evaluarea pericolului pentru mediu;

(d) evaluarea clasificarii ca substanta persistentd, bioacumulativa
toxica (PBT) si a clasificarii ca substantd foarte persistenta
foarte bioacumulativd (vPvB).

v el
— .
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(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 fertilitdtii sau asupra dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele
narcotice, 3.9 si 3.10;

(¢) clasa de pericol 4.1;

(d) clasa de pericol 5.1,

sau este evaluata ca fiind substantd PBT sau vPvB, evaluarea sigurantei
chimice include urmatoarele etape suplimentare:

(a) evaluarea expunerii, inclusiv elaborarea unui (unor) scenariu (sce-
narii) de expunere (sau identificarea categoriilor relevante de
utilizare si de expunere, dupd 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 referd la
toate utilizarile identificate ale solicitantului inregistrarii.

(5) Nu este necesar ca raportul de securitate chimicd sa ia in
considerare riscurile pe care le prezintd pentru sanatatea umana urma-
toarele utilizari finale:

(a) 1n materialele destinate sd vina 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 sa
vina in contact cu produsele alimentare (1);

(b) in produsele cosmetice circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 76/768/CEE.

(6)  Orice solicitant al nregistrarii identificd si aplicd masuri cores-
punzatoare de control adecvat al riscurilor identificate in evaluarea secu-
ritatii chimice si, dupa caz, le recomanda in fisele cu date de securitate
pe care le furnizeaza in conformitate cu articolul 31.

(1) JO L 338, 13.11.2004, p. 4.
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(7)  Orice solicitant al inregistrarii care are obligatia de a efectua o
evaluare a securitatii chimice se asigurd ca raportul sdu de securitate
chimica este pus la dispozitie si 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 (%),
Regulamentul ~ (CE) nr.  703/2001 °)), Regulamentul  (CE)
nr. 1490/2002 (%), Decizia 2003/565/CE (°) si orice substantd pentru
care s-a adoptat 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 utilizarii 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 (°),
fie in Regulamentul (CE) nr. 2032/2003 al Comisiei din 4 noiembrie
2003 privind a doua etapa 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

(") Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 iulie 1991 privind introducerea pe
piatd a produselor de uz fitosanitar (JO L 230, 19.8.1991, p. 1). Directiva
modificata prin Directiva 2006/136/CE a Comisiei (JO L 349, 12.12.2006,
p. 42).

(®») Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 al Comisiei din 11 decembrie 1992 de
stabilire a normelor de punere in aplicare a primei etape a programului de
lucru prevazut la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a
Consiliului privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare (JO L 366,
15.12.1992, p. 10). Regulament modificat prin Regulamentul (CE)
nr. 2266/2000 al Comisiei (JO L 259, 13.10.2000, p. 27).

(®) Regulamentul (CE) nr. 703/2001 al Comisiei din 6 aprilie 2001 de stabilire a
substantelor active pentru produsele fitosanitare care urmeaza a fi evaluate in
a doua etapa a programului de lucru specificat la articolul § alineatul (2) din
Directiva 91/414/CEE a Consiliului si de revizuire a listei statelor membre
desemnate ca raportoare pentru aceste substante (JO L 98, 7.4.2001, p. 6).

(*) Regulamentul (CE) nr. 1490/2002 al Comisiei din 14 august 2002 de stabilire
a normelor suplimentare de aplicare a etapei a treia a programului de lucru
mentionat la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului
(JO L 224, 21.8.2002, p. 23). Regulament modificat ultima datd prin Regu-
lamentul (CE) nr. 1744/2004 al Comisiei (JO L 311, 8.10.2004, p. 23).

(°) Decizia 2003/565/CE a Comisiei din 25 iulie 2003 de prelungire a perioadei
prevazute la articolul 8 alineatul (2) din Directiva 91/414/CEE a Consiliului
(JO L 192, 31.7.2003, p. 40).

(°) JO L 123, 24.4.1998, p. 1. Directivdi modificata ultima datd prin Directiva
2006/140/CE a Comisiei (JO L 414, 30.12.2006, p. 78).

(") JO L 307, 24.11.2003, p. 1 Regulament modificat ultima datd prin Regula-
mentul (CE) nr. 1849/2006 (JO L 355, 15.12.2006, p. 63).
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98/8/CE, se considerd ca fiind inregistrate si inregistrarea se considera
ca fiind indeplinita 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 notificad autoritatile competente cu
privire la acestea pand 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.

CAPITOLUL 3

Obligatia de inregistrare si cerintele privind informatiile care trebuie
Sfurnizate 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.

(2)  Inregistrarea intermediarului izolat la locul de producere cuprinde
toate informatiile urmatoare, 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;

(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 prezintd un rezumat al studiului;

(e) o scurta descriere generald a utilizarii, in conformitate cu anexa VI
punctul 3.5;

(f) detalii cu privire la masurile de administrare a riscurilor aplicate.
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Cu exceptia cazurilor reglementate de articolul 25 alineatul (3),
articolul 27 alineatul (6) sau articolul 30 alineatul (3), solicitantul inre-
gistrarii este detindtorul 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 impusd in
conformitate cu titlul IX.

(3) Alineatul (2) se aplica numai intermediarilor izolati la locul de
producere, cu conditia ca producdtorul sd confirme ca substanta este
produsad si utilizatd numai in conditii strict controlate, deoarece este
mentinuta izolatd, prin mijloace tehnice, in mod riguros, de-a lungul
intregului ciclu de viatd. Se utilizeazd tehnologii si proceduri de
control in vederea reducerii la minim a emisiillor si a oricarei
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

(1)  Orice producator sau importator al unui intermediar izolat trans-
portat in cantitdti anuale de cel putin o tona prezinta Agentiei o cerere
de inregistrare pentru intermediarul izolat transportat.

(2) lnregistrarea 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 generala 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 inre-
gistrarii este detinatorul legitim al raportului complet al studiului al carui
rezumat este mentionat la litera (d) sau are permisiunca de a face
trimitere la acesta in scopul inregistrarii.
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Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa impusa in confor-
mitate cu titlul IX.

(3) Inregistrarea intermediarului izolat transportat in cantititi anuale
de peste 1000 de tone/producdtor sau importator cuprinde, pe langa
informatiile cerute la alineatul (2), si informatiile mentionate de
anexa VIL

Pentru producerea acestor informatii se aplica articolul 13.

(4) Alineatele (2) si (3) se aplica intermediarilor izolati transportati
numai in cazul in care producatorul sau importatorul confirma el insusi
sau declara cd a primit confirmarea de la utilizator ca sinteza unei (unor)
alte substante din intermediarul in cauza se desfasoara in alte locuri in
urmatoarele conditii strict controlate:

(a) substanta este mentinuta izolatd cu strictete prin mijloace tehnice pe
durata intregului ciclu de viatd, care cuprinde producerea, purifi-
carea, curatarea si intretinerea utilajelor, esantionarea, analiza,
incdrcarea 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) in cazul lucrdrilor de curatare si intretinere, se aplica proceduri
speciale, cum ar fi purjarea si spalarea, Tnainte de a deschide sau
a intra in sistem;

(e) in caz de accidente si atunci cand rezulta 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 cand se intentioneazd 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 aplica dispozitiile urma-
toare.
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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 intdi de catre acel
producator sau importator care are acordul celuilalt (celorlalti)
producator (producdtori) sau importator (importatori) (denumit 1in
continuare ,,solicitantul principal al inregistrarii”).

Fiecare solicitant al inregistrdrii 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 ().

(2)  Un producdtor sau importator poate sd prezinte separat infor-
matiile mentionate la articolul 17 alineatul (2) litera (c) sau (d) si la
articolul 18 alineatul (2) litera (c) 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 considerd sensibile din punct de vedere
comercial si 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), producatorul sau
importatorul prezintd 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.

(3) Prezentarea cererii de inregistrare este insotitd de taxa cerutd in
conformitate cu titlul IX.

CAPITOLUL 4

Dispozitii comune pentru toate inregistrdrile

Articolul 20

o .

Sarcinile Agentiei

(1)  Agentia atribuie un numar de depunere fiecarei cereri de inregis-
trare, 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 cd 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 alineatele (1) si (5), articolul 17 alineatul (2) sau articolul 18
alineatul (2).Verificarea integralitatii nu include o evaluare a calitatii sau
a caracterului adecvat al datelor sau al justificarilor prezentate.

Agentia efectueaza aceastd verificare a integralitdtii in decurs de trei
saptamani de la data depunerii cererii sau in decurs de trei luni de la
termenul relevant prevazut la articolul 23, in ceea ce priveste inregis-
trarile substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate)
solicitate in intervalul de doud luni care precede termenul respectiv.
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in cazul in care o cerere de inregistrare este incompletd, Agentia
comunicd solicitantului inregistrarii, inainte de expirarea perioadei de
trei sdptdmani sau de trei luni mentionate la paragraful al doilea, ce
alte informatii trebuie sa furnizeze pentru ca cererea sa fie completd,
stabilind un termen rezonabil pentru aceasta. Solicitantul inregistrarii isi
completeaza cererea si o prezintd Agentiei n termenul stabilit. Agentia
confirma solicitantului inregistrarii data prezentarii informatiilor supli-
mentare. Agentia efectueazad o noud verificare a integralitatii, luand 1n
considerare informatiile prezentate.

Agentia respinge cererea de inregistrare in cazul in care solicitantul
inregistrarii nu isi completeaza cererea in termenul stabilit. In astfel
de cazuri nu se restituie taxa de inregistrare.

(3) Dupa ce se 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
comunicd fard intarziere numarul de inregistrare si data inregistrarii
solicitantului inregistrarii respective. Numarul de Inregistrare se
utilizeaza in intreaga corespondenta ulterioarda cu privire la Inregistrare.

(4) Agentia notificd autoritatii competente a statului membru in
cauzd, In termen de 30 de zile de la data depunerii, cd 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.

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 producatorului. Se notificd, de asemenea, si celelalte state membre 1n
care exista locuri de producere.

Agentia notificd de Indatd autoritatea competentd a statului (statelor)
membru (membre) relevant(e) atunci cand sunt disponibile in baza de
date a Agentiei si alte informatii prezentate de catre solicitantul inregis-
trarii.

(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 nregistrarii prezinta Agentiei
informatii suplimentare pentru o anumitd substantd, Agentia le
comunicd solicitantilor existenti ai inregistrarii ca informatiile respective
sunt disponibile in baza de date, in sensul articolului 22.
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Articolul 21

Producerea si importul substantelor

(1) In cazul in care nu existd 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 Inregistrarii
poate sa inceapa sau sa continue producerea sau importul unei substante
sau fabricarea sau importul unui articol, fara a aduce atingere
dispozitiilor articolului 27 alineatul (8).

In cazul inregistrarilor substantelor care beneficiazi de un regim tran-
zitoriu (etapizate), un astfel de solicitant al inregistrarii poate sa continue
producerea sau importul substantei sau fabricarea sau importul unui
articol, cu conditia sa 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 1n
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).

in cazul unei actualiziri a unei inregistrari in conformitate cu articolul 22,
un solicitant al Inregistrarii poate sa 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 saptamani de la data actua-
lizarii, fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 27 alineatul (8).

(2)  in cazul in care Agentia l-a informat pe solicitantul inregistrarii ci
trebuie sa transmitd informatii suplimentare, in conformitate cu
articolul 20 alineatul (2) al treilea paragraf, solicitantul poate sa
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 saptamani de la data primirii de
catre Agentie a informatiilor suplimentare necesare pentru completarea
inregistrarii, fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 27 alineatul

@®).

(3) In cazul in care un solicitant principal al inregistririi 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 sd nu existe
indicatii contrare din partea Agentiei in ceea ce priveste inregistrarea de
catre solicitantul principal in numele celorlalti 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 fard intarzieri inutile,
prin completarea cu noi informatii relevante si transmiterea acestora
Agentiei, In urmatoarele cazuri:

(a) orice modificare a calitatii sale, de exemplu de producator, 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 cantitdtilor anuale sau totale produse sau
importate de acesta sau a cantitatilor de substante prezente in arti-
colele 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 confor-
mitate cu anexa VI punctul 3.7, pentru care se produce sau se
importa substanta;

(e) cunostinte noi cu privire la riscurile pe care le prezintad substanta
pentru sdndtatea umand si/sau pentru mediu, de care se poate
presupune in mod rezonabil cd 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 catre solicitantul inregistrarii a necesitatii efectuarii
unui test enumerat in anexa IX sau X, caz in care se elaboreaza o
propunere de testare;

(i) orice modificare a accesului acordat la informatiile din inregistrare.

Agentia comunica aceste informatii autoritatii competente a statului
membru in cauza.

(2) Un solicitant al inregistrarii prezintd Agentiei o actualizare a
inregistrarii care sd contind informatiile cerute prin decizia luatd In
conformitate cu articolul 40, 41 sau 46 sau ia in considerare decizia
luatd in conformitate cu articolele 60 si 73, in termenul stabilit de
decizia respectivd. Agentia transmite autoritatii competente a statului
membru in cauzd cd 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 fiecarei inre-
gistrari 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 nregistrarii si se aplica articolul 20 alineatul (2) mutatis
mutandis.

(4) In cazurile reglementate de articolele 11 sau 19, fiecare dintre
solicitantii inregistrarii prezintd separat informatiile mentionate Ia
alineatul (1) litera (c) de la prezentul articol.

(5) Actualizarea este insotita de partea corespunzdtoare din taxa
impusa in conformitate cu titlul IX.
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CAPITOLUL 5

Dispozitii tranzitorii aplicabile substantelor care beneficiazid de un
regim tranzitoriu (etapizate) si substantelor notificate

Articolul 23

Dispozitii speciale pentru substantele care beneficiazd 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 urmatoarelor substante:

(a) substantelor care beneficiazd de un regim tranzitoriu (etapizate)
clasificate ca fiind cancerigene, mutagene sau toxice pentru repro-
ducere, 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 cantititi anuale care ating cel putin
100 de tone/producdtor sau importator, cel putin o datd dupa 1 iunie
2007,

(c) substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate)
produse in Comunitate sau importate, in cantitdti anuale care ating
cel putin 1 000 de tone/producator 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 aplica substantelor care beneficiaza de
un regim tranzitoriu (etapizate) produse in Comunitate sau importate, in
cantitati anuale care ating cel putin 100 de tone/producator sau impor-
tator, 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 aplica substantelor care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizate) produse in Comunitate sau importate, in
cantitati anuale care ating cel putin o tonad/producator sau importator,
cel putin o data dupa 1 iunie 2007.

(4) Fara a aduce atingere alineatelor (1)-(3), o inregistrare poate fi
prezentata oricand nainte de termenul relevant.

(5) Prezentul articol se aplica mutatis mutandis substantelor inre-
gistrate in temeiul articolului 7.

Articolul 24
Substante notificate
(1) In sensul prezentului titlu, o notificare in conformitate cu

Directiva 67/548/CEE se considerda ca o inregistrare si Agentia fi
atribuie un numar de inregistrare pana la 1 decembrie 2008.
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(2)  In cazul in care cantitatea produsa sau importati a unei substante
notificate pe producator sau pe importator atinge pragul cantitativ
imediat superior prevazut la articolul 12, se prezinta informatiile supli-
mentare cerute, corespunzatoare 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.

TITLUL III

SCHIMBUL DE DATE S$I 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 aplicdrii prezentului regulament, se efectueaza numai in ultima
instantd. Este necesar, de asemenea, sd se ia masuri de limitare a
duplicérii altor teste.

(2)  Schimbul de informatii si prezentarea in comun a acestora in
conformitate cu prezentul regulament se refera 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 piatd, 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 Tnainte poate sa fie utilizat in scopul inregistrarii de catre un alt
producator sau importator.

CAPITOLUL 2

Norme aplicabile substantelor care nu beneficiazd de un regim

trangitoriu (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
beneficiazd de un regim tranzitoriu (neetapizatd) sau solicitant potential
al inregistrarii unei substante ce beneficiazd de un regim tranzitoriu
(etapizatd) care nu a facut obiectul unei preinregistrari in conformitate
cu articolul 28 se adreseaza 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;
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(b) identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 2;

(c¢) indicarea acelor cerinte privind informatiile care ar necesita efec-
tuarea de catre acesta a unor noi studii care implica teste pe animale
vertebrate;

(d) indicarea acelor cerinte privind informatiile care ar necesita efec-
tuarea de citre acesta a unor alte studii noi.

(2) In cazul in care substanta in cauza nu a mai fost inregistrata
anterior, Agentia il informeazd pe solicitantul potential al Inregistrarii
cu privire la aceasta.

(3) In cazul in care aceeasi substanti a fost inregistratd anterior cu
mai putin de 12 ani in urma, Agentia 1l informeaza, fara intarziere, pe
solicitantul potential al inregistrarii, cu privire la numele si adresa soli-
citantului (solicitantilor) anterior (anteriori) al (ai) inregistrarii, precum si
cu privire la rezumatele sau rezumatele detaliate ale studiilor relevante,
dupa caz, care au fost deja prezentate.

Acele studii care implicd 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 inre-
gistrarii, in conformitate cu articolul 27.

(4) In cazul in care mai multi solicitanti potentiali ai inregistrarii au
cerut informatii cu privire la aceeasi substanta, Agentia 1i informeaza
fard 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 inregistratd anterior cu mai putin
de 12 ani in urma, astfel cum se prevede la articolul 26 alineatul (3),
solicitantul potential al Inregistrarii:

(a) solicita, 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 inregis-
trarii.

(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 infor-
matiilor cerute de solicitantul (solicitantii) potential(i) in legatura cu
articolul 10 litera (a) punctele (vi) si (vii). In lipsa unui asemenea
acord, cauza poate fi trimisa la o instantd de arbitraj a cérei sentintd
0 accepta.
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(3)  Solicitantul anterior si solicitantul (solicitantii) potential(i) ai Inre-
gistrarii depun toate eforturile pentru a determina in mod corect, trans-
parent si nediscriminatoriu costurile schimbului de informatii. Acest
lucru poate fi facilitat de respectarea orientarilor 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 sd Tmpartd numai costurile informatiilor
pe care sunt obligati sa le prezinte pentru a indeplini cerintele de inre-
gistrare.

(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 solici-
tantul (solicitantii) anterior(i) cu privire la aceasta nu mai devreme de o
lund de la primirea, de catre Agentie, a numelui si a adresei solici-
tantului (solicitantilor) anterior(i).

(6) In termen de o lund de la primirea informatiilor mentionate la
alineatul (5), Agentia i acorda 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 Inre-
gistrarii sa furnizeze, la cererea Agentiei, dovada platii catre solicitantul
(solicitantii) anterior(i) al (ai) Inregistrarii a unei parti din costul datorat
pentru informatia respectiva. Solicitantul (solicitantii) anterior(i) al (ai)
inregistrarii are (au) o creantd asupra solicitantului potential, corespun-
zatoare 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 sd pund la dispozitia solicitantului potential al inregistrarii
raportul complet al studiului, solicitantul (solicitantii) anterior(i) al (ai)
inregistrarii are (au) o creantd asupra solicitantului potential corespun-
zatoare unei parti egale a costului suportat de el (ei), care poate fi
recuperatd 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.

(8)  Perioada de asteptare care trebuie respectatd 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 beneficiaza de un regim tranzitoriu

Articolul 28

Obligatia de preinregistrare a substantelor care beneficiazi 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
tond, inclusiv, fara limitare, intermediari, transmite Agentiei urmatoarele
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;
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(b) numele si adresa sa si numele persoanei de contact si, dupa caz,
numele si adresa persoanei care il reprezintd 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 numarul 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 inregistrarii care nu transmit informatiile cerute in
temeiul alineatului (1) nu pot invoca articolul 23.

(4) Pana la 1 ianuarie 2009, Agentia publica pe pagina sa de internet
o listd a substantelor mentionate la alineatul (1) literele (a) si (d). Lista
respectivd cuprinde numai denumirile substantelor, inclusiv numerele
EINECS si CAS ale acestora, in cazul in care acestea sunt disponibile,
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 figureazd pe listd poate sa comunice Agentiei interesul lui privind
substanta respectivd, datele lui de contact si datele furnizorului sau
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 datd o substanta care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizatd) in cantitati anuale de cel putin o tond sau
utilizeaza pentru prima datd o substantd care beneficiazd de un regim
tranzitoriu (etapizatd) in cadrul fabricarii de articole sau importa pentru
prima datd un articol in compozitia cdruia se afla o substantd care
beneficiazd de un regim tranzitoriu (etapizatd) si care trebuie sa fie
inregistrata au dreptul sa invoce articolul 23, cu conditia sd 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 in cantitati anuale de cel putin o tona si de cel mult
12 luni Tnainte de termenul relevant mentionat la articolul 23.

(7)  Producatorii sau importatorii de substante care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizate) in cantitati anuale mai mici de o tona, care
figureazd 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.
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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 beneficiaza de un regim tranzitoriu (eta-
pizatd) sau solicitantii inregistrarii care au depus o cerere de inregistrare
pentru respectiva substantd care beneficiazd de un regim tranzitoriu
(etapizatd) inainte de termenul stabilit la articolul 23 alineatul (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 solici-
tantii 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 in aceastd privinta intre solicitantii
potentiali ai inregistrarii.

(3) Membrii unui SIEF furnizeaza celorlalti membri studiile exis-
tente, raspund la cererile de informatii venite din partea altor membri,
identifica impreund 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 pand 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 sau daca este
disponibil un studiu relevant. in cazul in care este disponibil, in
cadrul SIEF-ului, un studiu relevant care implica teste pe animale verte-
brate, un membru al SIEF-ului respectiv solicita 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 luni de la cerere, proprietarul studiului prezinti
membrului (membrilor) care il solicita dovada costului suportat pentru
efectuarea acestuia. Membrul (membrii) si proprietarul depun toate efor-
turile pentru a determina in mod corect, transparent si nediscriminatoriu
costurile schimbului de informatii. Acest lucru poate fi facilitat de
respectarea orientdrilor privind Tmpartirea 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
acordd permisiunea de a se face trimitere la raportul complet al
studiului, in scopul inregistrarii, in termen de doua saptamani de la
primirea platii. Solicitantii inregistrarii trebuie sa imparta numai
costurile informatiilor pe care trebuie sa le prezinte in scopul Indeplinirii
cerintelor privind inregistrarea.
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(2)  1In cazul in care nu este disponibil, in cadrul SIEF-ului, un studiu
relevant care implicd teste, se efectueaza 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 cota-
parte corespunzatoare numdrului de membri solicitanti potentiali.
Membrii care nu efectueaza studiul ei insisi au dreptul sa primeasca
raportul complet al studiului in termen de doud saptimani de la efec-
tuarea 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 celorlalti membri. Celalalt (ceilalti) membru
(membri) poate (pot) proceda la inregistrare fard a indeplini cerintele
relevante privind informatiile, explicdind motivele neindeplinirii acesteia
in dosarul de inregistrare. Studiul nu se repeta decat in cazul in care,
dupa 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) acorda celuilalt (celorlalti) membru (membri) permisiunea
de a face trimitere la informatiile respective in dosarul sau (lor) de
inregistrare. Celdlalt solicitant al finregistrarii are o creantd 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.

(4)  In cazul in care proprietarul unui studiu mentionat la alineatul (1)
care nu implicd teste pe animale vertebrate refuza sa furnizeze fie
dovada costului studiului, fie studiul in sine celuilalt (celorlalti)
membru (membri), ceilalti membri ai SIEF-ului pot sa 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 P M3 amestec € i
furnizeaza beneficiarului substantei sau al »M3 amestecului « o fisd
cu date de securitate intocmita in conformitate cu anexa II:
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(a) in cazul in care o substanta sau un amestec indeplinesc criteriile de
clasificare ca periculoase in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008; sau

(b) atunci cand o substantd este persistentd, bioacumulativa si toxicad sau
foarte persistenta si foarte bioacumulativa, in conformitate cu
criteriile formulate in anexa XIII sau

(c) atunci cand o substantd este inclusd pe lista intocmitd in confor-
mitate cu articolul 59 alineatul (1) din alte motive decat cele
mentionate la literele (a) si (b).

(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 substantd se asigura ca informatiile din fisa cu date
de securitate sunt in concordanti cu informatiile din aceasta evaluare. in
cazul in care fisa cu date de securitate este intocmitd pentru un
» 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 corespundd 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 intocmitd in conformitate cu anexa II atunci
cand un amestec nu indeplineste criteriile de clasificare ca periculos in
conformitate cu titlurile I si II din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
dar contine:

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

(b) intr-o concentratie individuald de > 0,1 % din greutate pentru ames-
tecurile negazoase, cel putin o substantd din categoria cancerigena 2
sau toxicd pentru reproducere din categoria 1A, 1B si 2, sensibi-
lizantd pentru piele din categoria 1, sensibilizantd pentru caile respi-
ratorii categoria 1 sau care are efecte asupra alaptarii sau prin inter-
mediul alaptarii sau care este persistenta si bioacumulativa si toxica
(PBT) n conformitate cu criteriile stabilite n anexa XIII, sau care
este foarte persistentd si foarte bioacumulativda (vPvB) n confor-
mitate cu criteriile stabilite n anexa XIII, ori a fost inclusa, din
alte motive dect cele mentionate la litera (a), n lista stabilita n
conformitate cu articolul59 alineatul (1); sau

(c) o substantd pentru care existd in 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 sia ia masurile necesare in domeniul
protectiei sanatatii umane, al sigurantei si al mediului, exceptand
cazurile in care un utilizator din aval sau un distribuitor solicitd acest
lucru.

(5) Fisa cu date de securitate se furnizeaza intr-una dintre limbile
oficiale ale statului (statelor) membru (membre) in care substanta sau
» M3 amestecul « este introdus pe piatd, cu exceptia cazului in care
statul (statele) membru (membre) prevede (prevad) altfel.
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(6) Fisa cu date de securitate este datatad si contine urmatoarele
sectiuni:

1. identificarea substantei/®» M3 amestecului € si a societatii/intre-
prinderii;

2. identificarea pericolelor;

3. compozitie/informatii 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 personala,

9. 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.
(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, dupad caz,
categoriile de expunere si de utilizare) intr-o anexa la fisa cu date de
securitate, care acopera utilizarile identificate si include conditiile
specifice care rezulta din aplicarea anexei XI punctul 3.
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 furnizatd atunci cand isi intocmeste propria fisa cu date de
securitate pentru utilizarile identificate.
Orice distribuitor transmite scenariile de expunere relevante si utilizeaza
orice alte informatii relevante din fisa cu date de securitate care i-a fost
furnizata atunci cand isi intocmeste propria fisa cu date de securitate

pentru utilizérile 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.

(9) Furnizorii isi actualizeaza fisa cu date de securitate, fard intar-

ziere, in urmatoarele situatii:

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

la pericole;

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

Versiunea noud a informatiilor, datata, identificata ca fiind ,,Revizuire:
(data)” se furnizeaza gratuit, pe suport de hartie sau in format electronic,
tuturor beneficiarilor anteriori carora li s-a furnizat substanta sau
» M3 amestecul € in cursul celor 12 luni anterioare. Orice actualizare
care are loc dupa inregistrare include numarul de inregistrare.

(10)  In cazul in care substantele se clasifici in conformitate cu Regu-
lamentul (CE) nr. 1272/2008 de la intrarea acestuia in vigoare si pana la
1 decembrie 2010, clasificarea respectiva poate sa fie adaugata in fisa cu
date de securitate Impreuna cu clasificarea in conformitate cu Directiva
67/548/CEE.

De la 1 decembrie 2010 pana la 1 iunie 2015, fisele cu date de secu-
ritate ale substantelor contin clasificarea atdt in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE, cat si cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

in cazul in care amestecurile se clasifici in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008 de la intrarea acestuia in vigoare si pana
la 1 iunie 2015, clasificarea respectiva poate sa fie adaugata in fisa cu
date de securitate impreuna cu clasificarea in conformitate cu Directiva
1999/45/CE. Cu toate acestea, pand la 1 iunie 2015, in cazul in care
substantele sau amestecurile se clasificd si se eticheteazd in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, clasificarea respectiva este
indicata in fisa cu date de securitate, impreuna cu clasificarea in confor-
mitate cu Directiva 67/548/CEE si cu Directiva 1999/45/CE pentru
substante, amestecuri si componentii acestora.

Articolul 32

Obligatia de a comunica informatii in aval, in lantul de

aprovizionare, cu privire la substantele, ca atare sau in

> M3 amestecuri €, pentru care nu se impune fisa cu date de
securitate

(1) Orice furnizor al unei substante ca atare sau in
> M3 amestec d, care nu trebuie sd furnizeze o fisd cu date de secu-
ritate in conformitate cu articolului 31, furnizeaza beneficiarului urma-
toarele informatii:

(a) numarul (numerele) de Inregistrare mentionate la articolul 20
alineatul (3), in cazul in care este (sunt) disponibil(e), pentru
orice substante pentru care se comunica informatii in conformitate
cu litera (b), (c) sau (d) de la prezentul alineat;

(b) daca substanta face obiectul autorizarii, precum si detalii cu privire
la orice autorizatie emisd sau respinsa, in temeiul titlului VII, in
lantul de aprovizionare in cauza,

(c) detalii cu privire la orice restrictie impusa in temeiul titlului VIII;

(d) orice alte informatii relevante si disponibile cu privire la substanta,
care sunt necesare pentru a putea identifica si aplica masuri cores-
punzatoare de administrare a riscurilor, inclusiv conditiile speciale
care rezulta din aplicarea anexei XI punctul 3.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) se furnizeaza gratuit, pe
suport de hartie sau In format electronic, pand la data primei livrari a
substantei ca atare sau in M3 amestec «, dupd 1 iunie 2007.
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(3)  Furnizorii actualizeaza aceste informatii, fard intarziere (de
indatd), in urmatoarele situatii:

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

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

De asemenea, informatiile actualizate se furnizeaza gratuit, pe suport de
hartie sau in format electronic, tuturor beneficiarilor anteriori carora li s-
a furnizat substanta sau »M3 amestecul € in cursul celor 12 luni
anterioare. Orice actualizare care are loc dupa inregistrare include
numarul de inregistrare.

Articolul 33

Obligatia de a comunica informatii privind substantele din articole

(1)  Orice furnizor al unui articol care contine o substantd, care inde-
plineste criteriile formulate in articolul 57, identificatd in conformitate
cu articolul 59 alineatul (1), intr-o concentratie de peste 0,1 % din
greutate, ii furnizeazd beneficiarului articolului suficiente informatii,
pe care le are la dispozitie, pentru a permite utilizarea in conditii de
securitate a articolului, inclusiv, cel putin, denumirea substantei
respective.

(2) La cererea unui consumator, orice furnizor al unui articol care
contine o substantd, care indeplineste criteriile formulate in articolul 57,
identificatd in conformitate cu articolul 59 alineatul (1), intr-o concen-
tratie de peste 0,1 % din greutate, 1i furnizeaza consumatorului sufi-
ciente informatii, pe care le are la dispozitie, pentru a permite o
utilizare in conditii de securitate a articolului, inclusiv, cel putin,
denumirea substantei respective.

Informatiile relevante se furnizeaza gratuit in termen de 45 de zile de la
data primirii cererii.

Articolul 34

Obligatia de a comunica informatii cu privire la substante si
» M3 amestecuri € in amontele lantului de aprovizionare

Orice operator din lantul de aprovizionare al unei substante sau al unui
» M3 amestec € transmite urmatoarele informatii operatorului sau
distribuitorului situat imediat in amontele lantului de aprovizionare:

(a) informatii noi cu privire la proprietatile periculoase, indiferent de
utilizarile in cauza;

(b) orice alte informatii care ar putea pune in discutie caracterul cores-
punzator al masurilor de administrare a riscurilor identificate intr-o
fisd cu date de securitate care i-a fost transmisd, aceste informatii
comunicandu-se numai pentru utilizarile identificate.

Distribuitorii transmit mai departe informatiile operatorului sau distri-
buitorului situat imediat in amontele lantului de aprovizionare.

Articolul 35

Accesul lucratorilor la informatii

Lucratorilor si reprezentantilor acestora li se acordd, de catre angajator,
acces la informatiile furnizate in conformitate cu articolele 31 si 32
privind substantele sau » M3 amestecurile € pe care le utilizeaza sau
la care pot fi expusi in cursul activitatii lor.
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Articolul 36

Obligatia de pastrare a informatiilor

(1)  Fiecare producator, importator, utilizator din aval si distribuitor
adund si pastreaza disponibile toate informatiile de care are nevoie
pentru a-si indeplini obligatiile impuse de prezentul regulament pentru
o perioada de cel putin 10 ani de la data la care a produs, importat,
furnizat sau utilizat ultima datd substanta sau »M3 amestecul < in
cauza. Producatorul, importatorul, utilizatorul din aval sau distribuitorul
respectiv transmite informatiile sau le pune la dispozitie fara intarziere
(de indata), la cerere, oricarei autoritati competente a statului membru in
care este stabilit sau Agentiei, fara a aduce atingere titlurilor II si VI

(2)  in cazul in care solicitantul inregistrarii, utilizatorul din aval sau
distribuitorul isi inceteaza activitatea sau transferd o parte a operatiilor
sale sau totalitatea lor unui tert, obligatia prevazuta la alineatul (1)
revine partii responsabile de lichidarea intreprinderii solicitantului inre-
gistrarii, utilizatorului din aval sau distribuitorului sau partii care isi
asuma responsabilitatea pentru introducerea substantei sau a
» M3 amestecului « respectiv pe piatd, in locul solicitantului Tnregis-
trarii, al utilizatorului din aval sau al distribuitorului.

TITLUL V

UTILIZATORII DIN AVAL

Articolul 37

Evaluari ale securititii chimice efectuate de cétre utilizatorul din
aval si obligatia de identificare, aplicare si recomandare a masurilor
de reducere a riscului

(1)  Un utilizator din aval sau un distribuitor poate sa furnizeze
informatii pentru a contribui la Intocmirea unei cereri de inregistrare.

(2)  Orice utilizator din aval are dreptul de a face cunoscuta in scris
(pe suport de hartie sau in format electronic) o utilizare, furnizand cel
putin o scurtd descriere generala a utilizarii, producatorului, importato-
rului, utilizatorului din aval sau distribuitorului care ii furnizeazd o
substantd ca atare sau in M3 amestec 4, cu scopul de a o clasifica
drept utilizare identificata. Atunci cand face cunoscuta o utilizare, utili-
zatorul din aval furnizeazd informatii suficiente pentru a-i permite
producatorului, importatorului sau utilizatorului din aval care i-a
furnizat substanta respectiva sa elaboreze un scenariu de expunere
sau, dupa caz, o categorie de utilizare si de expunere pentru utilizarea
sa in evaluarea securitatii chimice efectuatd de producator, importator
sau utilizatorul din aval.

Distribuitorii transmit aceste informatii operatorului sau distribuitorului
situat imediat in amontele lantului de aprovizionare. Utilizatorii din aval,
dupa primirea unor asemenea informatii, pot sa elaboreze un scenariu de
expunere pentru utilizarea (utilizarile) lor identificatd (identificate) sau
sa transmitd informatiile operatorului situat imediat in amontele lantului
de aprovizionare.

(3) Pentru substantele inregistrate, producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval se conformeaza obligatiilor stabilite la articolul 14,
fie inainte de a furniza substanta ca atare sau in »M3 amestec «
utilizatorului din aval care a facut cererea mentionatd la alineatul (2),
cu conditia ca cererea sa fi fost facutd cu cel putin o luna Tnainte de
furnizare, fie, cel mai tarziu, in termen de o luna de la primirea cererii.
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Pentru substantele care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate),
producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval se conformeaza
acestei cereri si obligatiilor stabilite in articolul 14 inainte de
expirarea termenului relevant prevazut la articolul 23, cu conditia ca
utilizatorul din aval sd fi facut cererea cu cel putin 12 luni inainte de
acest termen.

In cazul in care producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval in
urma evaluarii utilizarii in conformitate cu articolul 14, nu poate sa o
includa ca utilizare identificatd din motive de protectie a sanatatii umane
si a mediului, el furnizeazd Agentiei si utilizatorului din aval motivul
(motivele) deciziei respective, in scris, fard intarziere, si nu furnizeaza
utilizatorului (utilizatorilor) din aval substanta in cauza fara a include
acest(e) motiv (motive) in informatiile mentionate la articolul 31 sau 32.
Producatorul sau importatorul include aceasta utilizare in anexa VI
punctul 3.7 atunci cand isi actualizeaza inregistrarea in conformitate
cu articolul 22 alineatul (1) litera (d).

(4) Un utilizator din aval al unei substante ca atare sau in
» M3 amestec € intocmeste un raport de securitate chimicd n confor-
mitate cu anexa XII pentru orice utilizare in afara conditiilor descrise
intr-un scenariu de expunere sau, dupd caz, care se incadreaza intr-o
categorie de expunere si utilizare comunicate acestuia in fisa cu date de
securitate sau pentru orice utilizare nerecomandatd de catre furnizor.

Nu este necesar ca un utilizator din aval sd intocmeascd un asemenea
raport de securitate chimica in oricare din urmatoarele cazuri:

(a) nu este impusd transmiterea unei fisei cu date de securitate
impreund cu substanta sau »M3 amestecul € in conformitate cu
articolul 31;

(b) nu este impusa Intocmirea unui raport de securitate chimica de catre
furnizorul sdu in conformitate cu articolul 14;

(c) utilizatorul din aval utilizeaza substanta sau »M3 amestecul <
intr-o cantitate totala anuala mai mica de o toni;

(d) utilizatorul din aval aplicd si recomandd un scenariu de expunere
care include cel putin conditiile descrise in scenariul de expunere
care i-a fost comunicat in fisa cu date de securitate;

(e) substanta este prezenta intr-un »M3 amestec « intr-o concentratie
mai mica decat oricare dintre concentratiile indicate la articolul 14
alineatul (2);

(f) utilizatorul din aval foloseste substanta in scopul activitatilor de
cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese, cu
conditia ca riscurile prezentate pentru sdnatatea umana si pentru
mediu sa fie controlate In mod corespunzator, in conformitate cu
cerintele legislatiei privind protectia lucratorilor si a mediului.

(5)  Orice utilizator din aval identifica, aplica si, dupa caz, recomanda
masuri pentru controlul corespunzator al riscurilor identificate prin
oricare dintre urmatoarele modalitati:

(a) 1n fisa (fisele) cu date de securitate care i-a (i-au) fost transmisa
(transmise);

(b) in propria evaluare a securitatii chimice;

(c) 1n orice informatii privind masurile de administrare a riscului care i-
au fost transmise in conformitate cu articolul 32.
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(6)  Atunci cand utilizatorul din aval nu intocmeste un raport de
securitate chimica in conformitate cu alineatul (4) litera (c), ia in
considerare utilizarea (utilizarile) substantei si identifica si aplica orice
masuri de administrare a riscurilor necesare pentru a se asigura ca sunt
controlate corespunzator riscurile prezentate pentru sandtatea umana si
pentru mediu. Aceste informatii sunt incluse, dupa caz, intr-o fisd cu
date de securitate intocmita de el.

(7)  Utilizatorii din aval asigura actualizarea si punerea la dispozitie a
raportului lor de securitate chimica.

(8)  Nu este necesar ca un raport de securitate chimica intocmit in
conformitate cu alineatul (4) de la prezentul articol sa includa analiza
riscurilor pe care le prezintd pentru sanatatea umana utilizdrile finale
indicate la articolul 14 alineatul (5).

Articolul 38

Obligatia utilizatorilor din aval de a comunica informatii

(1) Inainte de lansarea sau de continuarea unei utiliziri speciale a
unei substante care a fost Inregistratd de un operator din amontele
lantului de aprovizionare, in conformitate cu articolele 6 sau 18, utili-
zatorul din aval comunicd Agentiei informatiile prevazute la alineatul
(2) al prezentului articol In urmatoarele cazuri:

(a) utilizatorul din aval trebuie sd elaboreze un raport de securitate
chimica in conformitate cu articolul 37 alineatul (4) sau

(b) utilizatorul din aval invoca exceptiile de la articolul 37 alineatul (4)
litera (c) sau (f).

(2) Informatiile comunicate de utilizatorul din aval cuprind urma-
toarele elemente:

(a) identitatea si detaliile sale de contact, in conformitate cu anexa VI
punctul 1.1;

(b) numarul (numerele) de inregistrare mentionat(e) la articolul 20
alineatul (3), in cazul in care existd;

(c) identitatea substantei (substantelor), in conformitate cu anexa VI
punctele 2.1-2.3.4;

(d) identitatea producatorului (producatorilor) sau a importatorului
(importatorilor) sau a altui furnizor, in conformitate cu anexa VI
punctul 1.1;

(e) o scurtd descriere generald a utilizarii (utilizarilor), in conformitate
cu anexa VI punctul 3.5 si a conditiilor de utilizare;

(f) cu exceptia cazului in care utilizatorul din aval invoca exceptia
prevazuta la articolul 37 alineatul (4) litera (c), o propunere de
teste suplimentare pe animale vertebrate, atunci cand utilizatorul
din lant considera ca acestea sunt necesare pentru completarea
evaludrii sale privind securitatea chimica.

(3)  Utilizatorul din aval actualizeaza aceste informatii fara intarziere,
in cazul in care survin modificdri in informatiile comunicate in confor-
mitate cu alineatul (1).

(4)  Utilizatorul din aval informeaza Agentia in cazul in care clasi-
ficarea sa a unei substante este diferita de cea a furnizorului sau.
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(5)  Cu exceptia cazului 1n care utilizatorul din aval invoca exceptia
prevazuta la articolul 37 alineatul (4) litera (c), nu este necesara comu-
nicarea in conformitate cu alineatele (1)-(4) ale prezentului articol pentru
o substantd, ca atare sau in M3 amestec «, ce este folosita de utili-
zatorul din aval In cantitdti anuale mai mici de o tond pentru acea
utilizare data.

Articolul 39

indeplinirea obligatiilor utilizatorilor din aval

(1)  Utilizatorii din aval au obligatia de a se conforma cerintelor
articolului 37 in termen de cel mult 12 luni de la primirea numarului
de inregistrare comunicat de furnizorii lor in fisa cu date de securitate.

(2)  Utilizatorii din aval au obligatia de a se conforma cerintelor
articolului 38 in cel mult sase luni de la primirea numarului de inre-
gistrare comunicat de furnizorii lor in fisa cu date de securitate.

TITLUL VI

EVALUAREA

CAPITOLUL 1

Evaluarea dosarului

Articolul 40

Examinarea propunerilor de testare

(1)  Agentia examineaza orice propunere de testare prevazuta intr-o
intrare sau un raport al unui utilizator din aval pentru furnizarea infor-
matiilor precizate in anexele IX si X pentru o substantd. Se acorda
prioritate inregistrarilor substantelor care au sau care pot avea proprietati
PBT, vPvB, sensibilizante si/sau cancerigene, mutagene sau toxice
pentru reproducere (CMR), sau substantelor care depasesc 100 tone
pe an cu utilizari care au ca rezultat expunere larga si difuzd, cu
conditia ca acestea sd Indeplineasca criteriile pentru oricare dintre urma-
toarele clase de pericol sau categorii de pericol prevdzute In anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

(a) clasele de pericol 2.1-2.4,2.6 51 2.7, 2.8 tipurile A i B, 2.9, 2.10, 2.12,
2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;

(b) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale
si fertilitdtii sau asupra 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.
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(2) Informatiile privind propunerile de testare care implica teste pe
animale vertebrate se publica pe site-ul web al Agentiei. Agentia publica
pe site-ul web denumirea substantei, punctul critic de evaluare care face
obiectul propunerii de testare pe animale vertebrate si data pana la care
se solicita informatii de la terti. Agentia i invitd pe terti sd transmita, in
formatul prevazut de Agentie, informatii si studii valabile din punct de
vedere stiintific privind substanta si punctul critic de evaluare relevant
care fac obiectul propunerii de testare, in termen de 45 de zile de la data
publicarii. Toate aceste informatii si studii valabile din punct de vedere
stiintific se iau 1n considerare de catre Agentie in vederea elaborarii
deciziei sale in conformitate cu alineatul (3).

(3) Pe baza examindrii efectuate in conformitate cu alineatul (1),
Agentia elaboreazd una dintre urmatoarele decizii si decizia respectiva
se adopta in conformitate cu procedura stabilitd la articolele 50 si 51:

(a) o decizie prin care se cere solicitantului (solicitantilor) inregistrarii
sau utilizatorului (utilizatorilor) din aval s efectueze testul propus si
prin care se fixeazd un termen pentru prezentarea rezumatului
studiului sau a rezumatului detaliat al studiului, in cazul in care
aceasta este impusd prin anexa I;

(b) o decizie in conformitate cu litera (a), dar care modifica conditiile in
care se efectuecaza testul,

(¢) o decizie in conformitate cu litera (a), (b) sau (d), dar care cere
solicitantului (solicitantilor) inregistrarii sau utilizatorului (utilizato-
rilor) din aval sd efectueze unul sau mai multe teste suplimentare, in
cazul in care propunerea de testare nu este in conformitate cu
anexele IX, X si XI;

(d) o decizie prin care se respinge propunerea de testare;

(e) o decizie in conformitate cu litera (a), (b) sau (c), in cazul in care au
prezentat propuneri pentru aceeasi testare mai multi solicitanti ai
inregistrarii sau utilizatori din aval ai aceleiasi substante, prin care
sd li se dea posibilitatea sa ajungd la o iIntelegere cu privire la cel
care va efectua testul In numele tuturor si va informa in consecinta
Agentia in termen de 90 de zile. in cazul in care nu este informati
cu privire la o asemenea intelegere in termen de 90 de zile, Agentia
il desemneaza pe unul dintre solicitantii inregistrarii sau utilizatorii
din aval, dupd caz, sd efectueze testul in numele tuturor.

(4)  Solicitantul inregistrarii sau utilizatorul din aval transmite
Agentiei informatiile cerute in termenul stabilit.

Articolul 41

Verificarea conformititii inregistrarilor

(1) Agentia poate sa examineze orice inregistrare pentru a verifica
daca sunt indeplinite oricare dintre urmatoarele conditii:

(a) informatiile din dosarul (dosarele) tehnic(e) prezentate in temeiul
articolului 10 sunt conforme cu cerintele articolelor 10, 12 si 13
si cu anexele III si VI-X;

(b) adaptarile cerintelor standard privind informatiile si documentele
justificative aferente prezentate in dosarul (dosarele) tehnic(e) sunt
conforme cu normele care reglementeaza asemenea adaptari,
formulate n anexele VII-X si cu normele generale formulate in
anexa XI;
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(c) orice evaluare a securitatii chimice si orice raport de securitate
chimica cerute sunt conforme cu cerintele din anexa [ si ca
masurile de administrare a riscurilor propuse sunt corespunzatoare;

(d) orice explicatie (explicatii) prezentata (prezentate) In conformitate
cu articolul 11 alineatul (3) sau articolul 19 alineatul (2) are (au)
o baza obiectiva.

(2) Lista dosarelor care fac obiectul verificarii de catre Agentie in
ceea ce priveste conformitatea se pune la dispozitia autoritdtilor
competente ale statelor membre.

(3) Pe baza unei examinari efectuate in temeiul alineatului (1),
Agentia poate sa elaboreze, in termen de 12 luni de la inceperea veri-
ficarii conformitatii, un proiect de decizie prin care sa se ceara solici-
tantului (solicitantilor) inregistrarii sd prezinte orice informatii necesare
pentru ca inregistrarea (inregistrarile) sa fie in conformitate cu cerintele
relevante privind informatiile si in care sd se precizeze termenul adecvat
pentru prezentarea informatiilor suplimentare. O astfel de decizie se
adoptd in conformitate cu procedura stabilita la articolele 50 si S1.

(4)  Solicitantul inregistrarii prezinta Agentiei informatiile cerute in
termenul stabilit.

(5) Pentru a se asigura ca dosarele de inregistrare sunt conforme cu
prezentul regulament, Agentia selecteazd un procent din dosarele
respective, nu mai mic de 5% din totalul celor primite de Agentie
pentru fiecare interval cantitativ, in vederea verificarii conformitatii.
Agentia acorda prioritate, dar nu in mod exclusiv, dosarelor care inde-
plinesc cel putin unul dintre criteriile urmatoare:

(a) dosarul contine informatiile mentionate la articolul 10 litera (a)
punctele (iv), (vi) si/sau (vii), prezentate separat, in conformitate
cu articolul 11 alineatul (3) sau

(b) dosarul se refera la o substanta produsd sau importata in cantitati
anuale de cel putin o tona si nu indeplineste cerintele din anexa VII,
care se aplica in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (a)
sau (b), dupa caz, sau

(c) dosarul se referd la o substantd inserata in planul de actiune flexibil
comunitar mentionat la articolul 44 alineatul (2).

(6) Orice tert poate sa prezinte Agentiei, in format electronic,
informatii cu privire la substantele care figureaza pe lista mentionata
la articolul 28 alineatul (4). Agentia ia in considerare aceste informatii o
datd cu informatiile prezentate in conformitate cu articolul 124 atunci
cand verifica si selecteaza dosarele.

(7)  Dupa ce se consultd cu Agentia, Comisia poate sa ia o decizie de
modificare a procentului de dosare selectate si de modificare a criteriilor
mentionate la alineatul (5) sau de adaugare a unora suplimentare, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).

Articolul 42
Verificarea informatiilor transmise si urmarirea evaluirii dosarului
(1) Agentia examineazd orice informatie prezentatd ca urmare a

deciziei luate in temeiul articolelor 40 sau 41 si elaboreaza, dupa caz,
orice decizii adecvate in conformitate cu aceste articole.
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(2) O data incheiata evaluarea dosarului, Agentia comunica Comisiei
si autoritatilor competente ale statelor membre informatiile obtinute si
concluziile la care s-a ajuns. Autoritatile competente utilizeaza infor-
matiile obtinute in urma acestei evaludri in sensul articolului 45
alineatul (5), al articolului 59 alineatul (3) si al articolului 69 alineatul
(4). Agentia utilizeaza informatiile obtinute in urma acestei evaluari in
sensul articolului 44.

Articolul 43

Procedura si termenele pentru examinarea propunerilor de testare

(1)  in cazul substantelor care nu beneficiazi de un regim tranzitoriu
(neetapizate), Agentia elaboreazd un proiect de decizie in conformitate
cu articolul 40 alineatul (3), in termen de 180 zile de la primirea unei
cereri de inregistrare sau a unui raport al utilizatorului din aval care
contine propunerea de testare.

(2) In cazul substantelor care beneficiazd de un regim tranzitoriu
(etapizate), Agentia elaboreazd proiecte de decizii in conformitate cu
articolul 40 alineatul (3):

(a) pand la 1 decembrie 2012 pentru toate inregistrarile, primite pand la
1 decembrie 2010, care contin propuneri de testare in vederea inde-
plinirii cerintelor privind informatiile formulate in anexele IX si X;

(b) pana la 1 iunie 2016 pentru toate inregistrarile, primite pana la
1 iunie 2013, care contin propuneri de testare in vederea indeplinirii
cerintelor privind informatiile formulate numai in anexa IX;

(c) pana la 1 iunie 2022 pentru toate inregistrarile care contin propuneri
de testare, primite pana la 1 iunie 2018.

(3) Lista dosarelor de inregistrare care fac obiectul evaludrii in
temeiul articolului 40 se pune la dispozitia statelor membre.

CAPITOLUL 2

Evaluarea substantelor

Articolul 44

Criterii de evaluare a substantelor

(1) in vederea asiguririi unei abordari armonizate, Agentia elabo-
reazd, in cooperare cu statele membre, criterii pentru stabilirea
substantelor prioritare care sa facda obiectul unei evaludri mai apro-
fundate. Stabilirea substantelor prioritare se face printr-o abordare
bazata pe riscuri. Criteriile iau in considerare:

(a) informatii cu privire la pericole, de exemplu similitudinea struc-
turald a substantei cu substante cunoscute ca prezentand o ingri-
jorare deosebitd sau cu substante persistente sau susceptibile de a
se bioacumula, care sugereaza ca substanta sau unul sau mai multe
dintre produsele sale de transformare prezintd proprietati care
prezintd o ingrijorare deosebitd sau sunt persistente sau susceptibile
de a se bioacumula;

(b) informatii privind expunerea;
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(c) cantitatea, inclusiv cantitatea cumulata astfel cum rezulta din cererile
de inregistrare prezentate de mai multi solicitanti ai inregistrarii.

(2) Agentia utilizeaza criteriile mentionate la alineatul (1) in scopul
elaborarii unui proiect de plan de actiune comunitar flexibil care sa
acopere o perioadd de trei ani §i care precizeaza substantele care
trebuie evaluate 1n fiecare an. Se includ substantele pentru care exista
motive sd se considere (fie pe baza evaludrii dosarului, efectuata de
Agentie, fie pe baza oricdrei alte surse corespunzitoare, inclusiv infor-
matiile din dosarul de inregistrare) ca acestea constituie un risc pentru
sdnatatea umana sau pentru mediu. Agentia prezintd statelor membre
primul proiect al planului de actiune flexibil pana la 1 decembrie
2011. Agentia prezintad statelor membre proiecte de actualizare anuala
a planului de actiune comunitar flexibil pana la data de 28 februarie a
fiecarui an.

Agentia adopta planul de actiune comunitar flexibil final pe baza unui
aviz al Comitetului statelor membre infiintat in temeiul articolului 76
alineatul (1) litera (e¢) (denumit in continuare ,,Comitetul statelor
membre”) si publicd planul pe pagina sa de internet, stabilind statul
membru care va efectua evaluarea substantelor trecute in plan, deter-
minate in conformitate cu articolul 45.

Articolul 45

Autoritatea competenta

(1) Agentia este responsabild pentru coordonarea procesului de
evaluare a substantelor si se asigurd ca substantele enumerate in
planul de actiune comunitar flexibil sunt evaluate. Agentia se bazeazi,
in ceea ce priveste indeplinirea acestor sarcini, pe autoritatile
competente ale statelor membre. Pentru efectuarea evaluarii unei
substante, autorititile competente pot sd desemneze un alt organism
care sd actioneze in numele lor.

(2) Un stat membru poate sa aleagd o substantd sau mai multe
substante din proiectul de plan de actiune comunitar flexibil cu scopul
de a deveni autoritate competenta in conformitate cu articolele 46, 47 si
48. In cazul in care o substantdi din proiectul de plan de actiune
comunitar flexibil nu a fost aleasa de nici unul dintre statele membre,
Agentia se asigura ca are loc evaluarea acestei substante.

(3) in cazul in care doud sau multe state membre si-au exprimat
interesul pentru evaluarea aceleiasi substante si nu se pot pune de
acord cu privire la cine sd fie autoritatea competentd, autoritatea
competentd in sensul articolelor 46, 47 si 48 se determina in confor-
mitate cu urmatoarea procedura.

Agentia sesizeaza Comitetul statelor membre in vederea stabilirii care
autoritate este competentd, ludnd in considerare statul membru in care
este situat sediul producatorului (producdtorilor) sau al importatorului
(importatorilor), ponderea statului membru respectiv in produsul intern
brut total al Comunitatii, numarul de substante care au fost deja evaluate
de un stat membru si specialistii de care dispune.

In cazul in care, in termen de 60 de zile de la aceasta sesizare,
Comitetul statelor membre ajunge la un consens, statele membre
respective isi aloca in consecintd substantele in vederea evaluarii.
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insa in cazul in care Comitetul statelor membre nu ajunge la un
consens, Agentia prezinta avizele divergente Comisiei, care decide auto-
ritatea competenta, in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 133 alineatul (3), iar statele membre in cauza isi aloca in
consecinta substantele in vederea evaluarii.

(4)  Autoritatea competenta identificatd in conformitate cu alineatele
(2) si (3) evalueaza substantele alocate in conformitate cu acest capitol.

(5) Un stat membru poate sa notifice in orice moment Agentiei o
substantd care nu figureazd in planul de actiune comunitar flexibil,
atunci cand detine informatii care sugereazd ca substanta respectiva
constituie o prioritate pentru evaluare. Agentia decide daca adauga
substanta respectivd in planul de actiune comunitar flexibil pe baza
unui aviz al Comitetului statelor membre. In cazul in care substanta
este adaugata 1n planul de actiune comunitar flexibil, statul membru
care a facut propunerea sau un alt stat membru care o acceptd
evalueaza substanta respectiva.

Articolul 46

Solicitari de informatii suplimentare si verificarea informatiilor
transmise

(1)  In cazul in care autoritatea competentd considerd ci sunt necesare
informatii suplimentare, inclusiv, dupa caz, informatii care nu sunt
cerute de anexele VII - X, aceasta elaboreaza un proiect de decizie,
motivatd corespunzator, prin care cere solicitantului (solicitantilor) inre-
gistrarii sa transmitd informatiile suplimentare si stabileste un termen
pentru transmiterea lor. Proiectul de decizie se elaboreaza in termen de
12 luni de la publicarea, pe site-ul web al Agentiei, a planului de
actiune comunitar flexibil pentru substantele care urmeaza sa fie
evaluate in cursul anului respectiv. Decizia se adoptd in conformitate
cu procedura stabilitda la articolele 50 si 52.

(2)  Solicitantul inregistrarii furnizeaza Agentiei informatiile cerute in
termenul stabilit.

(3) Autoritatea competentd examineaza orice informatii transmise si,
in cazul in care este necesar, elaboreaza deciziile corespunzatoare in
conformitate cu prezentul articol, in termen de 12 luni de la transmiterea
informatiilor.

(4) Autoritatea competentd isi incheie activititile de evaluare in
termen de 12 luni de la inceperea evaludrii substantei sau de 12 luni
de la transmiterea informatiilor in conformitate cu alineatul (2) si
notifici Agentia in consecintd. In cazul in care se depiseste acest
termen, evaluarea se considerd a fi incheiata.

Articolul 47

Coerenta cu alte activititi

(1) Evaluarea unei substante se bazeaza pe toate informatiile
relevante transmise cu privire la substanta respectivd si cu privire la
orice evaluare anterioard in conformitate cu acest titlu. Atunci cand s-
au obtinut informatii cu privire la proprietitile intrinsece ale unei
substante prin referire la o substantd (substante) cu structura inrudita,
evaluarea poate sa acopere si aceste substante inrudite. in cazul in care
s-a luat o decizie anterior, in conformitate cu articolul 51 sau 52, cu
privire la o evaluare, orice proiect de decizie prin care se solicita
informatii suplimentare in temeiul articolului 46 poate fi justificata
numai prin schimbarea circumstantelor sau a cunostintelor dobandite.
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(2) Pentru a asigura o abordare armonizatdi a solicitdrilor de
informatii suplimentare, Agentia monitorizeaza proiectele de decizii
elaborate in temeiul articolului 46 si stabileste criterii si prioritati.
Cand este cazul, trebuie adoptate masuri de implementare in confor-
mitate cu procedura la care se face referire in articolul 133 alineatul (3).

Articolul 48

Urmairirea evaludrii substantei

Dupa incheierea evaludrii substantei, autoritatea competentd analizeaza
modalitatile de utilizare a informatiilor obtinute In urma acestei evaluari
in sensul articolului 59 alineatul (3), al articolului 69 alineatul (4) si al
articolului 115 alineatul (1). Autoritatea competentd informeaza Agentia
cu privire la concluziile sale in ceea ce priveste posibilitatea si moda-
litatea de utilizare a informatiilor obtinute. Agentia informeaza, la randul
sau, Comisia, pe solicitantul inregistrarii si autorititile competente ale
celorlalte state membre.

CAPITOLUL 3

Evaluarea intermediarilor

Articolul 49

Informatii suplimentare privind intermediarii izolati la locul de
producere

Intermediarii izolati la locul de producere, care sunt utilizati in conditii
strict controlate, nu fac obiectul nici evaludrii substantei, nici evaluarii
dosarului. Cu toate acestea, atunci cand autoritatea competenta a statului
membru pe al carui teritoriu este amplasat locul de producere considera
ca utilizarea unui intermediar izolat la locul de producere prezintd un
risc pentru sandtatea umana sau pentru mediu, echivalent cu nivelul de
ingrijorare determinat de utilizarea substantelor care indeplinesc criteriile
articolului 57, iar riscul respectiv nu este controlat corespunzator,
aceasta poate:

(a) sa cearda solicitantului inregistrarii sa transmita informatii supli-
mentare referitoare in mod direct la riscul identificat. Aceasta soli-
citare este insotitd de o justificare scrisa;

(b) sa examineze orice informatii transmise si, dupa caz, sa recomande
orice masuri corespunzatoare de reducere a riscurilor in vederea
prevenirii riscurilor identificate in legaturd cu locul de producere
respectiv.

Procedura prevazuta la primul alineat poate fi aplicatd numai de catre
autoritatea competentd mentionatd la alineatul respectiv. Autoritatea
competenta informeaza Agentia cu privire la rezultatele unei asemenea
evaludri, care, la randul ei, informeazd autoritatile competente ale
celorlalte state membre si pune la dispozitia acestora rezultatele.
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CAPITOLUL 4

Dispozitii comune

Articolul 50

Drepturile solicitantilor inregistrarii si ale utilizatorilor din aval

(1)  Agentia comunica solicitantului (solicitantilor) inregistrarii sau
utilizatorului (utilizatorilor) din aval in cauza orice proiect de decizie
elaborat 1n temeiul articolului 40, 41 sau 46, informandu-i cu privire la
dreptul lor de a prezenta observatii in termen de 30 de zile de la primire.
in cazul in care solicitantul (solicitantii) inregistririi sau utilizatorul
(utilizatorii) din aval in cauza doresc sa faca anumite observatii,
transmit aceste observatii Agentiei. Agentia, la randul ei, informeaza
fara intarziere autoritatea competenta cu privire la transmiterea obser-
vatiilor. Autoritatea competentd (pentru deciziile luate in temeiul arti-
colului 46 si Agentia (pentru deciziile luate in temeiul articolelor 40 si
41) iau in considerare orice observatii primite si pot sa modifice
proiectul deciziei In consecinta.

(2)  In cazul in care un solicitant al inregistririi a incetat producerea
sau importul substantei sau fabricarea sau importul unui articol sau in
cazul in care utilizatorul din aval a incetat utilizarea, el informeaza
Agentia cu privire la acest fapt, astfel incat cantitatea Inscrisa in Inregis-
trarea lui sd fie anulatd, dupa caz, si sd nu se mai solicite informatii
suplimentare cu privire la substanta respectivd, cu exceptia cazului in
care solicitantul inregistrarii notifica reluarea producerii sau a importului
substantei sau fabricarea sau importul articolului sau a cazului in care
utilizatorul din aval notificd reinceperea utilizdrii. Agentia informeaza
autoritatea competenta a statului membru in care este stabilit solicitantul
inregistrarii sau utilizatorul din aval.

(3)  Solicitantul inregistrarii poate sa inceteze producerea sau importul
substantei sau fabricarea sau importul articolului sau utilizatorul din aval
poate si inceteze utilizarea la primirea proiectului de decizie. in
asemenea cazuri, solicitantul Inregistrarii sau utilizatorul din aval
informeaza Agentia cu privire la acest fapt, urmand ca inregistrarea
sau raportul acestuia sd nu mai fie valabil si sd nu se mai solicite
informatii suplimentare cu privire la substanta respectivd in cazul in
care acesta nu prezintd o noud solicitare de inregistrare sau un nou
raport. Agentia informeaza autoritatea competentd a statului membru
in care este stabilit solicitantul inregistrarii sau utilizatorul din aval.

(4) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatelor (2) si (3), se pot
solicita informatii suplimentare in conformitate cu articolul 46 in fiecare
dintre urmatoarele cazuri sau in ambele:

(a) atunci cand autoritatea competentd intocmeste un dosar in confor-
mitate cu anexa XV, prin care se ajunge la concluzia ca existd un
risc potential pe termen lung pentru sanatatea umana si pentru
mediu care justifica necesitatea unor informatii suplimentare;

(b) atunci cand expunerea la substanta produsa sau importata de solici-
tantul (solicitantii) Inregistrarii sau la substanta din compozitia arti-
colului fabricat sau importat de catre solicitantul (solicitantii) inre-
gistrarii sau la substanta utilizatd de utilizatorul (utilizatorii) din aval
contribuie considerabil la riscul respectiv.

Procedura prevazuta la articolele 69-73 se aplica mutatis mutandis.
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Articolul 51

Adoptarea deciziilor in urma evaluarii dosarului

(1)  Agentia notificd proiectele sale de decizie elaborate in confor-
mitate cu articolul 40 sau 41, Tmpreuna cu observatiile solicitantului
inregistrarii, autoritdtilor competente ale statelor membre.

(2)  In intervalul de 30 de zile ulterior difuzarii, statele membre pot sa
propund Agentiei modificari ale proiectului de decizie.

(3) In cazul in care Agentia nu primeste nici o propunere, aceasta
adoptd decizia 1n versiunea notificatd in conformitate cu alineatul (1).

(4) In cazul in care Agentia primeste o propunere de modificare,
aceasta poate sa modifice proiectul de decizie. Agentia transmite
proiectul de decizie, impreund cu orice modificari propuse, Comitetului
statelor membre, in termen de 15 zile de la sfarsitul intervalului de 30
de zile mentionat la alineatul (2).

(5) Agentia comunicd de indata orice propunere de modificare
oricaror solicitanti ai Inregistrarii sau utilizatori din aval in cauza, acor-
dandu-le un termen de 30 de zile pentru prezentarea observatiilor.
Comitetul statelor membre ia in considerare orice observatii primite.

(6)  In cazul in care, in termen de 60 de zile de la primirea proiectului
de decizie, Comitetul statelor membre ajunge la un acord unanim cu
privire la acesta, Agentia adoptd decizia in consecinta.

(7)  In cazul in care Comitetul statelor membre nu ajunge la un acord
unanim, Comisia elaboreaza un proiect de decizie care sa fie adoptatd in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (3).

(8)  Deciziile Agentiei in temeiul alineatelor (3) si (6) de la prezentul
articol pot fi atacate in conformitate cu articolele 91, 92 si 93.

Articolul 52

Adoptarea deciziilor in urma evaludrii substantei

(1)  Autoritatea competenta distribuie proiectul sdu de decizie elaborat
in conformitate cu articolul 46, impreuna cu eventualele observatii ale
solicitantului inregistrarii sau ale utilizatorului din aval, Agentiei si
autoritatilor competente ale celorlalte state membre.

(2) Dispozitiile articolului 51 alineatele (2)-(8) se aplica mutatis
mutandis.

Articolul 53

Impirtirea costurilor pentru teste atunci cind nu existd un acord
intre solicitantii nregistrarii si/sau utilizatorii din aval

(1) Atunci cand solicitantii inregistrarii sau utilizatorii din aval
trebuie sd efectueze un test ca urmare a unei decizii luate in temeiul
prezentului titlu, solicitantii inregistrarii sau utilizatorii din aval
respectivi depun toate eforturile pentru a ajunge la un acord cu privire
la cine va efectua testul in numele celorlalti solicitanti ai inregistrarii sau
utilizatori din aval si va informa Agentia in consecinta, in termen de 90
de zile. in cazul in care nu este informati cu privire la un astfel de acord
in termen de 90 de zile, Agentia desemneaza pe unul dintre solicitantii
inregistrarii sau utilizatorii din aval sa efectueze testul in numele celor-
lalti.
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(2) In cazul in care un solicitant al inregistririi sau un utilizator din
aval efectueazd un test in numele celorlalti, costul studiului respectiv
este Tmpartit in mod egal intre toti operatorii in cauza.

(3) In cazul mentionat la alineatul (1), solicitantul inregistririi sau
utilizatorul din aval care efectueazd testul furnizeazd fiecdruia dintre
operatorii in cauza cate un exemplar al raportului complet al studiului.

(4)  Persoana care efectueaza si prezintd studiul are o creantd cores-
punzatoare asupra celorlalti. Orice astfel de persoand poate invoca
dreptul de a interzice unei alte persoane producerea, importul sau intro-
ducerea pe piatd a substantei, in cazul in care acea alta persoand fie nu
isi plateste partea sa din costuri, fie nu constituie o garantie pentru suma
in cauza sau nu furnizeaza un exemplar al raportului complet al
studiului efectuat. Toate creantele pot fi recuperate in instantele
nationale. Orice persoana poate sa decidd sa prezinte reclamatiile sale
privind remuneratia unei instante de arbitraj si sd accepte sentinta
acesteia.

Articolul 54

Publicarea informatiilor privind evaluarea

Pana la data de 28 februarie a fiecdrui an, Agentia publica pe pagina sa
de internet un raport cu privire la progresul realizat in cursul anului
calendaristic anterior In indeplinirea obligatiilor care 1i revin in ceea ce
priveste evaluarea. Acest raport cuprinde, in special, recomandari in
atentia solicitantilor potentiali ai inregistrarii, cu scopul de a se imbu-
natati calitatea viitoarelor Inregistrari.

TITLUL VII

AUTORIZAREA

CAPITOLUL 1

Obligatia autorizarii

Articolul 55

Scopul autorizarii si analiza alternativelor de substitutie

Scopul prezentului titlu este de a asigura buna functionare a pietei
interne, precum si de a garanta totodatd cd riscurile care decurg din
utilizarea substantelor care prezintd o Ingrijorare deosebitd sunt
controlate corespunzdator si ca aceste substante sunt substituite
progresiv cu substante sau tehnologii alternative adecvate, in cazul in
care acestea sunt fezabile din punct de vedere economic si tehnic. In
acest scop, toti producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval
analizeaza disponibilitatea alternativelor §i examineazd riscurile
acestora si fezabilitatea tehnica si economica a substituirii.

Articolul 56

Dispozitii generale

(1)  Un producator, importator sau utilizator din aval nu poate sa
introducd pe piatda o substantd in vederea utilizarii sau s o utilizeze
el insusi, in cazul in care substanta respectiva este inclusa in anexa XIV,
cu exceptia urmatoarelor situatii:

(a) utilizarea (utilizarile) substantei respective ca atare sau in
» M3 amestec € sau in articol pentru care este introdusd pe
piata substanta sau pentru care utilizeaza el Insusi substanta a fost
autorizatd in conformitate cu articolele 60-64 sau
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(b) utilizarea (utilizarile) substantei respective ca atare sau 1In
» M3 amestec € sau in articol pentru care este introdusd pe
piatd substanta sau pentru care utilizeaza el Insusi substanta a fost
exceptata de la obligatia autorizarii prevazuta chiar de anexa XIV,
in conformitate cu articolul 58 alineatul (2) sau

(c) nu s-a ajuns la data mentionata la articolul 58 alineatul (1) litera (c)
punctul (i) sau

(d) s-a ajuns la data mentionata la articolul 58 alineatul (1) litera (c)
punctul (i) si acesta a depus o cerere cu 18 luni inainte de data
respectivd, dar nu s-a luat incd o decizie cu privire la cererea de
autorizare sau

(e) 1n cazul in care substanta a fost introdusa pe piata, autorizatia pentru
utilizarea respectiva a fost emisa utilizatorului din aval imediat
urmator.

(2)  Un utilizator din aval poate sa utilizeze o substantd care inde-
plineste criteriile formulate in alineatul (1), cu conditia ca utilizarea sa
fie In conformitate cu conditiile unei autorizatii emise pentru utilizarea
respectivd unui operator situat in amontele lantului de aprovizionare
aferent.

(3) Alineatele (1) si (2) nu se aplicd substantelor utilizate in
cercetarea si dezvoltarea stiintificd. Anexa XIV precizeaza daca
alineatele (1) si (2) se aplica cercetarii si dezvoltarii orientate spre
produse si procese, precum si cantitatea maxima exceptata.

(4) Alineatele (1) si (2) nu se aplica urmatoarelor utilizari ale
substantelor:

(a) utilizari in produse fitosanitare circumscrise domeniului de aplicare
al Directivei 91/414/CEE;

(b) utilizari in produse biocide circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 98/8/CE;

(c) utilizari ca si carburanti reglementate de Directiva 98/70/CE a Parla-
mentului European si a Consiliului din 13 octombrie 1998 privind
calitatea benzinei si a motorinei ();

(d) utilizari ca si combustibili in instalatii de ardere mobile sau fixe a
produselor petroliere si utilizare drept combustibili in sisteme
inchise.

(5) In cazul substantelor care fac obiectul autorizirii doar fiindca
indeplinesc criteriile formulate la articolul 57 litera (a), (b) sau (c) sau
deoarece sunt identificate in conformitate cu articolul 57 litera (f) numai
datoritd pericolului pe care il prezintd pentru sandtatea umana, alineatele
(1) si (2) ale prezentului articol nu se aplica utilizarilor urmatoare:

(a) utilizari in produse cosmetice circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 76/768/CEE;

(b) utilizari In materiale destinate sa vind in contact cu produse
alimentare, circumscrise domeniului de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 1935/2004.

(6)  Alineatele (1) si (2) nu se aplica utilizarii substantelor atunci cand
acestea sunt prezente in compozitia » M3 amestecurilor «:

(a) pentru substantele mentionate la articolul 57 literele (d), (e) si (f),
sub concentratia limitd de 0,1 % din greutate;

(") JO L 350, 28.12.1998, p. 58. Directivd modificatd prin Regulamentul (CE)

nr. 1882/2003.
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(b) pentru toate celelalte substante, sub valorile specificate la articolul 11
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ceea ce conduce
la clasificarea amestecului ca fiind periculos.

Articolul 57

Substante care trebuie incluse in anexa XIV

in anexa XIV pot fi incluse urmitoarele substante in conformitate cu
procedura stabilita la articolul 58:

(a) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de
pericol cancerigenitate categoria 1A sau 1B in conformitate cu
sectiunea 3.6 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(b) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de
pericol mutagenicitatea celulelor embrionare categoria 1A sau 1B
in conformitate cu sectiunea 3.5 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008;

(c) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de
pericol toxicitate pentru reproducere categoria 1A sau 1B, efecte
adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii sau asupra dezvoltarii,
in conformitate cu sectiunea 3.7 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008;

(d) substantele care sunt persistente, bioacumulative si toxice, in confor-
mitate cu criteriile formulate in anexa XIII la prezentul regulament;

(e) substantele care sunt foarte persistente si foarte bioacumulative, in
conformitate cu criteriile formulate in anexa XIII la prezentul regu-
lament;

(f) substantele, cum ar fi cele care afecteaza sistemul endocrin sau cele
care au proprietati persistente, bioacumulative si toxice sau foarte
persistente si foarte bioacumulative, care nu indeplinesc criteriile
mentionate la litera (d) sau (e), pentru care existd dovezi stiintifice
ale unor probabile efecte grave asupra sanatatii umane si a mediului,
care suscitd un nivel de ingrijorare echivalent cu cel pentru alte
substante enumerate la literele (a)-(e) si care sunt identificate indi-
vidual, de la caz la caz, in conformitate cu procedura prevazuta la
articolul 59.

Articolul 58

Includerea substantelor in anexa XIV
(1) Ori de cate ori se ia o decizie de a include in anexa XIV
substante mentionate la articolul 57, o astfel de decizie se adopta in

conformitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).
Decizia specifica pentru fiecare substanta:

(a) identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI punctul 2;

(b) proprietatea (proprietatile) intrinseca (intrinsece) ale substantei
mentionate la articolul 57;
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(c) dispozitii tranzitorii:

(i) data (datele) de la care este interzisd introducerea pe piatd si
utilizarea substantei, cu exceptia cazului in care se emite o
autorizatie (denumitd in continuare ,data expirarii”), care ar
trebui sd ia In considerare, dupd caz, ciclul de productie
specificat pentru utilizarea respectiva;

(i) o datd sau date cu cel putin 18 luni nainte de data (datele)
expirdrii, pana la care trebuie sa se primeasca cereri in cazul in
care solicitantul doreste sa continue utilizarea substantei sau sa
o introduca pe piatd pentru anumite utilizdri dupa data (datele)
expirdrii; aceastad continuare a utilizarilor este permisa, dupa
data expirarii, pand la luarea unei decizii cu privire la cererea
de autorizare;

(d) dupa caz, termenele de revizuire pentru anumite utilizari;

(e) utilizarile sau categoriile de utilizari exceptate, dupa caz, de la
obligatia autorizarii si eventualele conditii pentru asemenea exceptii.

(2) Utilizarile sau categoriile de utilizari pot fi exceptate de la
obligatia autorizarii cu conditia ca, prin respectarea legislatiei comu-
nitare speciale in vigoare, care impune cerinte minime privind
protectia sanatatii umane si a mediului pentru utilizarea substantei,
riscul sa fie controlat in mod corespunzator. La stabilirea unor
asemenea exceptii se ia in considerare, in special, raportul dintre
riscul prezentat pentru sdndtatea umand si pentru mediu si natura
substantei, cum ar fi modificarea riscului in functie de forma fizica.

(3) Inainte de luarea unei decizii de a include substante in anexa
XIV, Agentia recomanda, avand in vedere avizul Comitetului statelor
membre, includerea substantelor prioritare, precizdnd pentru fiecare
substantd elementele enumerate la alineatul (1). in mod normal, se
acordd prioritate substantelor:

(a) care au proprietati PBT sau vPvB sau
(b) cu o utilizare larg raspandita sau
(c) produse in cantitati mari.

Numarul de substante incluse in anexa XIV si datele stabilite In vederea
aplicarii alineatului (1) iau in considerare, de asemenea, capacitatea
Agentiei de a prelucra cererile in termenele prevazute. Agentia isi
formuleaza prima sa recomandare cu privire la substantele prioritare
care trebuie incluse in anexa XIV pand la 1 iunie 2009. Agentia
continua sa facd recomandari cel putin o datd la doi ani, in vederea
includerii altor substante in anexa XIV.

(4) Inainte de a-si trimite recomandarea Comisiei, Agentia o face
publicd pe pagina sa de internet, indicand in mod clar data publicarii,
luand 1n considerare articolele 118 si 119 privind accesul la informatii.
Agentia invitd toate partile interesate sd prezinte observatii in termen de
trei luni de la data publicarii, in special cu privire la utilizarile care ar
trebui sa fie exceptate de la obligatia autorizarii.

Agentia 1si actualizeaza recomandarea, luand in considerare observatiile
primite.
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(5)  Sub rezerva alineatului (6), dupa includerea unei substante in
anexa XIV, aceasta nu face obiectul unor noi restrictii in temeiul
procedurii mentionate in titlul VIII, care reglementeaza riscurile pe
care le prezintd pentru sdnatatea umana sau pentru mediu utilizarea
substantei ca atare sau in P>M3 amestec € sau incorporarea unei
substante in articol, generate de proprietatile intrinsece mentionate in
anexa XIV.

(6) O substanta inclusd in anexa XIV poate fi supusa unor noi
restrictii in temeiul procedurii mentionate in titlul VIII, care regle-
menteazd riscurile pe care le prezintda pentru sanatatea umana sau
pentru mediu prezenta substantei Intr-un articol sau in mai multe
articole.

(7)  Substantele pentru care au fost interzise toate utilizdrile in temeiul
titlului VIII sau al altor acte legislative comunitare nu se includ In anexa
XIV sau se elimind din aceasta.

(8)  Substantele care, ca urmare a unor informatii noi, nu mai inde-
plinesc criteriile mentionate la articolul 57, se elimina din anexa XIV in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).

Articolul 59

Identificarea substantelor mentionate la articolul 57

(1)  Procedura stabilita in alineatele (2)-(10) de la prezentul articol se
aplicd in scopul identificarii substantelor care indeplinesc criteriile
mentionate la articolul 57 si al intocmirii unei liste a substantelor
candidate la o eventuald includere in anexa XIV. Agentia indica, in
cadrul acestei liste, substantele care figureaza in programul sau de
lucru, in conformitate cu articolul 83 alineatul (3) litera (e).

(2) Comisia poate sa solicite Agentiei sd intocmeasca un dosar in
conformitate cu punctele relevante din anexa XV pentru substantele
care indeplinesc, in opinia sa, criteriile formulate la articolul 57.
» M3 Dosarul poate sd se limiteze, dupd caz, la o trimitere
la o intrare din partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008. € Agentia pune acest dosar la dispozitia statelor
membre.

(3)  Orice Stat Membru poate sd intocmeasca un dosar in conformitate
cu anexa XV pentru substantele care, in opinia sa, indeplinesc criteriile
formulate la articolul 57 si sd il transmitd Agentiei. » M3 Dosarul
poate sa se limiteze, dupa caz, la o trimitere la o intrare din partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. € Agentia pune
acest dosar la dispozitia statelor membre in termen de 30 de zile de
la primire.

(4) Agentia publica pe pagina sa de internet un anunt prin care se
notificd Intocmirea unui dosar pentru o substantd in conformitate cu
anexa XV. Agentia invitd toate partile interesate sa 1isi prezinte
Agentiei observatiile in termenul specificat.

(5) In termen de 60 de zile de la transmitere, celelalte state membre
sau Agentia pot prezenta observatii cu privire la identificarea substantei
din dosarul transmis Agentiei in raport cu criteriile formulate la
articolul 57.

(6) In cazul in care Agentia nu primeste sau nu prezinti nici o
observatie, aceasta include substanta pe lista mentionatd la alineatul
(1). Agentia poate sd includd aceastd substanta in recomandarile pe
care le formuleaza in conformitate cu articolul 58 alineatul (3).
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(7) Atunci cand se prezintd sau se primesc observatii, Agentia
transmite dosarul Comitetului statelor membre in termen de 15 zile de
la incheierea perioadei de 60 de zile mentionate la alineatul (5).

(8) In cazul in care, in termen de 30 de zile de la transmitere,
Comitetul statelor membre ajunge la un acord unanim cu privire la
identificare, Agentia include substanta in lista mentionatd la alineatul
(1). Agentia poate s includa substanta respectiva in recomandarile pe
care le face in conformitate cu articolul 58 alineatul (3).

(9)  in cazul in care Comitetul statelor membre nu ajunge la un acord
unanim, Comisia elaboreaza un proiect de propunere privind identi-
ficarea substantei, in termen de trei luni de la primirea avizului Comi-
tetului statelor membre. Decizia finald privind identificarea substantei se
adopta in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 133
alineatul (3).

(10)  Agentia publica si actualizeaza lista mentionatd la alineatul (1)
pe pagina sa de internet, de indatd ce s-a adoptat o decizie privind
includerea unei substante.

CAPITOLUL 2

Emiterea autorizatiei

Articolul 60

Emiterea autorizatiilor

(1)  Comisia este responsabild pentru luarea deciziilor privind cererile
de autorizare in conformitate cu prezentul titlu.

(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatului (3), o autorizatie se
emite in cazul in care riscul pe care il prezinta pentru sanatatea umana
sau pentru mediu utilizarea substantei, datoritd proprietatilor intrinsece
precizate in anexa XIV, este controlat in mod corespunzator, in confor-
mitate cu anexa I punctul 6.4 si astfel cum se aratd in raportul de
securitate chimica al solicitantului, avand in vedere avizul Comitetului
pentru evaluare a riscurilor mentionat la articolul 64 alineatul (4) litera
(a). Atunci cand emite autorizatia si in orice conditii impuse de aceasta,
Comisia ia 1n considerare toate evacudrile, emisiile si pierderile, inclusiv
riscurile care decurg din utilizari difuze sau larg raspandite, cunoscute la
momentul deciziei.

Comisia nu ia in considerare riscurile pe care le prezintd pentru
sanatatea umana utilizarea unei substante intr-un dispozitiv medical
reglementat prin Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre cu privire la dispo-
zitivele medicale active implantabile (), Directiva 93/42/CEE a
Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale (*) sau
Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
27 octombrie 1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro (3).

() JO L 189, 20.7.1990, p. 17. Directiva modificata prin Regulamentul (CE)
nr. 1882/2003.

(®» JO L 169, 12.7.1993, p. 1. Directiva modificata prin Regulamentul (CE)
nr. 1882/2003.

(®) JO L 331, 7.12.1998, p. 1. Directiva modificatd prin Regulamentul (CE)
nr. 1882/2003.
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(3)  Alineatul (2) nu se aplica:

(a) substantelor care indeplinesc criteriile articolului 57 litera (a), (b),
(c) sau (f), pentru care nu este posibil sd se determine un prag in
conformitate cu anexa I punctul 6.4;

(b) substantelor care indeplinesc criteriile articolului 57 litera (d) sau

(e);

(c) substantelor identificate in temeiul articolului 57 litera (f) care au
proprietati persistente, bioacumulative si toxice sau proprietati foarte
persistente si foarte bioacumulative.

(4) In cazul in care nu se poate emite o autorizatie in temeiul
alineatului (2) sau pentru substantele enumerate la alineatul (3), o auto-
rizatie se poate emite numai cu conditia s se demonstreze cad avantajele
socio-economice au o pondere mai mare decat riscul pe care il prezinta
pentru sanatatea umand sau pentru mediu utilizarea substantei si sd nu
existe tehnologii sau substante alternative corespunzatoare. Aceasta
decizie se adoptd dupa luarea in considerare a tuturor elementelor
urmatoare si luarea in considerare a avizelor Comitetului pentru
evaluare a riscurilor si ale Comitetului pentru analiza socio-economica
mentionate la articolul 64 alineatul (4) literele (a) si (b):

(a) riscul prezentat de utilizarea substantei, inclusiv caracterul adecvat
si eficacitatea masurilor de administrare a riscurilor propuse;

(b) avantajele socio-economice care decurg din utilizarea substantei si
implicatiile socio-economice ale respingerii autorizarii, demonstrate
de catre solicitant sau alte parti interesate;

(c) analiza alternativelor prezentate de solicitant, in temeiul articolului
62 alineatul (4) litera (e), sau orice plan de substituire prezentat de
solicitant in temeiul articolului 62 alineatul (4) litera (f) si contri-
butiile prezentate de orice terti, in temeiul articolului 64 alineatul

(2);

(d) informatiile disponibile cu privire la riscurile pe care le prezinta
pentru sdndtatea umand sau pentru mediu alte tehnologii sau
substante alternative.

(5) Atunci cand evalueaza dacd sunt disponibile substante sau
tehnologii alternative adecvate, Comisia ia In considerare toate
aspectele relevante, inclusiv:

(a) daca trecerea la alternative de substitutie ar conduce la o reducere a
riscurilor globale pentru sdndtatea umana si pentru mediu, avand in
vedere caracterul adecvat si eficacitatea masurilor de administrare a
riscurilor;

(b) fezabilitatea tehnica si economica a alternativelor pentru solicitant.

(6) O utilizare nu se autorizeaza in cazul in care aceasta ar constitui o
relaxare a restrictiei formulate in anexa XVII.

(7) O autorizatie se emite numai in cazul 1n care cererea se face in
conformitate cu cerintele articolului 62.

(8)  Autorizatiile fac obiectul unei revizuiri limitate la o perioadd de
timp stabilita, fara a se aduce atingere nici unei decizii cu privire la o
viitoare perioadd de revizuire, si sunt, In mod normal, subordonate unor
conditii, inclusiv unei monitorizari. Termenul de revizuire pentru orice
autorizatie se stabileste de la caz la caz, luand in considerare toate
informatiile relevante, inclusiv, dupa caz, elementele enumerate la
alineatul (4) literele (a)-(d).
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(9)  Autorizatia precizeaza:

(a) persoana (persoanele) cdreia (carora) i (li) se emite autorizatia;
(b) identitatea substantei (substantelor);

(c) utilizarea (utilizarile) pentru care se emite autorizatia;

(d) orice conditii in care se emite autorizatia;

(e) termenul de revizuire;

(f) orice dispozitii de monitorizare.

(10)  Fara a aduce atingere eventualelor conditii aferente autorizatiei,
titularul se asigura ca nivelul expunerii este cat mai scazut posibil din
punct de vedere tehnic si practic.

Articolul 61

Revizuirea autorizatiilor

(1)  Autorizatiile emise in conformitate cu articolul 60 sunt
considerate valabile pand cand Comisia decide sa modifice sau sa
retragd autorizatia in cadrul unei revizuiri, cu conditia ca titularul auto-
rizatiei sa prezinte un raport de revizuire cu cel putin 18 luni inainte de
expirarea termenului de revizuire. in loc si retransmitd toate elementele
cererii initiale pentru autorizatia in vigoare, titularul autorizatiei poate sa
transmitd numai numarul atribuit autorizatiei in vigoare, sub rezerva
celui de-al doilea, al treilea si al patrulea paragraf.

Titularul unei autorizatii emise in conformitate cu articolul 60 prezintd o
actualizare a analizei alternativelor mentionata la articolul 62 alineatul
(4) litera (e), inclusiv, dupa caz, informatii privind orice activitati de
cercetare si dezvoltare relevante derulate de cétre solicitant si orice plan
de substituire prezentat in conformitate cu articolul 62 alineatul (4) litera
(). In cazul in care din actualizarea analizei alternativelor reiese ca
existd o alternativa adecvata disponibild care ia 1n considerare
elementele de la articolul 60 alineatul (5), solicitantul prezintd un plan
de substituire, inclusiv un calendar pentru actiunile propuse de catre
solicitant. In cazul in care titularul nu poate si demonstreze ci riscul
este controlat in mod corespunzator, el prezintd, de asemenea, o actua-
lizare a analizei socio-economice care figureazd in cererea initiala.

In cazul in care poate in prezent sa demonstreze ca riscul este controlat
in mod corespunzator, solicitantul prezintd o actualizare a raportului de
securitate chimica.

In cazul in care orice alte elemente din cererea initiald au suferit modi-
ficari, el prezinta, de asemenea, o actualizare a acestui (acestor)
element(e).

Atunci cand se prezintd orice informatii actualizate in conformitate cu
prezentul alineat, orice decizie de modificare sau de retragere a autori-
zatiei in cadrul revizuirii se adoptd, mutatis mutandis, in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 64.

(2)  Autorizatiile pot fi revizuite in orice moment in cazul in care:
(a) s-au modificat circumstantele in care a fost emisa autorizatia initiala
astfel incat influenteaza riscul pentru sandatatea umand sau pentru

mediu sau impactul socio-economic sau

(b) au devenit disponibile informatii noi privind posibili substituenti.
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Comisia stabileste un termen rezonabil pana la care titularul (titularii)
autorizatiei poate (pot) sa prezinte informatii suplimentare necesare
pentru revizuire si sa indice data pana la care va lua o decizie in
conformitate cu articolul 64.

(3) In decizia sa de revizuire, Comisia poate, in cazul in care s-au
modificat circumstantele si  ludnd 1n  considerare  principiul
proportionalitatii, si modifice sau sa retragd autorizatia emisa, dacd, in
aceste circumstante modificate, autorizatia nu ar fi fost emisa sau daca
devin disponibile alternative adecvate in conformitate cu articolul 60
alineatul (5). In acest din urmi caz, Comisia solicita titularului autori-
zatiei sa prezinte un plan de substituire, in cazul in care nu a ficut deja
acest lucru in cadrul cererii sau al actualizarii sale.

In cazurile in care existd un risc major si imediat pentru sanatatea
umand sau pentru mediu, Comisia poate sa suspende autorizatia pana
la revizuirea acesteia, avand in considerare principiul proportionalitatii.

(4) in cazul in care nu este respectat un standard de calitate a
mediului mentionat de Directiva 96/61/CE, autorizatiile emise pentru
utilizarea substantei in cauza pot face obiectul unei revizuiri.

(5) In cazul in care nu sunt atinse obiectivele cu privire la mediu
mentionate la articolul 4 alineatul (1) din Directiva 2000/60/CE, auto-
rizatiile emise pentru utilizarea substantei in cauza in bazinul hidrografic
relevant pot face obiectul unei revizuiri.

(6) In cazul in care o substantd face ulterior obiectul unei interdictii
sau al unei restrictii in temeiul Regulamentului (CE) nr. 850/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
poluantii organici persistenti ('), Comisia retrage autorizatia pentru
utilizarea respectiva.

Articolul 62

Cererile de autorizare
(1)  Cererea de autorizare se adreseaza Agentiei.

(2)  Cererile de autorizare pot fi prezentate de catre producatorul
(producatorii), importatorul (importatorii) si/sau utilizatorul (utilizatorii)
din aval ai substantei. Cererile pot fi prezentate de cdtre una sau mai
multe persoane.

(3)  Cererile se pot depune pentru una sau mai multe substante care
respecta definitia unui grup de substante din anexa XI punctul 1.5 si
pentru una sau mai multe utilizari. Cererile se pot depune pentru propria
(propriile) utilizare (utilizari) ale solicitantului si/sau pentru utilizarile
pentru care intentioneaza sa introduca substanta pe piata.

(4) Cererea de autorizare cuprinde urmatoarele informatii:

(a) identitatea substantei (substantelor), in conformitate cu anexa VI
punctul 2;

(b) numele si datele de contact ale persoanei sau ale persoanelor care
prezintd cererea;

(c) o cerere de autorizare, in care sa se specifice pentru ce utilizare
(utilizari) este cerutd autorizarea si care sd acopere utilizarea
substantei in M3 amestecuri « si/sau, dupa caz, In articole;

(") JO L 158, 30.4.2004, p. 7 rectificat in OJ L 229, 29.6.2004, p. 5. Directiva
modificata prin Regulamentul (CE) nr. 1195/2006 (JO L 217, 8.8.2006, p. 1).
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(d) un raport de securitate chimica elaborat in conformitate cu anexa I,
care sa acopere riscurile pe care le prezintd pentru sandtatea umana
si/sau pentru mediu utilizarea substantei (substantelor), datorita
proprietatilor intrinsece precizate in anexa XIV, cu exceptia
cazului 1n care a fost deja prezentat in cadrul cererii de inregistrare;

(e) o analiza a alternativelor, luand in considerare riscurile acestora si
fezabilitatea tehnica si economica a substitutiei si incluzand, dupa
caz, informatii cu privire la orice activitati relevante de cercetare si
dezvoltare relevantd desfasurate de catre solicitant;

(f) un plan de substituire care sa prevada un calendar al actiunilor
propuse de catre solicitant, atunci cand din analiza mentionata la
litera (e) reiese ca sunt disponibile alternative adecvate, ludnd in
considerare elementele de la articolul 60 alineatul (5).

(5) Cererea poata sa includa:
(a) o analiza socio-economica efectuatd in conformitate cu anexa XVI;

(b) o justificare pentru neluarea in considerare a riscurilor pe care le
prezintd pentru sanatatea umana si pentru mediu:

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

(i1) evacudrile unei substante dintr-o sursd punctuald, care sunt
reglementate de cerinta de reglementare prealabila mentionata
la articolul 11 alineatul (3) litera (g) din Directiva 2000/60/CE
si de legislatia adoptatd in temeiul articolului 16 din directiva
respectiva.

(6) Cererea nu include riscurile pe care le prezinta pentru sanatatea
umand utilizarea unei substante intr-un dispozitiv medical reglementat
prin Directivele 90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE.

(7)  Cererea de autorizare este insotitd de taxa impusa in conformitate
cu titlul IX.

Articolul 63

Cereri de autorizare ulterioare

(1) In cazul in care s-a depus o cerere pentru o utilizare a unei
substante, un solicitant ulterior poate sa faca trimitere la partile
relevante din cererea anterioard prezentatd in conformitate cu articolul 62
alineatul (4) literele (d), (e) si (f) si alineatul (5) litera (a), cu conditia ca
solicitantul ulterior sa aiba permisiunea solicitantului anterior de a face
trimitere la partile respective din cerere.

(2) In cazul in care s-a emis o autorizatie pentru o utilizare a unei
substante, un solicitant ulterior poate sd faca trimitere la partile relevante
din cererea anterioara prezentatd in conformitate cu articolul 62 alineatul
(4) literele (d), (e) si (f) si alineatul (5) litera (a), cu conditia ca solici-
tantul ulterior sa aiba permisiunea titularului autorizatiei de a face
trimitere la partile respective din cerere.

(3) Inainte de a face trimitere la o cerere anterioard in conformitate
cu alineatele (1) si (2), solicitantul ulterior actualizeaza, dupa caz, infor-
matiile din cererea initiala.
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Articolul 64

Procedura de adoptare a deciziilor de autorizare

(1)  Agentia confirmd data primirii cererii. Comitetele pentru evaluare
a riscurilor si pentru analiza socio-economica ale Agentiei isi prezinta
proiectele de avize In termen de 10 luni de la data primirii cererii.

(2) Agentia pune la dispozitie, pe pagina sa de internet, ludnd in
considerare articolele 118 si 119 privind accesul la informatii, informatii
generale privind utilizarile pentru care s-au primit cereri si privind revi-
zuirea autorizatiilor, stabilind un termen pana la care pot fi prezentate
informatii privind substante sau tehnologii alternative de catre terti inte-
resati.

(3) Atunci cand 1si elaboreaza avizul, fiecare comitet mentionat la
alineatul (1) verificd mai intdi daca cererea contine toate informatiile
specificate in articolul 62 de care are nevoie pentru a-si indeplini
sarcina. In cazul in care este necesar, comitetele prezintd solicitantului,
in urma unei consultari, o cerere comuna de informatii suplimentare,
care sa aducda cererea in conformitate cu cerintele articolului 62.
Comitetul pentru analizd socio-economicd poate, in cazul in care
considera necesar acest lucru, sa ceara solicitantului sau tertilor sa
transmitd, intr-un interval de timp specificat, informatii suplimentare
privind eventualele substante sau tehnologii alternative. Fiecare
comitet ia, de asemenea, in considerare orice informatii prezentate de
tert1.

(4)  Proiectele de avize cuprind urmatoarele elemente:

(a) Comitetul pentru evaluare a riscurilor: o evaluare a riscului pe care
il prezinta pentru sanatatea umand si/sau pentru mediu utilizarea
(utilizarile) substantei, inclusiv a caracterului adecvat si a eficacitatii
masurilor de administrare a riscurilor, astfel cum au fost descrise in
cerere, si, dupd caz, o evaluare a riscurilor pe care le prezintd
eventualele alternative;

(b) Comitetul pentru analiza socio-economicd: o evaluare a factorilor
socio-economici si a disponibilitatii, a caracterului adecvat si a
fezabilitatii tehnice a alternativelor asociate utilizarii (utilizarilor)
substantei, astfel cum sunt descrise in cerere, atunci cand cererea
se face In conformitate cu articolul 62, si a oricdror contributii ale
tertilor prezentate in conformitate cu alineatul (2) al prezentului
articol.

(5) Agentia trimite aceste proiecte de avize solicitantului pana la
sfarsitul termenului stabilit la alineatul (1). In termen de o luni de la
primirea proiectului de aviz, solicitantul poate sd notifice In scris ca
doreste sa prezinte observatii. Proiectul de aviz se considera a fi
primit la sapte zile dupd ce a fost trimis de catre Agentie.

in cazul in care solicitantul nu doreste si prezinte observatii, Agentia
trimite aceste avize Comisiei, statelor membre si solicitantului, in
termen de 15 zile de la sfarsitul perioadei in cursul céreia solicitantul
poate sa isi prezinte observatiile sau in termen de 15 zile de la primirea
notificarii solicitantului ca nu intentioneaza sa prezinte observatii.

In cazul in care doreste si prezinte observatii, solicitantul trimite
Agentiei argumentatia sa in scris, in termen de doud luni de la
primirea proiectului de aviz. Comitetele iau in considerare observatiile
si isi adopta avizele definitive in termen de doud luni de la primirea
argumentatiei scrise, ludnd in considerare aceastd argumentatie, dupa
caz. In decursul urmitoarelor 15 zile, Agentia trimite avizele, cu argu-
mentatia scrisa anexatd, Comisiei, statelor membre si solicitantului.
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(6)  Agentia stabileste, in conformitate cu articolele 118 si 119, care
parti din avizele sale si care parti din anexele la acestea ar trebui facute
publice pe pagina sa de internet.

(7)  In cazurile mentionate la articolul 63 alineatul (1), Agentia prelu-
creaza cererile Impreund, cu conditia sa fie respectate termenele pentru
prima cerere.

(8) Comisia elaboreaza un proiect de decizie de autorizare in termen
de trei luni de la primirea avizelor de la Agentie. Decizia definitiva de
emitere sau respingere a autorizatiei se adoptd In conformitate cu
procedura mentionata la articolul 133 alineatul (2).

(9) Rezumatele deciziilor Comisiei, inclusiv numdrul autorizatiei si
motivele pentru decizii, in special atunci cand existd alternative
adecvate, se publicd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si se
pun la dispozitia publicului intr-o baza de date creatd si actualizatd de
Agentie.

(10)  In cazurile mentionate la articolul 63 alineatul (2), termenul
mentionat la alineatul (1) al prezentului articol se reduce la cinci luni.

CAPITOLUL 3

Autorizdrile in lantul de aprovizionare

Articolul 65

Obligatia titularilor de autorizatii

Titularii unei autorizatii, precum si utilizatorii din aval mentionati la
articolul 56 alineatul (2), care incorporeaza substantele Intr-un
> M3 amestec € mentioneazd numdrul autorizatiei pe etichetd Inainte
de a introduce pe piatd substanta sau un P M3 amestec € in
compozitia caruia este prezentd substanta pentru o utilizare autorizatd,
fara a aduce atingere P»>M3 Directivei 67/548/CEE, Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008 €4 »M3 ———— . Aceasta se recomanda
a se face fara intarziere, de indatd ce numarul autorizatiei a fost facut
public in conformitate cu articolul 64 alineatul (9).

Articolul 66

Utilizatorii din aval

(1)  Utilizatorii din aval, care utilizeazd o substantd in conformitate cu
articolul 56 alineatul (2), instiinteazd Agentia in acest sens in intervalul
de trei luni de la prima livrare a substantei respective.

(2)  Agentia creeaza si actualizeaza un registru al utilizatorilor din
aval care au adresat instiintdri in conformitate cu alineatul (1).
Agentia acordd acces la acest registru autoritatilor competente ale
statelor membre.
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TITLUL VIII

RESTRICTIILE LA PRODUCEREA, INTRODUCEREA PE PIATA SI
UTILIZAREA ANUMITOR SUBSTANTE, »>M3 AMESTECURI « S$I
ARTICOLE PERICULOASE

CAPITOLUL 1

Dispozitii generale

Articolul 67

Dispozitii generale

(1) O substanta ca atare, in »M3 amestec « sau in articol, pentru
care anexa X VII stipuleazd o restrictie, este produsa, introdusa pe piata
sau utilizata numai in cazul in care respecta conditiile prevazute de acea
restrictie. Aceasta nu se aplicd producerii, introducerii pe piatd sau
utilizarii unei substante in cadrul cercetarii si dezvoltarii stiintifice.
Anexa XVII specifica daca restrictia nu se aplica cercetarii si dezvoltarii
orientate spre produse si procese, precum si cantititile maxime
exceptate.

(2) Alineatul (1) nu se aplica utilizarii substantelor in produse
cosmetice, astfel cum sunt definite in Directiva 76/768/CE, in ceea ce
priveste restrictiile referitoare la riscurile pentru sdndtatea umana din
cadrul domeniului de aplicare al directivei respective.

(3) Panda la 1 iunie 2013, un stat membru poate mentine orice
restrictii existente si mai stricte In ceea ce priveste anexa XVII apli-
cabile producerii, introducerii pe piatd sau utilizdrii unei substante, cu
conditia ca aceste restrictii sa fi fost notificate in conformitate cu
tratatul. Comisia elaboreaza si publicd un inventar al acestor restrictii
pana la 1 iunie 2009.

CAPITOLUL 2

Procedura de restrictionare

Articolul 68

Introducerea de noi restrictii si modificarea celor existente

(1)  in cazul in care producerea, utilizarea sau introducerea pe piati a
substantelor prezintd un risc inacceptabil pentru sdnatatea umana sau
pentru mediu, care trebuie abordat la nivelul intregii Comunitati,
anexa XVII se modificd in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 133 alineatul (4) prin adoptarea de noi restrictii sau prin modi-
ficarea celor existente in anexa XVII, aplicabile producerii, utilizarii sau
introducerii pe piatd a substantelor ca atare, in M3 amestecuri € sau
articole, in conformitate cu procedura descrisa la articolele 69-73. Orice
astfel de decizie ia 1n considerare impactul socio-economic al restrictiei,
inclusiv existenta alternativelor.

Primul paragraf nu se aplicd utilizarii unei substante ca intermediar
izolat la locul de producere.
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(2)  Pentru o substantd propriu-zisd, in amestec sau intr-un articol,
care indeplineste criteriile de clasificare in clasele de pericol cancerige-
nitate, mutagenicitatea celulelor embrionare sau toxicitate pentru repro-
ducere, categoria 1A sau 1B si care ar putea fi utilizatd de consumatori
si pentru care Comisia propune restrictii la utilizarea de catre
consumatori, anexa XVII se modificd in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 133 alineatul (4). Articolele 69-73 nu se aplica.

Articolul 69

Elaborarea unei propuneri

(1) in cazul in care Comisia considerd ci producerea, introduce-
rea pe piatd sau utilizarea unei substante ca atare, 1In
» M3 amestec € sau in articol prezintdi un risc pentru sanitatea
umand sau pentru mediu care nu este controlat corespunzator si
necesitd luarea unor masuri, aceasta solicitd Agentiei sd Intocmeasca
un dosar in conformitate cu cerintele anexei XV.

(2) Dupa data mentionata la articolul 58 alineatul (1) litera (c)
punctul (i) pentru o substantd enumeratd in anexa XIV, Agentia
analizeaza daca utilizarea substantei respective In articole prezintd un
risc pentru sinitatea umand sau pentru mediu insuficient controlat. in
cazul in care Agentia considerd ca riscul nu este suficient controlat,
aceasta intocmeste un dosar in conformitate cu cerintele anexei XV.

(3) In termen de 12 luni de la primirea cererii din partea Comisiei
mentionate la alineatul (1) si in cazul in care acest dosar demonstreaza
necesitatea unei actiuni pe scard larga la nivelul Comunitatii, dincolo de
orice alte masuri aplicate deja, Agentia sugereaza restrictii in vederea
demardrii procesului de restrictionare.

(4) In cazul in care un stat membru considerd ca producerea, intro-
ducerea pe piatd sau utilizarea unei substante ca atare, in »M3 ame-
stec < sau in articol, prezintd un risc pentru sanatatea umana sau pentru
mediu, care nu este controlat corespunzator si necesitd luarea unor
masuri, atunci acesta informeaza Agentia cd propune intocmirea unui
dosar in conformitate cu cerintele punctelor relevante din anexa XV. In
cazul in care substanta nu figureazd pe lista mentinuta de Agentie,
mentionatd la alineatul (5) al prezentului articol, statul membru
intocmeste un dosar in conformitate cu cerintele anexei XV, in
termen de 12 luni de la instiintarea Agentiei. in cazul in care acest
dosar demonstreaza necesitatea unei actiuni pe scard larga la nivelul
Comunitatii, dincolo de orice alte masuri aplicate deja, statul membru
in cauza il transmite Agentiei In formatul prezentat in anexa XV, in
vederea demararii procesului de restrictionare.

Agentia sau statele membre fac trimitere la orice dosar, raport de secu-
ritate chimica sau evaluare a riscurilor prezentat Agentiei sau statului
membru in temeiul prezentului regulament. De asemenea, Agentia sau
statele membre fac trimitere la orice evaluare a riscurilor relevanta
prezentata in sensul aplicarii altor regulamente sau directive comunitare.
In acest scop, alte organisme, cum ar fi agentiile, infiintate in temeiul
legislatiei comunitare si investite cu mandate similare, furnizeaza infor-
matii, la cerere, Agentiei sau statului membru interesat.
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Comitetul pentru evaluarea riscurilor si Comitetul pentru analiza socio-
economica verifica daca dosarul depus este in conformitate cu cerintele
anexei XV. In termen de 30 de zile de la primire, comitetul respectiv
informeaza Agentia sau statul membru care a propus restrictii cu privire
la conformitatea sau neconformitatea dosarului. in cazul in care dosarul
nu este conform, motivele acestei decizii sunt comunicate Agentiei sau
statului membru, in scris, in termen de 45 de zile de la data primirii.
Agentia sau statul membru asigura conformitatea dosarului in termen de
60 de zile de la primirea motivelor de la comitete, in caz contrar
procedura aplicatd in temeiul prezentului capitol se incheie. Agentia
publica, fara intarziere, intentia Comisiei sau a unui stat membru de a
initia o procedura de restrictionare pentru o substantd si 1i informeazd pe
cei care au depus o cerere de inregistrare pentru substanta in cauza.

(5)  Agentia mentine actualizatd o lista a substantelor pentru care este
planificat sau in curs de elaborare, de catre Agentie sau un stat membru,
un dosar conform cerintelor anexei XV, in scopul propunerii unei
restrictii. in cazul in care o substanti figureaza deja pe aceastd lista,
nu este necesar si se elaboreze nici un astfel de dosar. in cazul in care
un stat membru sau Agentia propun reexaminarea unei restrictii
existente care figureaza in anexa XVII, o decizie cu privire la o astfel
de actiune se adopta in conformitate cu procedura mentionatad la
articolul 133 alineatul (2) si pe baza dovezilor prezentate de catre
statul membru sau de catre Agentie.

(6) Fara a aduce atingere articolelor 118 si 119, Agentia publica, fara
intarziere, pe pagina sa de internet toate dosarele intocmite in confor-
mitate cu anexa XV, inclusiv restrictiile propuse in temeiul alineatelor
(3) si (4), indicand clar data publicarii. Agentia invitd toate partile
interesate sa prezinte, individual sau in comun, in termen de sase luni
de la data publicarii:

(a) observatii cu privire la dosare si restrictiile propuse;

(b) o analiza socio-economica a restrictiilor propuse sau informatii care
pot contribui la o astfel de analizd, cu examinarea avantajelor si a
dezavantajele restrictiilor propuse. Aceasta trebuie sa fie conforma
cu cerintele din anexa XVI.

Articolul 70

Avizul Agentiei: Comitetul pentru evaluare a riscurilor

in termen de noua luni de la data publicdrii mentionate la articolul 69
alineatul (6), Comitetul pentru evaluare a riscurilor formuleaza un aviz
din care sd rezulte daca restrictiile propuse sunt adecvate pentru
reducerea riscului pentru sandtatea umand si/sau mediu, pe baza
analizei acestuia a partilor relevante ale dosarului. Acest aviz ia n
considerare dosarul statului membru sau dosarul intocmit de catre
Agentie la cererea Comisiei, precum si de observatiile formulate de
partile interesate, mentionate la articolul 69 alineatul (6) litera (a).
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Articolul 71

Avizul Agentiei: Comitetul pentru analiza socio-economica

(1) In termen de 12 luni de la data publicirii mentionate la
articolul 69 alineatul (6), Comitetul pentru analizd socio-economica
formuleazd un aviz cu privire la restrictiile propuse, pe baza analizei
acestuia a partilor relevante ale dosarului si al impactului socio-
economic. Comitetul elaboreazd un proiect de aviz cu privire la
restrictiile propuse si la impactul socio-economic aferent, ludnd in
considerare, dupa caz, analizele sau informatiile comunicate in confor-
mitate cu articolul 69 alineatul (6) litera (b). Agentia isi publica, fara
intarziere (de indatd), proiectul de aviz pe pagina sa de internet. Agentia
invita partile interesate sa isi prezinte observatiile cu privire la proiectul
de aviz in termen de cel mult 60 de zile de la publicarea acestuia.

(2) Comitetul pentru analizd socio-economica 1isi adopta fara
intarziere (de indatd) avizul, luand in considerare, dupa caz, observatiile
ulterioare primite pana la termenul stabilit. Acest aviz ia in considerare
observatiile si analizele socio-economice prezentate de partile interesate
in conformitate cu articolul 69 alineatul (6) litera (b) si cu alineatul (1)
al prezentului articol.

(3)  Atunci cand avizul Comitetului pentru evaluare a riscurilor difera
semnificativ de restrictiile propuse, Agentia poate prelungi cu cel mult
90 de zile termenul stabilit pentru adoptarea avizului Comitetului pentru
analiza socio-economica.

Articolul 72

Transmiterea unui aviz Comisiei

(1) Agentia transmite Comisiei, fard intarziere, avizele Comitetelor
pentru evaluare a riscurilor si pentru analizd socio-economica referitoare
la restrictiile propuse pentru substantele ca atare, in » M3 amestecuri €
sau in articole. In cazul in care unul sau ambele comitete nu formuleazi un
aviz pand la termenul mentionat la articolul 70 si articolul 71 alineatul (1),
Agentia informeaza Comisia in consecintd, precizand motivele.

(2) Fara a aduce atingere articolelor 118 si 119, Agentia publica fara
intarziere, pe pagina sa de internet, avizele celor doud comitete.

(3) La cerere, Agentia furnizeaza Comisiei si/sau statului membru
toate documentele si probele care i-au fost prezentate sau pe care le-a
examinat.

Articolul 73

Decizia Comisiei

(1)  In cazul in care sunt indeplinite conditiile stabilite la articolul 68,
Comisia elaboreaza un proiect de modificare a anexei XVII, in termen
de trei luni de la primirea avizului Comitetului pentru analiza socio-
economicd sau pana la sfarsitul termenului stabilit in temeiul articolului
71, in cazul in care comitetul respectiv nu a formulat un aviz, in functie
de care dintre aceste termene este mai apropiat.

In cazul in care proiectul de modificare difera de propunerea initiala sau
nu ia in considerare avizele Agentiei, Comisia anexeazd o explicatie
detaliata a motivelor pentru aceste diferente.



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 71

(2) O decizie definitivd se adoptd in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 133 alineatul (4). Comisia trimite proiectul de
modificare statelor membre cu cel putin 45 de zile 1naintea votului.

TITLUL IX

REDEVENTE SI DREPTURI

Articolul 74

Redevente si drepturi

(1)  Redeventele impuse in conformitate cu articolul 6 alineatul (4),
articolul 7 alineatele (1) si (5), articolul 9 alineatul (2), articolul 11
alineatul (4), articolul 17 alineatul (2), articolul 18 alineatul (2),
articolul 19 alineatul (3), articolul 22 alineatul (5), articolul 62
alineatul (7) si articolul 92 alineatul (3) sunt definite intr-un Regulament
al Comisiei adoptat in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 133 alineatul (3) pana la 1 iunie 2008.

(2)  Nu este necesar sd se plateascd o redeventd pentru inregistrarea
unei substante intr-o cantitate cuprinsa intre 1 si 10 tone atunci cand
dosarul de inregistrare contine toate informatiile mentionate de anexa
VII.

(3)  Structura si cuantumul redeventelor mentionate la alineatul (1) iau
in considerare activitatea pe care urmeaza sd o desfasoare, in temeiul
prezentului regulament, Agentia si autoritatile competente si se stabilesc
la un nivel astfel incat venitul obtinut din aceste redevente, impreuna cu
alte surse de venit ale Agentiei in conformitate cu articolul 96 alineatul
(1), sa fie suficient pentru a acoperi costurile serviciilor oferite. Rede-
ventele stabilite pentru inregistrare iau in considerare activitatea care
poate fi desfasuratd in temeiul titlului VI.

In cazul articolului 6 alineatul (4), al articolului 7 alineatele (1) si (5), al
articolului 9 alineatul (2), al articolului 11 alineatul (4), al articolului 17
alineatul (2) si al articolului 18 alineatul (2), structura si cuantumul
taxelor iau in considerare intervalul cantitativ in care se situeaza
substanta care face obiectul inregistrarii.

In toate cazurile, se stabileste o redeventd redusa pentru IMM-uri.

in cazul articolului 11 alineatul (4), structura si cuantumul redeventelor
ia In considerare faptul ca informatiile au fost transmise In comun sau
separat.

in cazul unei cereri depuse in temeiul articolului 10 litera (a) punctul
(xi), structura si cuantumul redeventelor iau in considerare activitatea pe
care trebuie sd o desfasoare Agentia pentru evaluarea motivelor
invocate.

(4) Regulamentul mentionat la alineatul (1) precizeaza circumstantele
in care o parte din taxe se vor transfera autoritatii competente a statului
membru in cauza.
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(5)  Agentia poate percepe drepturi pentru orice alte servicii pe care le
furnizeaza.
TITLUL X
AGENTIA
Articolul 75
infiintare si revizuire
(1)  Se infiinteazd Agentia Europeana pentru Produse Chimice cu

scopul de a administra si, In unele cazuri, de a pune in aplicare
aspectele tehnice, stiintifice si administrative ale prezentului regulament,
precum si de a asigura coerenta, la nivelul Comunitatii, in ceea ce
priveste aceste aspecte.

2)

(1
(2)

(b)

(©

(d)

(©)

89)

(@

Agentia face obiectul unei revizuiri pana la 1 iunie 2012.

Articolul 76

Componenta
Agentia cuprinde:

un Consiliu de administratie, care isi exercita atributiile stabilite la
articolul 78;

un director executiv, care isi exercitd atributiile stabilite la
articolul 83;

un Comitet pentru evaluare a riscurilor, care este responsabil cu
elaborarea avizului Agentiei privind evaludrile, cererile de auto-
rizare, propunerile de restrictii si propunerile de clasificare si
etichetare in temeiul PMS3 titlul V din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 « si orice alte probleme care decurg din aplicarea
prezentului regulament referitoare la riscurile pentru sdnatatea
umana sau pentru mediu;

un Comitet pentru analiza socio-economica, care este responsabil cu
elaborarea avizului Agentiei privind cererile de autorizare, propu-
nerile de restrictii si orice alte probleme care decurg din aplicarea
prezentului regulament referitoare la impactul socio-economic al
unor eventuale masuri legislative privind substantele chimice;

un Comitet al statelor membre, care este responsabil cu solutionarea
eventualelor divergente de opinie cu privire la proiectele de decizii
propuse de catre Agentie sau de catre statele membre in temeiul
titlului VI si la propunerile de identificare a substantelor care
prezinta o Iingrijorare deosebita care urmeaza a face obiectul
procedurii de autorizare in temeiul titlului VII;

un Forum pentru schimbul de informatii privind aplicarea (denumit
in continuare ,,forumul”), care coordoneaza o retea a autoritatilor
statelor membre responsabile cu aplicarea prezentului regulament;

un Secretariat, care functioneazd sub conducerea directorului
executiv si asigurd sprijin tehnic, stiintific si administrativ comi-
tetelor si forumului si o coordonare corespunzatoare intre acestea.
De asemenea, desfasoara activititile care revin Agentiei in cadrul
procedurilor de preinregistrare, inregistrare si evaluare, precum si
elaborarea orientdrilor, actualizarea bazei de date si furnizarea infor-
matiilor;
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(h) o Camera de recurs care hotaraste cu privire la actiunile instituite
impotriva deciziilor adoptate de Agentie.

(2) Comitetele mentionate la alineatul (1) literele (c), (d) si (e)
(denumite In continuare ,.comitetele”) si forumul pot sa infiinteze,
fiecare din acestea, grupuri de lucru. In acest scop, acestea adopti
dispozitii precise, in conformitate cu regulamentele lor de procedura,
pentru delegarea anumitor sarcini catre aceste grupuri de lucru.

(3) Comitetele si forumul pot, in cazul in care considerd necesar, sa
solicite indrumari pentru probleme importante de natura stiintifica sau
eticd generale de la surse de specialitate corespunzatoare.

Articolul 77

Sarcini

(1)  Agentia furnizeaza statelor membre si institutiilor Comunitdtii cea
mai bund consultanta stiintifica si tehnica posibild in probleme legate de
substante chimice care sunt de competenta sa si care ii sunt supuse
atentiei in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament.

(2)  Sarcinile Secretariatului sunt urmatoarele:

(a) executarea sarcinilor care ii sunt atribuite n temeiul titlului II,
inclusiv facilitarea inregistrarii eficiente a substantelor importate,
in conformitate cu obligatiile comerciale internationale ale Comu-
nitatii fata de tari terte;

(b) executarea sarcinilor care 1i sunt atribuite in temeiul titlului III;
(c) executarea sarcinilor care ii sunt atribuite in temeiul titlului VI;
(d) executarea sarcinilor care 1i sunt atribuite in temeiul titlului VIII;

(e) »MB3 crearea si mentinerea bazei (bazelor) de date cu informatii
privind toate substantele inregistrate, inventarul de clasificare si
etichetare si lista clasificarilor si a etichetarilor armonizate
stabilitd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. <
Secretariatul face publice, cu titlu gratuit, pe Internet, informatiile
mentionate la articolul 119 alineatele (1) si (2) care se regasesc in
baza (bazele) de date, cu exceptia cazurilor in care se considerd a fi
intemeiatd o cerere facuta in temeiul articolului 10 litera (a) punctul
(xi). La cerere, Agentia pune la dispozitie si alte informatii care se
regasesc in bazele de date, in conformitate cu articolul 118;

(f) publicarea informatiilor cu privire la substantele care fac obiectul si
care au facut obiectul evaluarilor, in termen de 90 de zile de la
primirea informatiei de catre Agentie, in conformitate cu
articolul 119 alineatul (1);

(g) furnizarea, dupa caz, a unor orientari tehnice si stiintifice si a unor
instrumente in vederea unei bune aplicari a prezentului regulament,
in special in vederea asistarii intreprinderilor din acest sector
industrial si, In special, a IMM-urilor la Intocmirea rapoartelor de
securitate chimica [in conformitate cu articolul 14, articolul 31
alineatul (1) si articolul 37 alineatul (4)] si la aplicarea articolului
10 litera (a) punctul (viii), a articolului 11 alineatul (3) si a arti-
colului 19 alineatul (2); furnizarea unor orientari tehnice si
stiintifice in vederea aplicarii articolului 7 de catre fabricantii si
importatorii de articole;
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(h)

(@)

0

(k)

M

(m)

(n)

(0)

©)
(a)

(b)

(©

“4)

(a)

(b)

(©
(d)

(e)

furnizarea unor orientdri tehnice si stiintifice in vederea bunei
aplicari a prezentului regulament de catre autoritatile competente
ale statelor membre si furnizarea de sprijin birourilor de asistenta
tehnica infiintate de catre statele membre in temeiul titlului XIII,

furnizarea unor orientari partilor interesate, precum si autoritatilor
competente ale statelor membre cu privire la comunicarea
publicului a informatiilor privind riscurile si utilizarea in conditii
de securitate a substantelor ca atare, in » M3 amestecuri € sau in
articole;

asigurarea de asistentd si consultantd producatorilor si importa-
torilor care inregistreaza o substanta in conformitate cu articolul 12
alineatul (1);

elaborarea unor informatii explicative privind prezentul regulament
pentru alte parti interesate;

furnizarea, la cererea Comisiei, a sprijinului tehnic si stiintific
initiativelor destinate sd imbunatiteascd cooperarea intre Comu-
nitate, statele sale membre, organizatiile internationale si tarile
terte in ceea ce priveste problemele tehnice si stiintifice privind
securitatea substantelor, precum i participarea activda la asistenta
tehnica si la activitatile de consolidare a capacitatilor in vederea
bunei administrari a substantelor chimice in tarile in curs de
dezvoltare;

mentinerea unui Manual privind deciziile si avizele, intemeiate pe
concluziile Comitetului statelor membre privind interpretarea si
aplicarea prezentului regulament;

notificarea deciziilor luate de Agentie;

furnizarea formatelor in vederea transmiterii informatiilor catre
Agentie.

Sarcinile comitetelor sunt urmatoarele:

executarea sarcinilor care le sunt atribuite 1n temeiul
» M3 ltitlurilor VI-X «;

furnizarea, la cererea directorului executiv, a sprijinului tehnic si
stiintific initiativelor destinate sa imbunatateascd cooperarea intre
Comunitate, statele sale membre, organizatiile internationale si
tarile terte in ceea ce priveste problemele tehnice si stiintifice
privind securitatea substantelor, precum si participarea activa la
asistenta tehnica si la activitatile de consolidare a capacitatilor in
vederea bunei gestionari a substantelor chimice in tarile in curs de
dezvoltare;

elaborarea, la cererea directorului executiv, a unui aviz cu privire la
orice alte aspecte care privesc securitatea substantelor ca atare, in
» M3 amestecuri « sau in articole.

Sarcinile forumului sunt urmatoarele:

difuzarea bunelor practici si evidentierea problemelor la nivelul
Comunitatii;

propunerea, coordonarea si evaluarea proiectelor armonizate de
aplicare si a inspectiilor mixte;

coordonarea schimburilor de inspectori;

identificarea strategiilor de aplicare, precum si a celor mai bune
practici de aplicare;

elaborarea unor metode de lucru si a unor instrumente utile inspec-
torilor locali;
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(f) elaborarea unei proceduri de schimb electronic de informatii;

(g) asigurarea legaturilor cu sectorul industrial, luand in considerare
nevoile specifice ale IMM-urilor, si cu alte parti interesate,
inclusiv, dupa caz, cu organizatii internationale relevante;

(h) examinarea propunerilor de restrictii cu scopul de a emite un aviz cu
privire la aplicabilitatea acestora.

Articolul 78

Competentele Consiliului de administratie

Consiliul de administratie numeste un director executiv In conformitate
cu articolul 84 si un contabil In conformitate cu articolul 43 al Regu-
lamentului (CE, Euratom) nr. 2343/2002.

Acesta adopta:

(a) pana la data de 30 aprilie a fiecarui an, raportul general al Agentiei
pentru anul precedent;

(b) pana la data de 31 octombrie a fiecarui an, programul de lucru al
Agentiei pentru anul urmadtor;

(c) bugetul definitiv al Agentiei, in conformitate cu articolul 96, inainte
de inceputul exercitiului financiar, ajustandu-l, dupa caz, in functie
de contributia Comunitatii si de orice alte venituri ale Agentiei;

(d) un program de lucru multianual, care face obiectul unei revizuiri
periodice.

Consiliul de administratie adoptd regulamentul de procedura al Agentiei.
Acest regulament este facut public.

Consiliul de administratie isi executd sarcinile care 1i revin fata de
bugetul Agentiei, in conformitate cu articolele 96, 97 si 103.

Consiliul de administratie exercitd autoritate disciplinara asupra direc-
torului executiv.

Consiliul de administratie isi adopta propriul regulament de procedura.

Consiliul de administratie numeste presedintele, membrii deplini si
membrii supleanti ai Camerei de recurs, In conformitate cu articolul 89.

Consiliul de administratie numeste membrii comitetelor Agentiei, astfel
cum se prevede la articolul 85.

Consiliul de administratie transmite anual orice informatii relevante
privind rezultatele procedurilor de evaluare, in conformitate cu
articolul 96 alineatul (6).

Articolul 79

Componenta Consiliului de administratie

(1)  Consiliul de administratie este compus din cate un reprezentant
din fiecare stat membru si cel mult sase reprezentanti numiti de
Comisie, incluzand trei persoane fard drept de vot din partea partilor
interesate si, in plus, doud persoane independente numite de Parlamentul
European.

Fiecare stat membru nominalizeaza cate un membru in Consiliul de
administratie. Membrii astfel nominalizati sunt numiti de catre Consiliu.
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(2)  Membrii sunt numiti pe baza experientei lor relevante si a compe-
tentei in domeniul securitatii chimice sau al reglementarii substantelor
chimice, asigurdndu-se totodatd cd membrii Consiliului dispun de
competente suficiente in probleme de interes general si In domeniile
financiar si juridic.

(3)  Durata mandatului este de patru ani. Mandatul poate fi reinnoit o
datd. Cu toate acestea, pentru primul mandat, jumdtate din persoanele
numite de Comisie si 12 persoane numite de Consiliu vor avea o durata
a mandatului de sase ani.

Articolul 80
Presedintia Consiliului de administratie
(1)  Consiliul de administratie alege un presedinte si un vicepresedinte

din randul membrilor cu drept de vot. Vicepresedintele ia automat locul
presedintelui atunci cand acesta nu isi poate indeplini atributiile.

(2)  Mandatul presedintelui si al vicepresedintelui este de doi ani si
expird in momentul incetarii calititii acestora de membri ai Consiliului
de administratie. Mandatul se reinnoieste o singura data.

Articolul 81
Sedintele Consiliului de administratie
(1)  Sedintele Consiliului de administratie sunt convocate la invitatia

presedintelui acestuia sau la cererea a cel putin o treime din membrii
Consiliului.

(2)  Directorul executiv ia parte la sedintele Consiliului de adminis-
tratie fara a avea drept de vot.

(3)  Presedintii comitetelor si presedintele forumului, mentionate la
articolul 76 alineatul (1) literele (c)-(f), au dreptul sa asiste la
sedintele Consiliului de administratie fara drept de vot.

Articolul 82

Votul Consiliului de administratie

Consiliul de administratie adoptd un regulament de procedurd privind
votarea, inclusiv conditiile In care un membru poate vota in numele altui
membru. Consiliul de administratie hotaraste cu o majoritate de doua
treimi din totalul membrilor cu drept de vot.

Articolul 83

Atributii si competente ale directorului executiv

(1)  Agentia este administratd de directorul ei executiv, care isi inde-
plineste atributiile in interesul Comunitatii, independent de orice interese
particulare.

(2)  Directorul executiv este reprezentantul legal al Agentiei. El este
responsabil cu:

(a) administrarea zilnicd a Agentiei;

(b) administrarea tuturor resurselor Agentiei necesare pentru inde-
plinirea sarcinilor acesteia;
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(c) asigurarea respectdrii termenelor pentru adoptarea avizelor de cétre
Agentie stabilite prin legislatia comunitara;

(d) asigurarea unei coordondri adecvate si in timp util intre comitete si
forum,;

(e) incheierea si gestionarea contractelor necesare cu prestatorii de
servicii;

(f) intocmirea situatiei veniturilor si cheltuielilor si aplicarea bugetului
Agentiei, In temeiul articolelor 96 si 97;

(g) solutionarea tuturor problemelor de personal;
(h) asigurarea secretariatului pentru Consiliul de administratie;

(i) elaborarea proiectelor de avize ale Consiliului de administratie
privind propunerea de regulamente de procedurd pentru comitete
si forum;

(j) adoptarea, la cererea Consiliului de administratie, a dispozitiilor
necesare pentru indeplinirea oricdrei (oricaror) alte functii (care se
incadreazd in mandatul definit la articolul 77) atribuite Agentiei
prin delegare din partea Comisiei;

(k) stabilirea si mentinerea unui dialog periodic cu Parlamentul
European;

(1) stabilirea termenilor si a conditiilor de utilizare a programelor de
calculator;

(m) rectificarea unei decizii adoptate de Agentie in urma unui recurs,
dupa consultarea presedintelui Camerei de recurs.

(3) In fiecare an, directorul executiv prezintd Consiliului de adminis-
tratie, spre aprobare, urmatoarele documente:

(a) un proiect de raport referitor la activititile Agentiei din anul
precedent, incluzdnd informatii despre numarul de dosare de inre-
gistrare primite, numarul de substante evaluate, numarul de cereri de
autorizare primite, numarul de propuneri de restrictii primite de
catre Agentie si cu privire la care s-a emis un aviz, timpul alocat
executdrii procedurilor conexe si substantele autorizate, dosarele
respinse, substantele restrictionate; reclamatiile primite si masurile
luate; o privire de ansamblu asupra activitdtilor forumului;

(b) un proiect de program de lucru pentru anul urmator;
(c) un proiect de situatie financiara anuala;

(d) un proiect de previziune bugetara pentru anul urmator;
(e) un proiect de program de lucru multianual.

Directorul executiv transmite programul de lucru pentru anul urmator si
programul de lucru multianual, dupa aprobarea lor de catre Consiliul de
administratie, statelor membre, Parlamentului European, Consiliului si
Comisiei si dispune publicarea lor.
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Directorul executiv transmite raportul general al Agentiei, dupa
aprobarea acestuia de catre Consiliul de administratie, statelor
membre, Parlamentului European, Consiliului, Comisiei, Comitetului
Economic si Social European si Curtii de Conturi si dispune publicarea
lor.

Articolul 84

Numirea directorului executiv

(1)  Directorul executiv al Agentiei este numit de catre Consiliul de
administratie pe baza unei liste de candidati propusi de Comisie in urma
unei invitatii de manifestare a interesului publicate in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, in alte publicatii sau pe site-uri web.

Directorul executiv este numit pe baza meritelor si a aptitudinilor admi-
nistrative si de gestiune dovedite, precum si pe baza experientei sale
relevante 1n domeniul securititii chimice sau al reglementarii
substantelor chimice. Consiliul de administratie 1si adoptd decizia cu o
majoritate de doud treimi din totalul membrilor cu drept de vot.

Puterea de a-1 revoca pe directorul executiv revine, de asemenea,
Consiliului de administratie, in conformitate cu aceeasi procedura.

Inainte de numire, candidatul selectat de Consiliul de administratie este
invitat in cel mai scurt timp posibil sa prezinte o declaratie in fata
Parlamentului European si sd raspunda intrebarilor membrilor Parla-
mentului European.

(2)  Durata mandatului directorului executiv este de cinci ani. Acesta
poate fi prelungit de catre Consiliul de administratie o singura data cu
cel mult cinci ani.

Articolul 85

Infiintarea comitetelor

(1)  Fiecare stat membru poate nominaliza candidati pentru calitatea
de membru in Comitetul pentru evaluare a riscurilor. Directorul executiv
intocmeste lista persoanelor nominalizate in vederea publicdrii acesteia
pe site-ul web al Agentiei, fara a aduce atingere articolului 88 alineatul
(1). Consiliul de administratie numeste membrii comitetului din randul
persoanclor care figureaza pe listd, incluzand cel putin una, dar nu mai
mult de doua persoane nominalizate de catre fiecare stat membru care a
nominalizat candidati. Membrii sunt numiti luand in considerare expe-
rienta lor si aportul adus in executarea sarcinilor specificate la
articolul 77 alineatul (3).

(2)  Fiecare stat membru poate nominaliza candidati pentru calitatea
de membru in Comitetul pentru analizd socio-economica. Directorul
executiv Intocmeste lista persoanelor nominalizate in vederea publicarii
acesteia pe site-ul web al Agentiei, fara a aduce atingere articolului 88
alineatul (1). Consiliul de administratie numeste membrii comitetului din
randul persoanelor care figureaza pe listd, incluzand cel putin una, dar
nu mai mult de doua persoane nominalizate de citre fiecare stat membru
care a nominalizat candidati. Membrii sunt numiti ludnd In considerare
experienta lor si aportul adus in executarea sarcinilor specificate la
articolul 77 alineatul (3).

(3) Fiecare stat membru numeste cate un membru in Comitetul
statelor membre.
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(4)  Comitetele urmaresc sa aiba membri cu o gama cat mai larga de
competente relevante. In acest scop, comitetele pot coopta, in plus, cel
mult cinci membri suplimentari, selectati pe baza competentei lor
specifice.

Membrii comitetelor sunt numiti pentru un mandat de trei ani, care
poate fi reinnoit.

Membrii Consiliului de administratie nu pot fi membri ai comitetelor.

Membrii fiecarui comitet pot fi asistati de consilieri pe probleme
stiintifice, tehnice sau de reglementare.

Directorul executiv sau reprezentantul acestuia si reprezentantii Comisiei
au dreptul de a lua parte, ca observatori, la toate sedintele comitetelor si
ale grupurilor de lucru convocate de catre Agentie sau de catre comi-
tetele acesteia. De asemenea, partile interesate pot fi invitate sa asiste la
sedinte ca observatori, dupa caz, la cererea membrilor comitetelor sau a
Consiliului de administratie.

(5) Membrii fiecarui comitet care au fost numiti in urma nomina-
lizarii de catre un stat membru se asigurd ca existd o coordonare cores-
punzatoare intre sarcinile Agentiei si activitatile autoritatii competente a
statului lor membru.

(6) Membrii comitetelor sunt sprijiniti cu resursele tehnice si
stiintifice de care dispun statele membre. in acest scop, statele
membre furnizeaza resurse tehnice si stiintifice adecvate membrilor pe
care i-au nominalizat in comitete. Autoritatile competente ale fiecarui
stat membru faciliteaza activitatile comitetelor si ale grupurilor de lucru
ale acestora.

(7)  Statele membre se abtin de la a da membrilor Comitetului pentru
evaluare a riscurilor sau ai Comitetului pentru analizd socio-economica
sau consilierilor si expertilor stiintifici sau tehnici ai acestora instructiuni
care sunt incompatibile cu sarcinile individuale ale persoaneclor
respective sau cu sarcinile, responsabilitatile si independenta Agentiei.

(8) Atunci cand elaboreaza un aviz, fiecare comitet depune toate
eforturile pentru a ajunge la un consens. In cazul in care nu se poate
ajunge la un asemenea consens, avizul reprezintd pozitia majoritatii
membrilor, inclusiv argumentele acestora. Pozitia (pozitiile) minoritara
(minoritare), inclusiv argumentele acestora, sunt, de asemenea,
publicate.

(9) Fiecare comitet claboreazd o propunere pentru propriul regu-
lament de procedura, care trebuie supus aprobarii Consiliului de admi-
nistratie, in termen de sase luni de la prima numire a comitetelor.

Aceste regulamente stabilesc, in special, procedurile de inlocuire a
membrilor, procedurile de delegare a anumitor sarcini catre grupurile
de lucru, crearea grupurilor de lucru si instituirea unei proceduri de
adoptare in regim de urgentd a avizelor. Presedintele fiecarui comitet
este un membru al personalului Agentiei.

Articolul 86

Infiintarea forumului

(1)  Fiecare stat membru numeste cate un membru in forum, pentru
un mandat de trei ani, care poate fi reinnoit. Membrii sunt selectati
luand in considerare experienta lor si aportul adus in aplicarea legislatiei
in domeniul substantelor chimice si mentin contacte utile cu autoritatile
competente ale statului membru.
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Forumul urmareste sa aiba membri cu o gama cat mai larga de
competente relevante. in acest scop, forumul poate coopta, in plus,
cel mult cinci membri suplimentari, selectati pe baza competentei lor
specifice. Acesti membri sunt numiti pentru un mandat de trei ani, care
poate fi reinnoit. Membrii Consiliului de administratie nu pot sa fie
membri ai forumului.

Membrii Forumului pot fi asistati de consilieri stiintifici si tehnici.

Directorul executiv al Agentiei sau reprezentantul acestuia si reprezen-
tantii Comisiei au dreptul de a lua parte la toate sedintele forumului si
ale grupurilor de lucru ale acestuia. De asemenea, partile interesate pot
fi invitate sa asiste la sedinte ca observatori, dupa caz, la cererea
membrilor forumului sau a Consiliului de administratie.

(2) Membrii forumului, care au fost numiti de catre un stat membru
se asigurd cd existd o coordonare corespunzatoare Intre sarcinile
forumului si activitatile autoritatii competente a statului lor membru.

(3) Membrii forumului sunt sprijiniti cu resursele tehnice si stiintifice
de care dispun autoritatile competente ale statelor membre. Autoritatile
competente ale fiecarui stat membru faciliteaza activitatile forumului si
ale grupurilor de lucru ale acestuia. Statele membre se abtin de la a da
membrilor forumului sau consilierilor si expertilor stiintifici sau tehnici
ai acestora instructiuni care sunt incompatibile cu sarcinile individuale
ale persoanelor respective sau cu sarcinile si responsabilitatile foru-
mului.

(4) Forumul elaboreaza o propunere pentru propriul regulament de
procedura, care trebuie adoptat de Consiliul de administratie, in termen
de sase luni de la prima numire a membrilor forumului.

Acest regulament stabileste, In special, procedurile de numire si de
inlocuire a Presedintelui, de inlocuire a membrilor si procedurile de
delegare a anumitor sarcini cdtre grupurile de lucru.

Articolul 87

Raportorii comitetelor si utilizarea expertilor

(1) In cazurile in care, in conformitate cu articolul 77, un comitet
este solicitat s emitd un aviz sau sd stabileascd daca dosarul unui stat
membru este conform cu cerintele anexei XV, acesta desemneaza unul
dintre membrii sai ca raportor. Comitetul in cauza poate desemna un al
doilea membru drept co-raportor. In fiecare caz, raportorii sau co-
raportorii se angajeaza sa actioneze in interesul Comunitatii si prezinta
in scris o declaratie prin care se angajeaza sa isi indeplineasca atri-
butiile, precum si o declaratie de interese. Un membru al unui
Comitet nu este desemnat ca raportor pentru un caz dat in cazul in
care manifestd interese care ar putea aduce atingere impartialitatii cu
care analizeaza cazul respectiv. Comitetul in cauzd poate inlocui, 1n
orice moment, raportorul sau co-raportorul cu un alt membru, in cazul
in care, de exemplu, acestia nu isi pot indeplini atributiile in termenele
stabilite sau in cazul in care se constatd un eventual conflict de interese.

(2)  Statele membre transmit Agentiei numele expertilor cu experienta
dovedita in executarea sarcinilor definite la articolul 77, care ar fi
disponibili sa lucreze in grupurile de lucru ale comitetelor, impreuna
cu indicatii cu privire la calificarile acestora si domeniile lor speciale de
competenta.
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Agentia mentine o listd actualizatd a expertilor. Lista include expertii
mentionati la primul paragraf si alti experti identificati direct de catre
secretariat.

(3)  Prestarea de servicii de catre membrii comitetelor sau de catre
orice expert care activeaza intr-un grup de lucru al comitetelor sau in
forum sau care indeplinesc orice alte sarcini pentru Agentie este regle-
mentata de un contract scris intre Agentie si persoana in cauza sau, dupa
caz, intre Agentie si angajatorul persoanei in cauza.

Persoana in cauzd sau angajatorul acesteia sunt remunerati de catre
Agentie In conformitate cu o grila de onorarii care trebuie inclusa in
dispozitiile financiare stabilite de Consiliul de administratie. in cazul in
care persoana in cauza nu isi indeplineste atributiile, directorul executiv
are dreptul sa rezilieze sau sa suspende contractul sau sa retind remu-
neratia.

(4)  Prestarea serviciilor pentru care exista mai multi prestatori
potentiali poate necesita o invitatie de manifestare a interesului:

(a) in cazul in care contextul stiintific si tehnic o permite si

(b) in cazul in care o astfel de procedurd este compatibila cu atributiile
Agentiei, in special cu sarcina de a asigura un nivel ridicat de
protectie a sandtatii umane si a mediului.

Consiliul de administratie adopta procedurile corespunzatoare pe baza
unei propuneri din partea directorului executiv.

(5) Agentia poate utiliza serviciile unor experti pentru a executa alte
sarcini specifice de care este responsabild.

Articolul 88

Calificari si interese

(1) Componenta comitetelor si a forumului este facutd publica.
Anumiti membri pot solicita ca numele lor sa nu fie facute publice,
in cazul in care considera cd, in acest fel, s-ar expune unui risc.
Directorul executiv decide daca aproba sau nu asemenea cereri. La
publicarea fiecarei numiri, se specifica calificarile profesionale ale
fiecarui membru.

(2) Membrii Consiliului de administratie, directorul executiv si
membrii comitetelor si ai forumului prezintd o declaratie prin care se
angajeaza sa 1si indeplineasca atributiile si o declaratie a intereselor care
ar putea sa le afecteze impartialitatea. Aceste declaratii se fac in scris,
anual, si, fard a aduce atingere alineatului (1), se Inscriu intr-un registru
tinut de Agentie si pus la dispozitia publicului, la cerere, la birourile
Agentiei.

(3) La fiecare sedintd, membrii Consiliului de administratie,
directorul executiv, membrii comitetelor si ai forumului, precum si
orice alti experti participanti la sedinta, declard orice interese care ar
putea fi considerate ca fiind de natura sa le afecteze impartialitatea in
legaturd cu orice punct de pe ordinea de zi. Persoanele care isi declara
asemenea interese nu participa la nici un vot legat de punctul respectiv
de pe ordinea de zi a sedintei.
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Articolul 89

Infiintarea Camerei de recurs

(1) Camera de recurs este compusd dintr-un presedinte si alti doi
membri.

(2)  Presedintele si cei doi membri au membri supleanti care fi
reprezintd in absenta lor.

(3)  Presedintele, ceilalti membri si membrii supleanti sunt numiti de
catre Consiliul de administratie, pe baza unei liste de candidati propuse
de Comisie In urma publicarii unei invitatii de manifestare a interesului
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, in alte publicatii sau pe site-uri
web. Ei sunt numiti pe baza experientei si a competentei lor in domeniul
securitatii substantelor chimice, al stiintelor naturale sau al procedurilor
de reglementare si judiciare, dintr-o lista de candidati calificati adoptata
de Comisie.

in cazul in care este necesar in vederea asigurarii unui ritm satisfacator
de prelucrare a recursurilor, Consiliul de administratie poate numi
membri suplimentari si membri supleanti pentru acestia, la reco-
mandarea directorului executiv, urmand aceeasi procedura.

(4) Calificarile necesare pentru membrii Consiliului de administratie
se stabilesc de catre Comisie, in conformitate cu procedura mentionata
la articolul 133 alineatul (3).

(5) Presedintele si membrii au drepturi de vot egale.

Articolul 90

Membrii Camerei de recurs

(1) Mandatul membrilor Camerei de recurs, inclusiv cel al
presedintelui si al membrilor supleanti, este de cinci ani. Acesta se
poate prelungi o singurd data.

(2) Membrii Camerei de recurs sunt independenti. In procesul de
luare a deciziilor acestia nu sunt constrangi de nici un fel de instructiuni.

(3) Membrii Camerei de recurs nu pot indeplini alte atributii in
cadrul Agentiei.

(4) Membrii Camerei de recurs nu pot fi revocati din functie sau de
pe lista in timpul mandatului lor, cu exceptia cazului In care exista
motive temeinice pentru o asemenea revocare, si Comisia ia o decizie
in acest sens, dupa obtinerea avizului Consiliului de administratie.

(5) Membrii Camerei de recurs nu pot sa ia parte la o procedura de
recurs in cazul in care au un interes personal in problema respectiva, au
fost implicati anterior ca reprezentanti ai uneia dintre partile la
procedura sau au participat la luarea deciziei care face obiectul recur-
sului.

(6) In cazul in care un membru al Camerei de recurs considerd, din
motivele mentionate la alineatul (5), cd nu trebuie sd ia parte la o
procedura de recurs datd, acesta informeaza Camera de recurs in acest
sens. Membrii Camerei de recurs pot fi recuzati de catre una dintre
partile implicate in procedura de recurs, pe baza oricaruia din
motivele mentionate la alineatul (5) sau In cazul in care sunt suspectati
de partialitate. Nici o recuzare nu se poate baza pe cetatenia membrilor.
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(7)  Camera de recurs hotaraste masurile care trebuie luate in cazurile
specificate la alineatele (5) si (6), fara participarea membrilor in cauza.
In vederea ludrii acestei decizii, membrii in cauza sunt inlocuiti 1n
cadrul Camerei de recurs cu membri supleanti.

Articolul 91

Decizii care sunt supuse unei contestiri

(1)  Deciziile Agentiei adoptate in conformitate cu articolul 9,
articolul 20, articolul 27 alineatul (6), articolul 30 alineatele (2) si (3)
si articolul 51 pot fi contestate.

(2) O contestare exercitatd in temeiul alineatului (1) are efect
suspensiv.

Articolul 92

Persoane care au dreptul de a contesta, termene, redevente si
formulare

(1)  Orice persoana fizica sau juridica poate contesta o decizie care 1i
este adresata sau o decizie care, desi este adresatd unei alte persoane,
aduce atingere intereselor directe si personale ale celei dintai.

(2)  Contestarea, impreuna cu expunerea motivelor acesteia, se
formuleaza in scris si se transmite Agentiei in termen de trei luni de
la notificarea deciziei catre persoana in cauzd sau, in absenta acesteia,
de la data la care persoana respectivd a luat cunostintd de aceasta, cu
exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentul regulament.

(3) Se poate solicita plata unei redevente de catre persoanele care
exercitd o contestare a unei decizii a Agentiei, In conformitate cu
titlul IX.

Articolul 93

Examinarea contestatiei si decizii privind contestatia

(1) in cazul in care, dupi consultarea presedintelui Camerei de
recurs, directorul executiv considerd contestatia drept admisibila si inte-
meiatd, acesta poate rectifica decizia in termen de 30 de zile de la data
depunerii contestatiei, in conformitate cu articolul 92 alineatul (2).

(2) In alte cazuri decét cele mentionate la alineatul (1), presedintele
Camerei de recurs analizeaza daca respectiva contestatie este admisibila,
in termen de 30 de zile de la depunerea acesteia In conformitate cu
articolul 92 alineatul (2). in caz afirmativ, contestatia se inainteaza
Camerei de recurs in vederea examindrii motivelor. Partile implicate
in procedura contestarii au dreptul la o prezentare orala in timpul proce-
durii.

(3) Camera de recurs poate exercita orice atributii care sunt de
competenta Agentiei sau poate inainta cauza organelor competente ale
Agentiei In vederea continudrii actiunii.

(4)  Procedurile Camerei de recurs sunt stabilite de catre Comisie, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (3).
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Articolul 94

Sesizarea Tribunalului de Prima Instanta si a Curtii de Justitie

(1)  Tribunalul de Prima Instanta sau Curtea de Justitie pot fi sesizate,
in conformitate cu articolul 230 din tratat, cu o actiune impotriva unei
decizii luate de Camera de recurs sau, in cazurile fara drept la o cale de
atac in fata Camerei de recurs, a unei decizii luate de Agentie.

(2) In cazul in care Agentia nu ia o decizie, se poate introduce la
Tribunalul de Prima Instantd sau la Curtea de Justitie un recurs in
carentd, in conformitate cu articolul 232 din tratat.

(3) Agentia este obligata sa ia masurile necesare pentru a se
conforma hotararii Tribunalului de Prima Instantd sau a Curtii de
Justitie.

Articolul 95

Conflicte de opinie cu alte organisme

(1)  Agentia ia masuri pentru a asigura identificarea din timp a even-
tualelor surse de conflict intre opiniile sale si cele ale altor organisme
infiintate In temeiul dreptului comunitar, inclusiv agentii comunitare,
care executd sarcini similare in domenii de interes comun.

(2) Atunci cand Agentia identificd o eventuald sursd de conflict,
aceasta ia legatura cu organismul in cauza, pentru a asigura schimbul
oricaror informatii tehnice si stiintifice si pentru a identifica problemele
stiintifice sau tehnice care ar putea da nastere unui conflict.

(3) Atunci cand existad un conflict fundamental cu privire la anumite
probleme stiintifice sau tehnice si organismul in cauza este o agentie
comunitard sau un comitet stiintific, Agentia si organismul in cauza
conlucreaza, fie in vederea solutiondrii conflictului, fie in vederea
prezentdrii unui document comun Comisiei pentru clarificarea
problemelor stiintifice si/sau tehnice in legdturd cu care existd un
conflict.

Articolul 96
Bugetul Agentiei

(1)  Veniturile Agentiei constau din:

(a) o subventie din partea Comunitatii, inscrisd n bugetul general al
Comunitatilor Europene (sectiunea Comisiei);

(b) redeventele platite de catre intreprinderi;
(c) orice contributie voluntara din partea statelor membre.

(2)  Cheltuielile Agentiei cuprind cheltuielile de personal, adminis-
trative, de infrastructura si operationale.

(3) Pana la data de 15 februarie a fiecarui an, directorul executiv
intocmeste un proiect preliminar de buget, care sd acopere cheltuielile
operationale si programul de lucru anticipat pentru exercitiul financiar
urmator si 1l inainteazd Consiliului de administratie, Impreuna cu o
schema de personal insotita de o listd provizorie a posturilor.

(4)  Veniturile si cheltuielile sunt egale.
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(5) In fiecare an, Consiliul de administratie, pe baza unui proiect
intocmit de catre directorul executiv, elaboreazi o estimare a veniturilor
si a cheltuielilor Agentiei pentru exercitiul financiar urmator. Aceasta
estimare, care cuprinde un proiect de schema de personal, se inainteaza
Comisiei de catre Consiliul de administratie pana la 31 martie.

(6) Estimarea este transmisa de catre Comisie Parlamentului
European si Consiliului (denumite in continuare ,,autoritatea bugetara”),
impreund cu proiectul preliminar de buget al Comunitatilor Europene.

(7)  Pe baza estimarii, Comisia introduce In proiectul preliminar de
buget al Comunitatilor Europene estimarile pe care le considera necesare
pentru schema de personal si valoarea subventiei care trebuie Inscrisd in
bugetul general, pe care il prezinta autoritatii bugetare in conformitate
cu articolul 272 din tratat.

(8) Autoritatea bugetard autorizeaza alocdrile pentru subventia
acordata Agentiei.

Autoritatea bugetard adoptd schema de personal a Agentiei.

(9)  Bugetul Agentiei se adoptd de catre Consiliul de administratie.
Acesta devine definitiv dupd adoptarea definitivd a bugetului general al
Comunitatilor Europene. Dupa caz, acesta este rectificat in consecinta.

(10)  Orice modificare a bugetului, inclusiv a schemei de personal,
urmeaza procedura de mai sus.

(11)  Consiliul de administratie instiinteaza, fara intarziere, autoritatea
bugetara cu privire la intentia sa de a executa orice proiect care ar putea
avea implicatii financiare semnificative pentru finantarea bugetului sau,
in special orice proiecte imobiliare, cum ar fi 1inchirierea sau
achizitionarea de imobile. Consiliul de administratie informeaza
Comisia cu privire la aceasta.

Atunci cand o componentd a autoritatii bugetare si-a anuntat intentia de
a emite un aviz, aceasta isi transmite avizul Consiliului de administratie
in termen de sase sdptamani de la data notificarii proiectului.

Articolul 97

Executia bugetului Agentiei

(1)  Directorul executiv exercita atributiile de ordonator de credite si
executd bugetul Agentiei.

(2) Controlul angajarii si a platii tuturor cheltuielilor Agentiei,
precum si controlul recunoasterii si al incasarii tuturor veniturilor
Agentiei este asigurat de catre contabilul Agentiei.

(3) Pana la data de 1 martie urmatoare fiecarui exercitiu financiar,
contabilul Agentiei transmite contabilului Comisiei conturile provizorii,
impreund cu un raport privind gestiunea bugetara si financiard pentru
exercitiul financiar respectiv. Contabilul Comisiei consolideaza conturile
provizorii ale institutiilor si ale organismelor descentralizate, in confor-
mitate cu articolul 128 din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002
a Consiliului din 25 iunie 2002 privind regulamentul financiar aplicabil
bugetului general al Comunitatilor europene (1).

(") JO L 248, 16.9.2002, p. 1. Regulament modificat prin Regulamentul (CE,
Euratom) nr. 1995/2006 (JO L 390, 30.12.2006, p. 1).
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(4) Pana la data de 31 martie urmatoare fiecarui exercitiu financiar,
contabilul Comisiei inainteaza Curtii de Conturi conturile provizorii ale
Agentiei, Impreund cu un raport privind gestiunea bugetara si financiara
pentru exercitiul financiar respectiv. De asemenea, raportul privind
gestiunea financiard si bugetard pentru exercitiul financiar respectiv se
inainteazd Parlamentului European si Consiliului.

(5) Dupa primirea observatiilor formulate de Curtea de Conturi cu
privire la conturile provizorii ale Agentiei, in temeiul articolului 129 din
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002, directorul executiv
intocmeste situatia financiara anuald a Agentiei, pe propria raspundere,
si o Tnainteazd Consiliului de administratie In vederea exprimarii
avizului acestuia.

(6) Consiliul de administratie formuleazd un aviz privind situatia
financiara a Agentiei.

(7) Pana la data de 1 iulie a anului urmator, directorul executiv
trimite situatia financiard, impreuna cu avizul Consiliului de adminis-
tratie, Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si Curtii de
Conturi.

(8)  Situatia financiard anuala este facutda publica.

(9)  Directorul executiv trimite Curtii de Conturi un raspuns la obser-
vatiile acesteia pana la 30 septembrie. De asemenea, acest raspuns se
trimite si Consiliului de administratie.

(10) La recomandarea Consiliului, Parlamentul European acorda
directorului executiv, inainte de data de 30 aprilic a anului N + 2,
descarcarea de gestiune In ceea ce priveste executia bugetului pentru
anul N.

Articolul 98

Combaterea fraudei

(1) In vederea combaterii fraudei, a coruptiei si a altor activititi
ilicite, dispozitiile Regulamentului (CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului
European si al Consiliului din 25 mai 1999 privind investigatiile
efectuate de Oficiul european de luptd antifraudd (OLAF) (') se aplica
Agentiei fara restrictii.

(2) Agentia este angajatd prin Acordul Interinstitutional din 25 mai
1999 dintre Parlamentul European, Consiliul Uniunii Europene si
Comisia Comunitatilor Europene privind investigatiile interne efectuate
de Oficiul European de Lupta Antifrauda (OLAF) (%) si adoptd, fara
intarziere, dispozitiile necesare aplicabile intregului sau personal.

(3)  Deciziile privind finantarea si executarea acordurilor si a instru-
mentelor de aplicare care decurg din acestea stipuleaza in mod expres
faptul cd OLAF si Curtea de Conturi pot efectua, in cazul in care este
necesar, verificari la fata locului ale beneficiarilor de finantare din partea
Agentiei, precum si ale agentilor responsabili cu alocarea finantarii.

(') JO L 136, 31.5.1999, p. 1.
() JO L 136, 31.5.1999, p. 15.
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Articolul 99

Regulamentul financiar

Regulamentul financiar aplicabil Agentiei este adoptat de catre Consiliul
de administratie, dupa consultarea Comisiei. Acesta nu se poate abate de
la Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2343/2002, decat in cazul in care
acest lucru este absolut necesar functionarii Agentiei si numai cu
acordul prealabil al Comisiei.

Articolul 100

Personalitatea juridicd a Agentiei

(1) Agentia este un organism al Comunitdtii si are personalitate
juridica. Aceasta beneficiazd in fiecare stat membru de cea mai larga
capacitate juridica recunoscuta acordatd persoanelor juridice in legislatia
nationald. In special, aceasta poate dobandi si instriina bunuri mobile si
imobile si se poate constitui parte in proceduri judiciare.

(2)  Agentia este reprezentatd de directorul ei executiv.

Articolul 101

Réispunderea Agentiei

(1) Raspunderea contractuald a agentiei este reglementatd de legea
aplicabild contractului in cauza. Curtea de Justitie este competentd sa
se pronunte in temeiul oricarei clauze compromisorii continute intr-un
contract incheiat de catre Agentie.

(2) In cazul raspunderii extracontractuale, in conformitate cu prin-
cipiile generale comune ale legilor statelor membre, Agentia repara
orice prejudicii provocate de catre aceasta sau de catre agentii acesteia
in timpul exercitiului functiunii lor.

Curtea de Justitie este competentd sa se pronunte asupra litigiilor refe-
ritoare la repararea unor astfel de prejudicii.

(3) Raspunderea financiard si cea disciplinara a agentilor sai catre
Agentie este reglementatd de normele relevante care se aplicd perso-
nalului Agentiei.

Articolul 102
Privilegii si imunitati ale Agentiei

Protocolul privind privilegiile si imunitatile Comunitatilor Europene se
aplica si Agentiei.

Articolul 103

Statutul si regulamentul personalului

(1)  Personalul Agentiei se supune regulamentului si statutului
aplicabil functionarilor si altor agenti ai Comunititilor Europene. in
ceea ce priveste personalul sdu, Agentia isi exercitd competentele care
sunt conferite autoritatii de desemnare.

(2)  Consiliul de administratie, de comun acord cu Comisia, adopta
dispozitiile de aplicare necesare.
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(3)  Personalul Agentiei este constituit din functionari repartizati sau
detasati de catre Comisie sau statele membre si din alti agenti recrutati
de Agentie in functie de necesarul pentru indeplinirea sarcinilor acesteia.
Agentia 1si recruteaza personalul pe baza unei scheme de personal care
trebuie inclusa in programul de lucru multianual mentionat la articolul 78
litera (d).

Articolul 104
Limbi

(1)  Regulamentul nr. 1 din 15 aprilie 1958 de stabilire a regimului
lingvistic al Comunitatii Economice Europene (') se aplica si Agentiei.

(2)  Serviciile de traduceri necesare pentru functionarea Agentiei sunt
furnizate de catre Centrul de Traduceri pentru organismele Uniunii
Europene.

Articolul 105
Obligatia de confidentialitate
Membrii Consiliului de administratie, membrii comitetelor si ai foru-
mului, expertii si functionarii, precum si alti agenti ai Agentiei, au
obligatia, chiar si dupd incetarea atributiilor care le revin, de a nu

divulga informatii care, prin natura lor, intrd sub incidenta secretului
profesional.

Articolul 106
Participarea tirilor terte
Consiliul de administratie poate invita, de comun acord cu comitetul

relevant sau cu forumul, reprezentanti ai tarilor terte sd participe la
lucrarile din cadrul Agentiei.

Articolul 107
Participarea organizatiilor internationale
Consiliul de administratie poate invita, de comun acord cu comitetul
relevant sau cu forumul, reprezentanti ai organizatiilor internationale

care au interese in domeniul reglementdrii substantelor chimice sa
participe ca observatori la lucrarile din cadrul Agentiei.

Articolul 108
Contacte cu organizatii ale partilor interesate
Consiliul de administratie, de comun acord cu Comisia, stabileste

contacte corespunzatoare intre Agentie si organizatii ale partilor inte-
resate In cauza.

(") JO 17, 6.10.1958, p. 385/58. Regulament modificat ultima datd prin Regula-
mentul (CE) nr. 920/2005 al Consiliului (JO L 156, 18.6.2005, p. 3).
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Articolul 109

Norme privind transparenta

Pentru a asigura transparenta, Consiliul de administratie, pe baza unei
propuneri a directorului executiv si de comun acord cu Comisia, adopta
astfel norme in vederea asigurdrii accesului publicului la informatii
stiintifice, tehnice sau de reglementare, care nu au un caracter
confidential, referitoare la securitatea substantelor ca atare, in
» M3 amestec € sau in articol.

Articolul 110

Relatii cu organismele comunitare competente

(1)  Agentia colaboreaza cu alte organisme comunitare in vederea
asigurarii unui sprijin reciproc in indeplinirea sarcinilor lor respective
si, In special, a evitdrii suprapunerii activitatilor.

(2)  Dupa consultarea Comitetului pentru evaluare a riscurilor si Auto-
ritatea Europeanda pentru Siguranta Alimentard, directorul executiv
stabileste regulamentul de procedura referitor la substantele pentru
care s-a solicitat un aviz in contextul sigurantei alimentare. Acest regu-
lament de procedura este adoptat de catre Consiliul de administratie, de
comun acord cu Comisia.

Prezentul titlu nu aduce atingere competentelor cu care este investita
Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara.

(3) Prezentul titlu nu aduce atingere competentelor cu care este
investitda Agentia Europeand pentru Medicamente.

(4) Dupa consultarea Comitetului pentru evaluare a riscurilor, a
Comitetului pentru analiza socio-economica si a Comitetului Consultativ
pentru securitate, igiend si protectia sanatatii la locul de munca,
directorul executiv stabileste un regulament de procedura referitor la
protectia lucratorilor. Acest regulament de procedura este adoptat de
catre Consiliul de administratie, de comun acord cu Comisia.

Prezentul titlu nu aduce atingere competentelor cu care este investit
Comitetul Consultativ pentru securitate, igiend si protectia sanatatii la
locul de muncd, precum si Agentia Europeana pentru Sigurantd si
Sanatate in Munca.

Articolul 111

Formate si software pentru transmiterea informatiilor citre Agentie

Agentia specifica formatele si le pune la dispozitie cu titlu gratuit,
precum si pachetele software, pe care le pune la dispozitie pe pagina
sa de internet, in vederea transmiterii de informatii catre Agentie. Statele
membre, producdtorii, importatorii, distribuitorii sau utilizatorii din aval
utilizeaza aceste formate si pachete de software atunci cand transmit
informatii citre Agentie in temeiul prezentului regulament. In special,
Agentia pune la dispozitie instrumentele software necesare pentru faci-
litarea transmiterii tuturor informatiilor privind substantele inregistrate in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1).

in sensul inregistririi, formatul dosarului tehnic mentionat la articolul 10
litera (a) este IUCLID. Agentia coordoneaza dezvoltarea ulterioara a
acestui format impreuna cu Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare
Economica, In vederea asigurdrii unei armonizari depline.
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TITLUL XII

INFORMATII

Articolul 117

Raportare

(1) O data la cinci ani, statele membre prezintd Comisiei un raport
privind functionarea prezentului regulament pe teritoriile lor, care sa
includd capitole privind evaluarea si aplicarea, astfel cum se prevede
la articolul 127.

Primul raport se prezintd pana la 1 iunie 2010.

(2) O data la cinci ani, Agentia prezintd Comisiei un raport privind
functionarea prezentului regulament. Agentia include In acest raport
informatii cu privire la transmiterea in comun a informatiilor, in confor-
mitate cu articolul 11, si o trecere in revistd a explicatiilor furnizate
pentru transmiterea acestor informatii separat.

Primul raport se prezintd pana la 1 iunie 2011.

(3) O data la trei ani, Agentia, in conformitate cu obiectivul de
promovare a metodelor de testare care nu recurg la animale, prezinta
Comisiei un raport privind stadiul aplicarii si al utilizarii metodelor de
testare si a strategiilor de testare utilizate pentru a obtine informatii
privind proprietatile intrinseci si a evalua riscurile in vederea indeplinirii
cerintelor prezentului regulament.

Primul raport se prezintd pana la 1 iunie 2011.
(4) O data la cinci ani, Comisia publicd un raport general privind:

(a) experienta dobandita cu ocazia functionarii prezentului regulament,
inclusiv informatiile mentionate la alineatele (1), (2) si (3), si

(b) amploarea si alocarea finantdrii acordate de Comisie in scopul
dezvoltarii si al evaludrii metodelor de testare alternative.

Primul raport se publica pana la 1 iunie 2012.

Articolul 118

Accesul la informatii

(1)  Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 se aplica documentelor
detinute de Agentie.

(2) In mod normal, se considera cd divulgarea urmatoarelor
informatii aduce atingere intereselor comerciale ale persoanei in cauza:

(a) detalii privind compozitia integrald a unui »M3 amestec «;

(b) fara a aduce atingere articolului 7 alineatul (6) si articolului 64
alineatul (2), utilizarea, functia sau aplicatia exactd a unei
substante sau a unui »M3 amestec «, inclusiv informatii privind
utilizarea sa precisa ca substantd intermediara;

(c) cantitatea exactd a substantei sau a P»M3 amestecului « produs
sau introdus pe piatd;
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(d) legaturile existente intre un producdtor sau importator si distri-
buitorii sau utilizatorii din aval ai acestuia.

In cazul in care este imperios necesar si se actioneze de urgenti din
motive de securitate sau pentru protejarea sandtdtii umane sau a
mediului, cum ar fi situatiile de urgentd, Agentia poate divulga infor-
matiile mentionate la prezentul alineat.

(3) Pana la I iunie 2008, Consiliul de administratie adopta normele
de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1049/2001, inclusiv caile de atac
posibile ca urmare a unei respingeri partiale sau totale a unei cereri de
confidentialitate.

(4) Deciziile luate de Agentie in temeiul articolului 8 din Regula-
mentul (CE) nr. 1049/2001 pot face obiectul unei plangeri adresate
Ombudsmanului sau al unei actiuni inaintea Curtii de Justitie, in
conditiile stabilite la articolul 195 si, respectiv, articolul 230 al trata-
tului.

Articolul 119

Accesul publicului pe cale electronica

(1)  Urmatoarele informatii detinute de Agentie cu privire la
substantele ca atare, in M3 amestecuri € sau in articole se pun la
dispozitia publicului, cu titlu gratuit, pe Internet, in conformitate cu
articolul 77 alineatul (2) litera (e):

(a) fara a aduce atingere alineatului (2) literele (f) si (g) din prezentul
articol, denumirea stabilita in nomenclatura IUPAC pentru
substantele care respectd criteriile pentru oricare dintre urmatoarele
categorii de pericol si clase de pericol prevazute in anexa I din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

— 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;

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

— clasa de pericol 4.1;

— clasa de pericol 5.1;

(b) dupa caz, denumirea substantei astfel cum figureaza in EINECS,;
(c) clasificarea si etichetarea substantei;

(d) date fizico-chimice privind substanta si cdile de contaminare si
evolutia acesteia In mediu;

(e) rezultatele fiecarui studiu toxicologic si ecotoxicologic;

(f) nivel calculat fara efect (derived no-effect level — DNEL) sau
concentratie predictibila fara efect (predicted no-effect concentration
— PNEC), determinate in conformitate cu anexa I;

(g) indicatiile de utilizare in conditii de securitate furnizate In confor-
mitate cu anexa VI punctele 4 si 5;

(h) metodele analitice, in cazul in care sunt solicitate in conformitate cu
anexa IX sau X, care fac posibild identificarea unei substante peri-
culoase la eliberarea ei In mediu, precum si determinarea expunerii
directe a omului.
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(2)  Urmatoarele informatii privind substantele ca atare, 1n
» M3 amestecuri € sau in articole se pun la dispozitia publicului, cu
titlu gratuit, pe Internet, in conformitate cu articolul 77 alineatul (2)
litera (e), cu exceptia cazului in care una dintre partile care comunica
informatii invocd, in conformitate cu articolul 10 litera (a) punctul (xi),
argumente acceptate ca valabile de catre Agentie, din care sa reiasad cd o
asemenea publicare poate aduce atingere intereselor comerciale ale soli-
citantului inregistrarii sau oricarei alte parti interesate:

(a) in cazul in care astfel de informatii sunt esentiale pentru clasificare
si etichetare, gradul de puritate al substantei si identitatea impuri-
tatilor si/sau a aditivilor care sunt cunoscuti ca fiind periculosi;

(b) intervalul integral cantitativ (de exemplu 1-10 tone, 10-100 tone,
100-1 000 tone sau peste 1 000 de tone), In care a fost inregistrata o
anumitd substanta,

(¢) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale studiilor care
cuprind informatiile mentionate la alineatul (1) literele (d) si (e);

(d) informatii, altele decat cele enumerate in alineatul (1), continute in
fisa cu date de securitate;

(e) marca (marcile) comerciala (comerciale) a(le) substantei;

(f) sub rezerva articolului 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
denumirea stabilitd in nomenclatura [UPAC pentru substantele care
nu beneficiaza de un regim tranzitoriu mentionate la alineatul
(Dlitera (a) din prezentul articol pentru o perioada de sase ani;

(g) sub rezerva dispozitiilor articolului 24 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, denumirea stabilita in nomenclatura ITUPAC pentru
substantele precizate la alineatul (1) litera (a) din prezentul articol,
care sunt utilizate numai ca una sau mai multe dintre urmatoarele:

(i) ca intermediar;
(i1) in cercetarea si dezvoltarea stiintifica;

(iii) in cercetarea si dezvoltarea orientatd spre produse si procese.

Articolul 120

Cooperarea cu tiri terte si organizatii internationale

Fara a aduce atingere articolelor 118 si 119, informatiile primite de
Agentie in temeiul prezentului regulament pot fi divulgate oricdrui
guvern sau oricarei autoritati nationale a unei tari terte sau unei orga-
nizatii internationale, in conformitate cu un acord incheiat intre Comu-
nitate si partea tertd 1n cauzd in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 304/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie
2003 privind exportul si importul de produse chimice periculoase (') sau
in temeiul articolului 181a alineatul (3) din tratat, cu conditia sa fie
indeplinite ambele conditii de mai jos:

(a) scopul acordului este cooperarea privind aplicarea sau administrarea
legislatiei referitoare la substantele chimice care fac obiectul
prezentului regulament;

(") JO L 63, 6.3.2003, p. 1. Regulament modificat ultima data prin Regulamentul

(CE) nr. 777/2006 al Comisiei (JO L 136, 24.5.2006, p. 9).
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(b) tertul 1isi protejeazd informatiile confidentiale, astfel cum este
convenit de comun acord.

TITLUL XIII
AUTORITATI COMPETENTE

Articolul 121

Desemnare

Statele membre desemneaza autoritatea competentd sau autoritatile
competente responsabile cu executarea sarcinilor care le revin 1In
temeiul prezentului regulament si cu cooperarea cu Comisia si cu
Agentia In vederea aplicarii prezentului regulament. Statele membre
pun la dispozitia autoritdtilor competente resursele corespunzitoare
pentru a le permite, coroborate cu orice alte resurse disponibile, sa isi
indeplineascd sarcinile care le revin in temeiul prezentului regulament,
in timp util si in mod eficient.

Articolul 122

Cooperarea intre autorititile competente

Autoritdtile competente coopereaza in executarea sarcinilor care le revin
in temeiul prezentului regulament si acorda, in acest scop, autoritatilor
competente ale celorlalte state membre, tot sprijinul necesar si util.

Articolul 123

Comunicarea citre public a informatiilor privind riscurile
prezentate de substante

in cazurile in care se considerd necesar pentru protectia sinititii umane
sau a mediului, autoritatile competente ale statelor membre informeaza
publicul larg cu privire la riscurile pe care le prezintd substantele.
Agentia furnizeazd orientdri pentru comunicarea informatiilor privind
riscurile prezentate de substantele chimice si utilizarea in conditii de
securitate a acestora, ca atare, in »M3 amestecuri € sau in articole,
dupa ce s-a consultat cu autoritdtile competente si partile interesate,
inspirandu-se din cele mai bune practici aplicabile, In scopul coordonarii
activitatilor statelor membre in acest domeniu.

Articolul 124

Alte responsabilitati

Autoritdtile competente transmit Agentiei, In format electronic, orice
informatii disponibile pe care le detin cu privire la substantele inre-
gistrate in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) si ale caror dosare
nu contin toate informatiile mentionate in anexa VII, in special in cazul
in care, in urma activitatilor de monitorizare sau aplicare, au fost iden-
tificate suspiciuni de risc. Autoritatea competentd actualizeaza aceste
informatii in mod corespunzator.

Statele membre infiinteaza birouri nationale de asistenta tehnica pentru a
oferi consiliere producétorilor, importatorilor, utilizatorilor din aval si
oricaror alte parti interesate cu privire la responsabilititile si obligatiile
lor respective care decurg din prezentul regulament, in special in ceea ce
priveste inregistrarea substantelor in conformitate cu articolul 12
alineatul (1), In plus fatd de documentatia de orientare operationald
furnizatd de agentie in temeiul articolului 77 alineatul (2) litera (g).
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TITLUL XIV

APLICARE

Articolul 125

Sarcinile statelor membre

Statele membre mentin un sistem de controale oficiale si alte activitati
in functie de circumstante.

Articolul 126

Sanctiuni in caz de nerespectare a regulamentului

Statele membre stabilesc dispozitii referitoare la sanctiunile aplicabile
pentru 1incdlcarea dispozitiilor prezentului regulament si iau toate
masurile necesare pentru a asigura aplicarea lor. Sanctiunile trebuie sa
fie efective, proportionale si descurajante Statele membre trebuie sa
comunice aceste dispozitii Comisiei pand la 1 decembrie 2008 si sa ii
comunice fara intarziere orice modificare ulterioara care le afecteaza.

Articolul 127

Raport

Raportul mentionat la articolul 117 alineatul (1) include, in ceea ce
priveste aplicarea, rezultatele inspectiilor oficiale, monitorizarea
derulatd, sanctiunile aplicate si alte masuri adoptate in temeiul arti-
colelor 125 si 126, din perioada anterioard de raportare. Problemele
uzuale care urmeaza si fie abordate in acest raport sunt aprobate de
catre forum. Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia Agentiei si a
forumului.

TITLUL XV

DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 128

Clauza privind libera circulatie

(1) Sub rezerva alineatului (2), statele membre nu interzic,
restrictioneazd sau Tmpiedicd producerea, importul, introducerea pe
piatd sau utilizarea unei substante ca atare, in »M3 amestec € sau
in articol, ce intrd sub incidenta prezentului regulament, care este
conforma cu prezentul regulament si, dupa caz, cu acte comunitare
adoptate in vederea aplicarii prezentului regulament.

(2) Nici o dispozitie a prezentului regulament nu Impiedica statele
membre sd mentind sau sa stabileasca norme nationale pentru protectia
lucratorilor, a sanatatii umane si a mediului, aplicabile in cazurile in
care prezentul regulament nu armonizeaza cerintele privind producerea,
introducerea pe piata sau utilizarea.
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Articolul 129

Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care un stat membru are motive intemeiate si
considere ca este esentiald o actiune urgentd in vederea protejarii
sanatdtii umane sau a mediului In ceea ce priveste o substantd
chimicé ca atare, in »M3 amestec « sau in articol, chiar dacd inde-
plineste cerintele prezentului regulament, acesta poate lua masuri
provizorii adecvate. Statul membru informeaza de indatd Comisia,
Agentia si celelalte state membre cu privire la aceasta, prezentand
motivele pentru decizia sa si informatiile stiintifice si tehnice pe care
se bazeaza masura provizorie respectiva.

(2) Comisia ia o decizie in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 133 alineatul (3) In termen de 60 de zile de la primirea infor-
matiilor din partea statului membru. Aceastd decizie:

(a) autorizeaza masura provizorie pentru o perioada de timp definita in
decizie sau

(b) solicita statului membru sa revoce masura provizorie.

(3) Daca, in cazul unei decizii cum este cea mentionatd la alineatul
(2) litera (a), masura provizorie luatd de catre statul membru este de a
impune o restrictie la introducerea pe piata sau utilizarea unei substante,
statul membru In cauza initiazd o procedurd comunitard de restrictionare
prin prezentarea unui dosar Agentiei, in conformitate cu anexa XV, in
termen de trei luni de la data deciziei Comisiei.

(4) In cazul unei decizii cum este cea mentionati la alineatul (2)
litera (a), Comisia analizeazd daca este necesar ca prezentul regulament
sa fie modificat.

Articolul 130

Expunerea motivelor unei decizii

Autoritatile competente, Agentia si Comisia prezintd motivele pentru
toate deciziile pe care le iau in temeiul prezentului regulament.

Articolul 131

Modificarea anexelor

Anexele pot fi modificate in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 133 alineatul (4).

Articolul 132

Legislatia de aplicare

Masurile necesare pentru aplicarea eficientd a prezentului regulament se
adoptd in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 133
alineatul (3).

Articolul 133

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistata de un comitet.

(2)  Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica arti-
colele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor
articolului 8 din aceeasi decizie.
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(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica arti-
colele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor
articolului 8 din aceeasi decizie.

Perioada prevazutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia 1999/468/CE
este stabilita la trei luni.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplica
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/CE,
cu respectarea dispozitiilor articolului 8 din aceeasi decizie.

(5) Comitetul isi adopta regulamentul de procedura.

Articolul 134

Pregitirea infiintirii Agentiei
(1) Comisia acorda tot sprijinul necesar pentru infiintarea Agentiei.

(2)  In acest scop, pana cand directorul executiv isi incepe exercitiul
functiilor sale In urma numirii sale de catre Consiliul de administratie al
Agentiei, In conformitate cu articolului 84, Comisia, in numele Agentiei
si utilizand bugetul alocat acesteia din urma, poate:

(a) sa numeasca personal, inclusiv o persoana care sa exercite, inte-
rimar, functiile administrative ale directorului executiv si

(b) sa incheie alte contracte.

Articolul 135

Masuri tranzitorii privind substantele notificate

(1)  Cererile adresate notificatorilor de a furniza informatii supli-
mentare autoritatii competente in conformitate cu articolul 16 alineatul
(2) din Directiva 67/548/CEE sunt considerate ca fiind decizii adoptate
in conformitate cu articolul 50 din prezentul regulament.

(2)  Cererile adresate unui notificator de a furniza informatii supli-
mentare privind o substantd in conformitate cu articolul 16 alineatul
(1) din Directiva 67/548/CEE sunt considerate ca fiind decizii
adoptate in conformitate cu articolul 52 din prezentul regulament.

O asemenea substantd este consideratd ca fiind inclusd in planul de
actiune comunitar flexibil, in conformitate cu articolul 44 alineatul (2)
din prezentul regulament, si ca fiind aleasd In conformitate cu
articolul 45 alineatul (2) de catre statul membru a carei autoritate
competentd a solicitat informatii suplimentare in conformitate cu
articolul 7 alineatul (2) si articolul 16 alineatul (1) din Directiva
67/548/CEE.

Articolul 136

Misuri tranzitorii privind substantele existente

(1)  Cererile adresate producatorilor si importatorilor prin intermediul
unui regulament al Comisiei de a transmite informatii Comisiei 1n
vederea aplicarii articolului 10 alineatul (2) din Regulamentul (CEE)
nr. 793/93 sunt considerate ca fiind decizii adoptate in conformitate
cu articolul 52 din prezentul regulament.
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Autoritatea competentd pentru o substanta este autoritatea competentd a
statului membru desemnat ca raportor, in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) din Regulamentul (CEE) nr. 793/93 si Indeplineste sarcinile
mentionate la articolul 46 alineatul (3) si articolul 48 din prezentul
regulament.

(2)  Cererile adresate producatorilor si importatorilor prin intermediul
unui regulament al Comisiei de a transmite informatii Comisiei 1n
vederea aplicarii articolului 12 alineatul (2) din Regulamentul (CEE)
nr. 793/93 sunt considerate ca fiind decizii adoptate in conformitate
cu articolul 52 din prezentul regulament. Agentia stabileste autoritatea
competentd pentru substanta respectiva responsabild cu indeplinirea
sarcinilor mentionate la articolul 46 alineatul (3) si articolul 48 din
prezentul regulament.

(3)  Un stat membru al carui raportor nu a inaintat, pana la 1 iunie
2008, evaluarea riscurilor si, dupa caz, strategia de limitare a riscurilor,
in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (CEE)
nr. 793/93:

(a) intocmeste un dosar cu informatii privind pericolele si riscurile, in
conformitate cu partea B din anexa XV la prezentul regulament;

(b) aplica articolul 69 alineatul (4) din prezentul regulament pe baza
informatiilor mentionate la litera (a) si

(c) elaboreaza o documentatie privind alte masuri de solutionare, in
afara de modificarea anexei XVII la prezentul regulament, a altor
eventuale riscuri identificate.

Informatiile mentionate mai sus se transmit Agentiei pand la
1 decembrie 2008.

Articolul 137

Masuri tranzitorii privind restrictiile

(1) Pana la 1 iunie 2010, Comisia elaboreaza, in cazul in care este
necesar, un proiect de modificare a anexei XVII, in conformitate cu:

(a) orice evaluare a riscurilor si orice strategie recomandata de limitare
a riscurilor, adoptate la nivel comunitar in conformitate cu
articolul 11 din Regulamentul (CEE) nr. 793/93, in masura in
care include propuneri de restrictii in conformitate cu titlul VIII
din prezentul regulament, dar pentru care nu a fost luata inca o
decizie in temeiul Directivei 76/769/CEE,;

(b) orice propunere, prezentatd institutiilor relevante, dar neadoptata
incd, privind introducerea de restrictii sau modificarea acestora in
temeiul Directivei 76/769/CEE.

(2) Panalal iunie 2010, orice dosar mentionat la articolul 129 alineatul
(3) este prezentat Comisiei. Comisia elaboreaza, dupa caz, un proiect de
modificare a anexei XVIL.

(3) Orice modificare a restrictiilor adoptate in temeiul Directivei
76/769/CEE de la 1 iunie 2007 se incorporeazd in anexa XVII cu
incepere de la 1 iunie 2009.
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Articolul 138

Revizuire

(1) Pana la 1 iunie 2019, Comisia procedeaza la o revizie pentru a
determina daca este necesar sa extinda sau nu aplicarea obligativitatii
efectudrii unei evaludri a securitatii chimice si a consemndrii rezultatelor
acesteia intr-un raport de securitate chimica la substantele care nu intra
sub incidenta acestei obligativitati, deoarece nu sunt supuse obligatiei de
inregistrare sau sunt supuse obligatiei de inregistrare, dar sunt produse
sau importate In cantitdti anuale mai mici de 10 tone. »M3 Cu toate
acestea, pentru substantele care Indeplinesc criteriile de clasificare in
clasele de pericol cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor embrionare
si toxicitate pentru reproducere, categoria 1A sau 1B, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, reexaminarea are loc pana la 1 iunie
2014. €4 Atunci cand efectueazd aceasta revizie, Comisia ia 1in
considerare toti factorii relevanti, inclusiv:

(a) costurile implicate de intocmirea rapoartelor de securitate chimica
pentru producatori si importatori;

(b) repartizarea costurilor intre operatorii din lantul de aprovizionare si
utilizatorul din aval;

(c) avantajele pentru sandtatea umana si pentru mediu.

Pe baza acestor revizuiri, Comisia poate, dupd caz, sd prezinte propuneri
legislative pentru extinderea acestei obligativitati.

(2) Comisia poate prezenta propuneri legislative de indata ce se poate
determina o modalitate eficace si economica de selectare a polimerilor
in vederea inregistrarii, pe baza unor criterii tehnice si stiintifice
valabile, precum si dupa publicarea unui raport privind:

(a) riscurile prezentate de polimeri in raport cu alte substante;

(b) necesitatea, dupa caz, de a Inregistra anumite tipuri de polimeri,
luand in considerare competitivitatea si inovatia, pe de o parte, si
protectia sanatatii umane si a mediului, pe de altd parte.

(3) Raportul, mentionat la articolul 117 alineatul (4), privind expe-
rienta dobanditd in aplicarea prezentului regulament include o revizie a
cerintelor pentru inregistrarea substantelor produse sau importate in
cantitati anuale cuprinse intre o tona si 10 tone/producator sau impor-
tator. Pe baza acestei revizii, Comisia poate prezenta propuneri legi-
slative care sa modifice cerintele privind informatiile cerute pentru
substante produse sau importate in cantititi anuale cuprinse intre o
tona si 10 tone/producator sau importator, luand in considerare cele
mai recente evolutii, de exemplu, metodele de testare alternative si
modelele cantitative ale relatiei structura-activitate [(Q)SARs].

(4) Comisia procedeaza la o revizuire a anexelor I, IV si V pana la
1 iunie 2008, in vederea propunerii de modificari la acestea, dupa caz,
in conformitate cu procedura mentionata la articolul 131.

(5) Comisia procedeaza la o revizuire a anexei III pana la
1 decembrie 2008, cu scopul de a evalua caracterul adecvat al criteriilor
de identificare a substantelor persistente, bioacumulative si toxice pentru
reproducere sau foarte persistente si foarte bioacumulative, in vederea
propunerii de modificari la aceasta, dupa caz, In conformitate cu
procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).
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(6)  Comisia procedeaza la o revizie pana la 1 iunie 2012 cu scopul
de a evalua necesitatea de a modifica sau nu domeniul de aplicare al
prezentului regulament pentru a evita suprapunerile cu alte dispozitii
comunitare aplicabile. Pe baza acestei revizii, Comisia poate, dupa
caz, sa prezinte o propunere legislativa.

(7)  Comisia procedeaza la o revizie pand la 1 iunie 2013 cu scopul
de a evalua, luand in considerare cele mai recente evolutii inregistrate in
cunostintele stiintifice, necesitatea de a extinde sau nu domeniul de
aplicare al articolului 60 alineatul (3) la substantele identificate in
conformitate cu articolul 57 litera (f) ca avand proprietati care
afecteaza sistemul endocrin. Pe baza acestei revizuiri, Comisia poate,
dupd caz, sd prezinte propuneri legislative.

(8)  Comisia procedeaza la o revizie pana la 1 iunie 2019 cu scopul
de a evalua necesitatea de a extinde sau nu domeniul de aplicare al
articolului 33 la alte substante periculoase, luand in considerare expe-
rienta practica a aplicarii articolului respectiv. Pe baza acestei revizii,
Comisia poate, dupd caz, sa prezinte propuneri legislative in vederea
extinderii obligativitatii respective.

(9)  In conformitate cu obiectivul de promovare a metodelor de testare
care nu recurg la animale si de inlocuire, reducere sau perfectionare a
testelor pe animale In temeiul prezentului regulament, Comisia
procedeaza la o revizie a cerintelor de testare mentionate in anexa
VIII, punctul 8.7pand la 1 iunie 2019. Pe baza acestei revizii,
asigurand, totodatd, un nivel ridicat de protectie a sanatatii si a
mediului, Comisia poate propune o modificare In conformitate cu
procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).

Articolul 139
Abrogare

Directiva 91/155/CEE se abroga.

Directivele 93/105/CE si 2000/21/CE si Regulamentele (CEE) nr. 793/93
si (CE) nr. 1488/94 se abroga de la 1 iunie 2008.

Directiva 93/67/CEE se abroga de la 1 august 2008.
Directiva 76/769/CEE se abroga de la 1 iunie 2009.

Trimiterile la actele abrogate se interpreteaza ca trimiteri la prezentul
regulament.

Articolul 140
Modificarea Directivei 1999/45/CE

Articolul 14 din Directiva 1999/45/CE se elimina.

Articolul 141

Intrare in vigoare si aplicare

(1)  Prezentul regulament intra in vigoare la 1 iunie 2007.

(2)  Titlurile II, I, V, VI, VII, XI si XII, precum si articolele 128 si
136 se aplica de la 1 iunie 2008.

(3)  Articolul 135 se aplica de la 1 august 2008.
(4)  Titlul VIII si anexa XVII se aplica de la 1 iunie 2009.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

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

0. INTRODUCERE
VY M51

0.1. Scopul prezentei anexe este de a defini modalitatile prin care producatorii
si importatorii trebuie sd evalueze riscurile pe care le prezintd 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 cd ceilalti operatori din
avalul lantului de aprovizionare pot controla riscurile in mod corespun-
zator. Raportul de securitate chimica precizeazd, de asemenea, daca
diversele nanoforme ale substantelor, astfel cum sunt caracterizate in
anexa VI, sunt produse si importate si precizeaza care sunt acestea,
incluzand o justificare adecvatd pentru fiecare cerintd privind infor-
matiile, descriind momentul si modul in care se utilizeaza informatiile
privind o formd pentru a demonstra securitatea altor forme. Cerintele din
prezenta anexa specifice nanoformelor unei substante se aplicd tuturor
nanoformelor care fac obiectul inregistrarii si farda 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 experientd si formare corespunzatoare, care a(u)
beneficiat inclusiv de cursuri de perfectionare.

v Ms1
0.3. Evaluarea securitatii chimice efectuata de un producétor are in vedere
producerea unei substante si toate utilizarile identificate. Evaluarea secu-
ritatii chimice efectuatd de un importator are in vedere toate utilizarile
identificate. Evaluarea securitatii chimice ia in considerare utilizarea
substantei ca atare (inclusiv eventualele impuritdti si aditivi importanti),
in amestec sau in articol, in conformitate cu utilizarile identificate.
Evaluarea ia 1n 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 bazeaza pe compararea efectelor adverse potentiale
ale unei substante cu expunerea cunoscuta sau predictibila in mod normal
a omului si/sau a mediului la substanta respectiva, ludnd in considerare
masurile de administrare a riscurilor aplicate si recomandate si conditiile

de exploatare.

0.4. Substantele ale caror proprietati fizico-chimice, toxicologice si ecotoxi-
cologice 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 producatorul sau impor-
tatorul considerd cd evaluarea securitatii chimice efectuata pentru o
substantd este suficientd pentru a evalua si demonstra cu documente ca
riscurile pe care le prezintd o altd substantd sau un alt grup sau o alta
,categorie” de substante sunt controlate corespunzator, atunci acesta
poate utiliza acea evaluare a securitdtii chimice si pentru cealaltd
substantd sau celdlalt grup sau cealaltd ,,categorie” de substante. Produ-
catorul 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 demons-
trarea utilizarii in conditii de sigurantd 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 extra-
polare, 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 aplicd scenariilor de expunere si
masurilor de administrare a riscurilor.
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0.5.  Evaluarea securitatii chimice se bazeaza pe informatiile privind substanta
continute in dosarul tehnic si pe alte informatii disponibile si relevante.
Producdtorii sau importatorii care prezintd o propunere de testare in
conformitate cu anexele IX si X o consemneazd la sectiunea relevanta
a raportului de securitate chimica. Se includ si informatii disponibile in
urma evaludrilor efectuate in cadrul altor programe nationale si inter-
nationale. In cazul in care o evaluare efectuatd in temeiul unui act legi-
slativ comunitar (de exemplu evaluarile riscurilor in temeiul Regula-
mentului (CEE) nr. 793/93) este disponibila si adecvata, aceasta este
luatd in considerare si reflectatd 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 provenita din
producere sau import, utilizarile identificate ale substantei, conditiile de
exploatare si masurile de administrare a riscurilor aplicate sau reco-
mandate utilizatorilor din aval.

in conformitate cu anexa XI punctul 3, in anumite cazuri este posibil si
nu fie necesara generarea informatiilor lipsa, deoarece masurile de admi-
nistrare 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 sd fie definite exact.

v Ms1
in cazul in care producitorul sau importatorul considera ca 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 prezintd o
propunere de strategie de testare, explicind de ce considerd cad sunt
necesare informatii suplimentare, $i o consemneaza la sectiunea
relevanta a raportului de securitate chimici. 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 rezul-
tatelor testelor suplimentare, acesta consemneaza in raportul sdu de secu-
ritate chimicd 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 referd la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii.

VYMI10
0.6. Etapele evaluarii securitatii chimice

0.6.1. O evaluare a securitatii chimice efectuatd de un producdtor 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 sdnitatea umana.

2. Evaluarea pericolelor prezentate de proprietatile fizico-chimice pentru
sandtatea 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 sd 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, dacd este cazul).

5.2. Estimarea expunerii.
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YM10

6. Caracterizarea riscurilor

v Ms1

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, nano-
formele acesteia intrunesc criteriile uneia dintre clasele sau categoriile de
pericol mentionate 1n 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 si 2.8 tipurile A si B, 2.9, 2.10,
2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;

(b) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale
si fertilitdtii sau asupra 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.

VYM10
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 chimicd este descrierea scenariului (scenariilor) de expunere
pus(e) 1n aplicare pentru productia producatorului, uzul propriu al produ-
catorului sau al importatorului, precum si cele recomandate de producator
sau importator in vederea aplicarii pentru utilizarea (utilizarile) identi-
ficata (identificate).

Un scenariu de expunere este setul de conditii care descrie modul in care
este produsa sau folositd o substantd in timpul unui ciclu de viatd si
modul in care producatorul sau importatorul controleazd sau recomanda
utilizatorilor din aval sd controleze expunerea oamenilor si a mediului.
Aceste seturi de conditii contin o descriere atdit a masurilor de admi-
nistrare a riscurilor, cat si a conditiilor de exploatare pe care producatorul
sau importatorul le-a aplicat sau recomanda sa fie aplicate de catre utili-
zatorii din aval.

in cazul in care substanta este introdusa 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 larga de procese sau utilizari
pot fi denumite Categorii de expunere. Mentiunile suplimentare ale
scenariilor de expunere in prezenta anexa si in 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 consem-
neazd, 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 in raportul de securitate chimica si un
rezumat al acestora in fisa cu date de securitate.
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0.11. La evaluarea riscului utilizarii uneia sau a mai multor substante incor-
porate intr-un »M3 amestec € special (de exemplu aliaje), se ia in
considerare modul in care substantele componente sunt legate in
matricea chimica.

v Ms1
0.11a in cazul in care nanoformele fac obiectul evaludrii securititii chimice, se
au in vedere unitdti 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 rezumatda in fisa cu date de securitate. Este preferabilda 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
anexd, se explica si justificd in raportul de securitate chimicad detalii ale
unei metodologii alternative utilizate.

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

1. EVALUAREA PERICOLELOR PENTRU SANATATEA UMANA

1.0. Introducere

VM1
1.0.1.  Evaluarea pericolelor pentru sanitatea umana are ca obiective stabilirea
clasificarii unei substante in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si determinarea nivelurilor de expunere la substanta
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 sanatatea 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).

VMS51
Evaluarea se referd 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.



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 105

1.0.5. Pentru orice efect pentru care nu sunt disponibile informatii relevante,
sectiunea corespunzatoare contine 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 sanatatea 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 infor-
matiilor ,,non-umane” disponibile;

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

1.1.2.  Atunci cand nu este posibild stabilirea relatiei dozd cantitativd (concen-
tratie)-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 In 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 sd se determine daca si in ce masura substanta
are capacitatea inerentd de a cauza efectul respectiv.

vM10
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 toxi-
citatii 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 inter-
national pentru efectul respectiv.

1.1.4. In cazul in care este disponibil un studiu, atunci se elaboreaza un rezumat
detaliat al studiului respectiv. in cazul in care existi mai multe studii
referitoare la acelasi efect, atunci, tindndu-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 elaboreazd 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.
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1.3. Etapa 3: Clasificare si etichetare

1.3.1. Este prezentatd 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 rezulta din aplicarea articolului 10 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si a articolelor 4-7 din Directiva
1999/45/CE.

v Ms1

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 clasi-
ficarea 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 daci o
substantd sau, dacd este cazul, nanoformele acesteia ar trebui clasificate
intr-o anumitd clasd sau categorie de pericol, solicitantii Inregistrarii
indica si justifica masura sau decizia luata in situatia respectiva.

1.4. Etapa 4: Determinarea nivelurilor calculate fiara 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
sa 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 dispo-
nibile sd nu permitd stabilirea unui prag toxicologic si, prin urmare, a
unui DNEL. <« In cazul in care se poate justifica prin scenariul (scena-
riile) 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
inconjurator) si, eventual, pentru anumite subpopulatii vulnerabile (de
exemplu copii, femei insdrcinate) si pentru diferite cdi de expunere. Se
elaboreaza o justificare completd, specificand, inter alia, selectarea infor-
matiile utilizate, calea de expunere (orald, cutanatd, inhalare), precum si
durata si frecventa expunerii la substanta pentru care este valabil DNEL-
ul. In cazul in care sunt probabile mai multe cdi de expunere, se
stabileste cate un DNEL pentru fiecare cale de expunere si pentru
expunerea prin toate caile combinate. La stabilirea DNEL-ului, se iau
in considerare, inter alia, factorii urmatori:

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

(b) natura si gravitatea efectului;

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

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

2. EVALUAREA PERICOLELOR FIZICO-CHIMICE

VYM10
2.1. Evaluarea pericolelor pentru proprietatile fizico-chimice are ca obiectiv
stabilirea clasificarii unei substante in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.
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YM10

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

— explozivitate;
— inflamabilitate;
— potential de oxidare.

vMs1
in cazul in care informatiile sunt insuficiente pentru a decide daci o
substantd sau, dacd este cazul, nanoformele acesteia ar trebui clasificate
intr-o anumita clasa sau categorie de pericol, solicitantul nregistrarii
indicd si justificd masura sau decizia luatd in situatia respectiva.

2.3. Evaluarea fiecdrui efect este prezentatd la sectiunea corespunzatoare din
raportul de securitate chimica (punctul 7) si, in cazul in care este necesar
si in conformitate cu articolul 31, rezumatd 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.

VYM10
2.5. Este prezentata si justificata clasificarea corespunzatoare, elaboratda in
conformitate cu criteriile Regulamentului (CE) nr.1272/2008.

3. EVALUAREA PERICOLELOR PENTRU MEDIU

3.0. Introducere

vM10
3.0.1. Evaluarea pericolelor pentru mediu are ca obiectiv determinarea clasi-
ficarii unei substante in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
si identificarea concentratiei substantei sub care nu se preconizeazi
producerea efectelor adverse in mediul inconjurator vizat. Aceastd
concentratie este cunoscutd 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 inconjurator este prezentata la sectiunea
corespunzatoare a raportului de securitate chimica (punctul 7) si, in cazul
n care este necesar si In conformitate cu articolul 31, rezumata in fisa cu
date de securitate, la sectiunile 2 si 12. »MS1 Evaluarea se referd la
toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii. <

3.0.3. Pentru orice compartiment de mediu pentru care nu existd nici o
informatie referitoare la efecte, sectiunea corespunzitoare a raportului
de securitate chimicd 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 sid se
efectueze evaluarea pericolelor, producatorul sau importatorul prezinta
o justificare, argumentata cu trimiteri la informatii pertinente, la
sectiunea corespunzitoare a raportului de securitate chimica (punctul 7)
si, in cazul in care este necesar si in conformitate cu articolul 31, care
este rezumatd in fisa cu date de securitate la sectiunea 12.
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3.0.4. Evaluarea pericolelor cuprinde urmatoarele trei etape, clar identificate ca
atare in raportul de securitate chimica:

Etapa 1: Evaluarea informatiilor

Etapa 2: Clasificare si etichetare

Etapa 3: Determinarea concentratiei predictibile fard 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 (concen-
tratie)-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, dacd 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
unitdti 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
masurd recunoscute pe plan international pentru efectul respectiv.

3.1.5. 1in cazul in care este disponibil un studiu, atunci se elaboreazi un rezumat
detaliat al studiului respectiv. In cazul in care existi 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 elaboreazd 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

VMS51
T 321, Este prezentata si justificatd clasificarea corespunzatoare, elaborata in
conformitate cu criteriile din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Este
prezentat si, dacd nu este inclus in anexa VI partea 3 la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, este, de asemenea, justificat orice factor de multi-
plicare (factor M) care rezulta din aplicarea articolului 10 din Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008.

Prezentarea si justificarea se aplica tuturor nanoformelor care fac obiectul
inregistrarii.

32.2. in cazul in care informatiile sunt insuficiente pentru a decide daci o
substantd sau, dacd este cazul, nanoformele acesteia ar trebui clasificate
intr-o anumita clasa sau categorie de pericol, solicitantul inregistrarii
indica si justifica masura sau decizia luatd in situatia respectiva.
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3.3. Etapa 3: Determinarea concentratiei predictibile fira efect (PNEC)

3.3.1. Pe baza informatiilor disponibile, se determind 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 (*).

3.3.2. In cazul In care nu este posibild determinarea PNEC-ului, atunci acest
lucru se specifica clar si se justifica in mod corespunzator.

4. EVALUAREA PBT §I vPvB

4.0. Introducere

4.0.1. Obiectivul evaludrii 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 anexd, 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 separata a PBT si a vPvB.

VMS51
T 4.02. 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 inre-
gistrarii:

Etapa 1:  Compararea cu criteriile.
Etapa 2:  Caracterizarea emisiilor.

De asemenea, evaluarea este rezumatd in fisa cu date de securitate la
sectiunea 12.

VYM10
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 intro-
ductiva a anexei XIII si la punctele 2 si 3 din anexa respectiva.

VMS51
4.2. Etapa 2: Caracterizarea emisiilor

in cazul in care substanta indeplineste criteriile sau este consideratd ca
fiind PBT sau vPvB in dosarul de inregistrare, se va efectua o caracte-
rizare a emisiilor care sa cuprinda partile relevante ale evaluarii expu-
nerii, astfel cum se descrie la punctul 5. in special, aceasta contine o
estimare a cantitdtii de substanta emisd in diferitele compartimente de
mediu, in timpul activitatilor desfasurate de catre producator sau impor-
tator, si toate utilizdrile identificate, precum si o identificare a cailor
probabile prin care oamenii si mediul sunt expusi la acea substanta.
Estimarea se referd la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii.

(") In general, cu cét sunt mai complete datele si mai mari duratele testelor, cu atit 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
aplicd celei mai scazute dintre cele trei valori NOEC pe termen lung, determinate pe
specii reprezentadnd diverse niveluri trofice.



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 110

5.1

EVALUAREA EXPUNERII

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 rezultd din producere si utilizarile identificate si se
referd la orice expunere care ar putea avea legatura cu pericolele identi-
ficate la punctele 1-4. Evaluarea se refera la toate nanoformele care fac
obiectul inregistrarii. Evaluarea expunerii presupune urmatoarele doua
etape, care sunt identificate clar ca atare in raportul de securitate chimica:

Etapa 1: Elaborarea scenariului (scenariilor) de expunere sau a catego-
riilor 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.

Etapa 1: Elaborarea scenariilor de expunere

Scenariile de expunere se elaboreazd in conformitate cu punctele 0.7 si
0.8. Scenariile de expunere constituie partea esentiala 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 infor-
matiile 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 sandtatea umand si mediu nu sunt controlate in mod corespun-
zator, atunci este necesar s se desfasoare un proces iterativ, cu modi-
ficarea unuia sau a mai multor factori de evaluare a pericolelor sau a
expunerii, cu scopul de a demonstra un control adecvat. imbunitatirea
evaludrii pericolelor poate necesita obtinerea unor informatii suplimentare
cu privire la pericolul prezentat de substanti. Imbunatitirea evaludrii
expunerii poate implica modificarea corespunzatoare a conditiilor de
exploatare sau a masurilor de administrare a riscurilor in cadrul scena-
riului 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
generald 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 fizicdi in care este produsa,
prelucratd si/sau utilizata substanta;

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

— durata si frecventa emisiilor de substantd in diferite compartimente
ale mediului si in 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 lucrétorilor si a
consumatorilor) si a diferitelor compartimente ale mediului la
substanta;,

— masuri de gestionare a deseurilor in scopul reducerii sau al evitarii
expunerii oamenilor si a mediului la substantd in timpul eliminarii
si/sau al reciclarii deseurilor.

5.1.2. in cazul in care un producitor, importator sau utilizator din aval depune
o cerere de autorizare pentru o utilizare specifica, este necesar sd 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 estimatd pentru fiecare scenariu de expunere elaborat si
este prezentatd la sectiunea corespunzitoare a raportului de securitate
chimica si, in cazul in care este necesar si in conformitate cu articolul 31,
rezumatd 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, dupd caz, si
stadiul de deseu. Stadiile ciclului de viatd care decurg din utilizarile
identificate acopera, dupd caz, durata de viatd utila a articolelor si
stadiul de deseu. Estimarea emisiilor se efectueaza tindnd seama de
ipoteza ca au fost aplicate masurile de administrare a riscurilor si
conditiile de exploatare descrise in scenariul de expunere. »>MS51 Atunci
cand nanoformele fac obiectul inregistrarii, estimarea emisiilor pentru
acestea tine seama, daca este cazul, de situatiile in care sunt indeplinite
conditiile descrise in anexa XI punctul 3.2 litera (c). «

v Ms1
5.2.3. Se efectueaza o caracterizare a eventualelor procese de degradare, trans-
formare sau reactie si o estimare a distributiei si a evolutiei in mediul

inconjurator.

Atunci cand nanoformele fac obiectul inregistrarii, se include o caracte-
rizare 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 (lucrdtori, consumatori si persoane susceptibile expunerii indirecte
prin intermediul mediului inconjurator) si pentru compartimentele de
mediu pentru care este cunoscutd sau previzibild expunerea la substanta.
Se ia in considerare fiecare cale relevanta de expunere umana (prin
inhalare, orald, cutanatd si combinatd prin toate caile 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;,
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5.2.5.

6.2.

6.3.

— eventualele impuritati sau aditivi importanti din substanta,
— cantitatea in care este produsa si/sau importatd substanta;
— cantitatea pentru fiecare utilizare identificata,

— administrarea riscurilor aplicatd sau recomandatd, 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;,

— activitdtile consumatorilor, durata si frecventa expunerii acestora la
substantd;

— durata si frecventa emisiilor de substanta 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
citre acestia;

— cdile probabile de contaminare a mediului si difuzarea in mediul
inconjurator, 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.

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

CARACTERIZAREA RISCURILOR

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

Caracterizarea riscurilor ia in considerare populatiile umane (expuse ca
lucratori, consumatori si persoane susceptibile expunerii indirecte prin
intermediul mediului inconjurdtor) si compartimentele de mediu pentru
care este cunoscuta sau preconizabilda expunerea populatiile umane
(expuse ca lucratori, consumatori sau indirect, prin intermediul
mediului, si, dupa caz, o combinatic a acestor expuneri) si comparti-
mentele de mediu pentru care este cunoscutd sau preconizabild
expunerea la substanta, plecind 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 substantd este
analizat prin integrarea rezultatelor obtinute pentru totalitatea eliberarilor,
a emisiilor si a pierderilor din toate sursele catre toate compartimentele
mediului.

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 compar-
timent al mediului cu PNEC-urile si

— evaluarea probabilitatii si a gravitdtii unui eveniment care se poate
produce datoritd proprietatilor fizico-chimice ale substantei.
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6.4.

6.5.

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

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

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

in cazul acelor efecte asupra oamenilor si acele compartimente de mediu
pentru care nu a fost posibila 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, producétorul
sau importatorul utilizeaza informatiile obtinute in conformitate cu
punctul 5 etapa 2, atunci cand pune in aplicare la locul sau de
productie si recomanda utilizatorilor din aval masuri de administrare a
riscurilor care si minimizeze expunerea oamenilor si a mediului si
emisiile de-a lungul ciclului de viatd al substantei care decurge din
producere sau din utilizarile identificate.

FORMATUL RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA

Raportul de securitate chimicd cuprinde urmatoarele sectiuni:

FORMATUL RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA

PARTEA A

REZUMATUL MASURILOR DE ADMINISTRARE A RISCURILOR]

DECLARATIA DE APLICARE A MASURILOR DE ADMI-
NISTRARE A RISCURILOR

DECLARATIA CA MASURILE DE ADMINISTRARE A
RISCURILOR SUNT COMUNICATE

PARTEA B

IDENTITATEA SUBSTANTEI SI PROPRIETATILE FIZICO-
CHIMICE

PRODUCERE SI UTILIZARE

2.1.  Producere

2.2, Utilizari identificate

2.3. Utilizari nerecomandate

CLASIFICARE SI ETICHETARE
PROPRIETATI ALE EVOLUTIEI iN MEDIU
4.1. Degradare

4.2. Distributie in mediul inconjurator

4.3. Bioacumulare

4.4. Sekundarno trovanje
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FORMATUL RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA

EVALUAREA PERICOLELOR PENTRU SANATATEA UMANA
5.1.  Toxicocinetica (absorbtie, metabolism, distributie si eliminare)
5.2. Toxicitate acuta

5.3. Nadrazivanje

5.4. Corosivitate

5.5. Sensibilizare

5.6. Toxicitate la doza repetata

5.7. Mutagenitatea celulelor germinale

5.8. Cancerigenitate

5.9. Toxicitate pentru reproducere

5.10. Alte efecte
5.11. Determinarea DNEL-urilor

EVALUAREA PERICOLELOR PE CARE LE PREZINTA PROPRIE-
TATILE FIZICO-CHIMICE PENTRU SANATATEA UMANA

6.1. Explozivitate

6.2. Inflamabilitate

6.3. Potentialul de oxidare

EVALUAREA PERICOLELOR PENTRU MEDIU
7.1.  Compartimentul acvatic (inclusiv sedimentar)
7.2.  Compartimentul terestru

7.3.  Compartimentul atmosferic

7.4. Activitatea microbiologica in sistemele de tratare a apelor uzate
EVALUAREA PBT SI vPvB

EVALUAREA EXPUNERII

9.1. (Titlul scenariului de expunere 1)

9.1.1.  Scenariu de expunere

9.1.2. Estimarea expunerii
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10.

9.2. (Titlul scenariului de expunere 2)

9.2.1. Scenariu de expunere

9.2.2. Estimarea expunerii

(etc.)

CARACTERIZAREA RISCURILOR

10.1. (Titlul scenariului de expunere 1)

10.1.1. Sanatatea umana

10.1.1.1.

10.1.1.2.

10.1.1.3.

10.1.2. Mediu

10.1.2.1.

10.1.2.2.

10.1.2.3.

10.1.2.4.

Lucratori
Consumatori

Expunerea indirectd a oamenilor prin inter-
mediul mediului

Compartimentul acvatic (inclusiv sedimentar)
Compartimentul terestru
Compartimentul atmosferic

Activitatea microbiologica in sistemele de
tratare a apelor uzate

10.2. (Titlul scenariului de expunere 2)

10.2.1. Sanatatea umana

10.2.1.1.
10.2.1.2.

10.2.1.3.

10.2.2. Mediu
10.2.2.1.
10.2.2.2.
10.2.2.3.

10.2.2.4.

(etc.)

Lucratori
Consumatori

Expunerea indirectda a oamenilor prin inter-
mediul mediului

Compartimentul acvatic (inclusiv sedimentar)
Compartimentul terestru
Compartimentul atmosferic

Activitatea microbiologicd 1n sistemele de
tratare a apelor uzate

10.x. Expunere globald (combinatd din toate sursele relevante de

emisie/eliberare)

10.x.1. Sanatatea umana (combinata pentru toate cdile de expu-

nere)

10.x.1.1.

10.x.2. Mediu (combinata pentru toate sursele de emisie)

10.x.2.1.
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ANEXA 11

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

indeplineasca pentru completarea unei fise cu date de securitate care
este furnizatd pentru o substantd sau un amestec, in conformitate cu
articolul 31.

0.1.2. Informatiile furnizate in fisa cu date de securitate trebuie sa fie
conforme cu cele 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 rele-
vant(e) se anexeazd la fisa cu date de securitate.

0.2. Cerinte generale pentru completarea unei fise cu date de secu-
ritate
0.2.1. Fisa cu date de securitate permite utilizatorilor sa adopte masurile

necesare referitoare la protectia sanatatii umane si a securitatii la
locul de munca, precum si la protectia mediului Inconjurator.
Persoana care completeaza fisa cu date de securitate tine cont de
faptul ca o astfel de fisa trebuie sa 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 siguranta a substantei sau a amestecului.

0.2.2. Informatiile oferite de fisa cu date de securitate indeplinesc, 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 sanatatea si securitatea lucratorilor
care apar in urma utilizdrii 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 intocmitd de catre o
persoand competentd care ia in considerare nevoile specifice si
cunostintele utilizatorilor, in masura in care acestea sunt cunoscute.
Furnizorii de substante si de amestecuri se asigura ca aceste persoane
competente au beneficiat de pregatirea adecvata, inclusiv de pregatire
de mentinere si perfectionare.

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”, ,,fard efecte
asupra sanatatii”, ,,inofensiv in majoritatea conditiilor de utilizare” sau
»inofensiv”’ sau alti termeni care indicd faptul cad substanta sau
amestecul nu sunt periculoase sau orice alt termen care nu respectad
clasificarea substantei sau a amestecului in cauza.

0.2.5. Data completarii fisei cu date de securitate se mentioneaza pe prima
pagini a acesteia. In cazul in care fisa cu date de securitate a fost
revizuitd si se furnizeaza destinatarilor o versiune noud, revizuita,
modificdrile se evidentiaza in sectiunea 16 a fisei cu date de secu-
ritate, cu exceptia cazului in care modificarile au fost specificate intr-
un alt loc. In ceea ce priveste fisele cu date de securitate, data comple-
tarii, identificata sub forma ,,Revizuire: (data)”, precum si numarul
versiunii, numarul revizuirii, data inlocuirii sau alte indicatii privind
versiunea care este inlocuitd figureaza pe prima pagina.
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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 este direct proportionald cu
pericolul prezentat de substanta sau amestecul in cauza si cu infor-
matiile disponibile.

0.3.2. Toate paginile fisei cu date de securitate, inclusiv anexele, sunt nume-
rotate si se indica fie lungimea acesteia (sub forma: ,,pagina 1 din 3”),
fie dacad 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 anexd se includ 1n 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 necesara in unele cazuri,
avand in vedere gama larga de proprietati ale substantelor si ameste-
curilor.

Sunt necesare informatii suplimentare privind siguranta si mediul
pentru a raspunde necesitatilor navigatorilor si ale altor lucratori din
domeniul transporturilor care lucreaza in sectorul transportului in vrac
de marfuri periculoase cu vrachiere sau tancuri petroliere utilizate in
transportul maritim sau pe caile navigabile interioare, sub rezerva
reglementdrilor Organizatiei Maritime Internationale (OMI) sau a
celor nationale. Subsectiunea 14.7 recomanda includerea de informatii
de baza privind clasificarea atunci cand astfel de marfuri sunt trans-
portate in vrac in conformitate cu anexa II la Conventia internationala
pentru prevenirea poluarii de catre nave, 1973, astfel cum a fost
modificatd de protocolul din 1978 cu privire la aceasta (MARPOL) (')
si cu Codul international pentru construirea si echiparea navelor care
transportd produse chimice periculoase in vrac (Codul international
pentru substantele chimice transportate in vrac) (Codul IBC) (3). in
plus, navele care transporta petrol sau pacura, astfel cum sunt definite
in anexa I la Conventia MARPOL, in vrac sau prin buncherarea
pacurei, trebuie dotate, inainte de incarcare, cu o ,fisd tehnica cu
date de securitate” in conformitate cu rezolutia Comitetului pentru
siguranta maritima (Maritime Safety Committee — MSC) al OMI
~Recommendations for Material Safety Data Sheets (MSDS) for
MARPOL Annex I Oil Cargo and Oil Fuel” [Recomandari privind
fisele tehnice cu date de siguranti (MSDS) pentru anexa I, ,incir-
caturi petroliere si pacura”, la Conventia MARPOL] [MSC. 286 (86)].
Prin urmare, pentru a avea o singura fisa armonizata cu date de
securitate pentru utilizarea in transportul maritim §i nemaritim,
dispozitiile suplimentare ale Rezolutiei MSC.286(86) pot fi incluse
in fisele cu date de securitate, daca este cazul, pentru transportul
maritim al incarcaturilor si al pacurii grele marine prevazute in
anexa I la Conventia MARPOL.

0.6. Unitati

Se utilizeaza unitatile de masura stabilite in Directiva 80/181/CEE a
Consiliului (3).

(") MARPOL - Editia consolidata 2006, Londra, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4216-7.

(?) Codul IBC, editia 2007, Londra, IMO 2007, ISBN 978-92-801-4226-6.

(®) Directiva 80/181/CEE a Consiliului din 20 decembrie 1979 privind apropierea legi-
slatiilor statelor membre referitoare la unitatile de masura si de abrogare a Directivei
71/354/CEE (JO L 39, 15.2.1980, p. 40).
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0.7. Cazuri speciale

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

1. SECTIUNEA 1: Identificarea substantei/amestecului si a socie-
tatii/intreprinderii

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate stabileste modul in care
se identificd substanta sau amestecul si 1n care se specifica in fisa cu
date de securitate utilizarile relevante identificate, numele furnizorului
substantei sau al amestecului si informatiile de contact ale furnizorului
respectiv, inclusiv date de contact in caz de urgenta.

1.1. Element de identificare a produsului

Elementul de identificare a produsului se furnizeazd in conformitate
cu articolul 18 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in
cazul unei substante si cu articolul 18 alineatul (3) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 in cazul unui amestec si, astfel
cum se prevede pe eticheta redactatd in limba (limbile) oficiala (ofi-
ciale) 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 inregistrdrii, elementul de identi-
ficare a produsului este conform cu cel furnizat in scopul Inregistrarii
si se indicd, de asemenea, numarul de inregistrare alocat in temeiul
articolului 20 alineatul (3) din prezentul regulament.

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

(a) furnizorul respectiv sa isi asume responsabilitatea de a transmite,
la cerere, numarul complet de inregistrare in scopul aplicarii
regulamentului sau, in cazul in care acesta nu dispune de
numdrul de inregistrare complet, sd transmitd 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 responsabila cu aplicarea regu-
lamentului (,,autoritatea responsabila cu aplicarea”), numarul de
inregistrare complet fie primit direct de la autoritatea responsabild
cu aplicarea, fie inaintat de catre destinatarul sau, sau, in cazul in
care acesta nu dispune de numarul de inregistrare complet,
furnizorul respectiv sd transmitd cererea furnizorului siu, la
cerere, in termen de 7 zile si, n acelasi timp, sa informeze in
acest sens autoritatea responsabild cu aplicarea.

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

Alte mijloace de identificare

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

1.2. Utilizéri relevante identificate ale substantei sau ale amestecului si
utiliziri contraindicate

Se indica cel putin utilizarile relevante identificate pentru destinatarul
(destinatarii) substantei sau al (ai) amestecului. Aceasta se face sub
forma unei scurte descrieri a destinatiei pe care substanta sau
amestecul trebuie sa o aiba, cum ar fi ,agent de ignifugare”, ,,anti-
oxidant”.
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Se precizeaza, dupa caz, utilizdrile pe care furnizorul le contraindica
si motivele contraindicatiilor. Nu este necesar ca aceasta lista sa fie
completa.

in cazul in care se solicitai un raport de securitate chimici, infor-
matiile din aceasta subsectiune a figei cu date de securitate 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.

1.3. Detalii privind furnizorul fisei cu date de securitate

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

in plus, in cazul in care furnizorul nu isi are sediul in statul membru
in care substanta sau amestecul sunt introduse pe piatd si dacd acesta
a numit o persoand responsabila in statul membru respectiv, se
specifica adresa completa si numarul de telefon ale persoanei
respective.

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

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

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

Se mentioneaza serviciile de informare in caz de urgenta. in cazul in
care existd un organism consultativ oficial in statul membru in care
substanta sau amestecul se introduce pe piatd [acesta poate fi orga-
nismul responsabil cu primirea informatiilor referitoare la sanatate
mentionate la articolul 45 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008],
este suficient si se precizeze numirul de telefon al acestuia. in
cazul in care disponibilitatea este limitatd 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 in cauza si informatiile de
avertizare adecvate asociate pericolelor respective.

2.1. Clasificarea substantei sau a amestecului

Se mentioneaza clasificarea substantei sau a amestecului care rezulta
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 confor-
mitate cu articolul 40 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, clasi-
ficarea mentionata in fisa cu date de securitate este aceeasi cu clasi-
ficarea furnizata in notificarea respectiva.

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

Informatiile privind substantele din amestec se precizeaza la
subsectiunea 3.2.

In cazul in care clasificarea, inclusiv frazele de pericol, nu sunt scrise
integral, se face trimitere la sectiunea 16 in care se include textul
complet al fiecarei clasificari, inclusiv fiecare frazd de pericol.
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Cele mai importante efecte adverse fizice; asupra sanatatii umane si
asupra mediului se specifica in conformitate cu sectiunile 9-12 din
fisa cu date de securitate, astfel incat sd se permitd chiar si
persoanelor care nu sunt experte sd identifice pericolele implicate
de substanta sau de amestecul in cauza.

2.2. Elemente pentru etichetd

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 prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
poate fi inlocuitd doar cu o reproducere grafica a pictogramei de
pericol complete in alb-negru sau cu o reproducere grafica a simbo-
lului.

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

2.3. Alte pericole

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

Se furnizeaza informatii privind alte pericole care nu duc la clasi-
ficare, 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, gust sau miros puternic sau efecte
asupra mediului, cum ar fi pericole pentru organismele care traiesc
in sol sau potentialul de a forma ozon fotochimic. Declaratia ,,Poate
forma un amestec exploziv de praf si aer daca este dispersatd” este
adecvata in cazul unui pericol de explozie a prafului.

3. SECTIUNEA 3: Compotzitie/informatii privind componentii

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

3.1 Substante

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

Identitatea chimicd a oricdrei impuritdti, 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 comerciald, abrevierea) sau numerele de identificare.

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

Aceastd subsectiune poate fi utilizata, de asemenea, pentru a furniza
informatii privind substantele multiconstituent.
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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 sd permita destinatarului identi-
ficarea facila a pericolelor pe care le prezintd substantele din amestec.
Pericolele pe care le prezinta amestecul, ca intreg, se indica la
sectiunea 2.

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

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

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

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

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

in cazul in care utilizarea unei denumiri chimice alternative estet
permisa 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 confor-
mitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, se indica urmatoarele
substante, specificand concentratia sau intervalul de concentratie al
acestora in amestec:

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

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

(ib) limitele de concentratie generice precizate in partile 3-5 din
anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 tindndu-se cont
de concentratiile specificate in notele la anumite tabele din
partea 3 in legaturd 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 > 10 %];

Lista claselor de pericol, a categoriilor de pericol si a limitelor de
concentratie pentru care o substanti este mentionatd drept substanta
componenti a unui amestec in subsectiunea 3.2

1.1. Clasa si categoria de pericol Limita de oconcentrane
(%)
Toxicitate acuta, categoriile 1, 2 si 3 > 0,1
Toxicitate acuta, categoria 4 >1
Corodarea/iritarea pielii, categoria 1, subcategoriile 1A, > 1
1B, 1C si categoria 2
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, categoriile 1 si 2 >1
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(b

(c

~

~

1.1. Clasa si categoria de pericol

Limita de concentratie

(%)
Sensibilizarea pielii/cdilor respiratorii >0,1
Mutagenitatea celulelor germinative, categoriile 1A si > 0,1
1B
Mutagenitatea celulelor germinative, categoria 2 > 1
Carcinogenitate, categoriile 1A, 1B si 2 > 0,1
Toxicitate pentru reproducere, categoriile 1A, 1B, 2 si > 0,1
efecte asupra alaptdrii sau prin intermediul alaptarii
Toxicitate asupra unui organ tinta specific (STOT) — o >1
singurd expunere, categoriile 1 si 2
Toxicitate asupra unui organ tintd specific (STOT) — > 1
expunere repetata, categoriile 1 si 2
Pericol prin aspirare > 10
Periculos pentru mediul acvatic — pericol acut, categoria > 0,1
1
Periculos pentru mediul acvatic — pericol cronic, > 0,1
categoria |
Periculos pentru mediul acvatic — pericol cronic, cate- > 1
goriile 2, 3 si 4
Periculos pentru stratul de ozon >0,1

(i) limitele de concentratie specifice prevazute in partea 3 din

(iii

(v

%

(vi

anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

) in cazul in care a fost prevazut un factor de multiplicare in
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
valoarea-limitd genericd 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 regu-
lament;

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

limitele de concentratie prevazute in anexa II la Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008;

) in cazul in care a fost prevdzut un factor de multiplicare in
inventarul de clasificare si etichetare stabilit in temeiul Regu-
lamentului (CE) nr. 1272/2008, valoarea-limitd generica din
tabelul 1.1 din anexa I la respectivul regulament, ajustata
folosind metoda de calcul prevazutd la sectiunea 4.1 din
anexa I la respectivul regulament;

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

substantele persistente, bioacumulative si toxice sau care sunt
foarte persistente si foarte bioacumulative in conformitate cu
criteriile stabilite in anexa XIII sau substantele incluse pe lista

stal

bilita in conformitate cu articolul 59 alineatul (1), din alte

motive decat pericolele mentionate la litera (a), in cazul in care
concentratia unei substante individuale este egald cu sau mai mare
decat 0,1 %.
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3.22. Pentru un amestec care nu indeplineste criteriile de clasificare in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, se indica
substantele prezente intr-o concentratie individuald egald cu sau mai
mare decat urmatoarele concentratii, impreuna cu concentratia sau
intervalul de concentratie al acestora:

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

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

(ii) substante pentru care existd, la nivelul Uniunii, limite comu-
nitare de expunere la locul de munca;

(b

~

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

3.23. Pentru substantele indicate in subsectiunea 3.2, se furnizeaza clasi-
ficarea substantei 1in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, inclusiv clasa (clasele) de pericol si codul (codurile)
categoriei, astfel cum este prevdzut in tabelul 1.1 din anexa VI la
regulamentul respectiv, precum si frazele de pericol care sunt alocate
in conformitate cu pericolele fizice, pentru sdnatatea umana sau mediu
aferente. Nu este necesar ca frazele de pericol sd fie scrise integral in
aceastd sectiune; codurile acestora sunt suficiente. in cazul in care nu
sunt scrise integral, se face trimitere catre sectiunea 16, in care se
include textul complet al fiecarei fraze de pericol relevante. in cazul
in care substanta nu intruneste criteriile de clasificare, se prezintd
motivul pentru care substanta este mentionatd la sectiunea 3.2, cum

59

ar fi: ,,substanta vPvB neclasificata” sau ,,substanta pentru care exista,

5

la nivelul Uniunii, o limita de expunere la locul de munca”.

3.2.4. Pentru substantele indicate in subsectiunea 3.2, se mentioneaza
denumirea si, dacd 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
comund poate fi omisad de furnizorul amestecului, cu conditia ca:

(a) furnizorul respectiv sa isi asume responsabilitatea de a transmite,
la cerere, numarul complet de inregistrare in scopul aplicarii
regulamentului sau, in cazul in care acesta nu dispune de
numdrul de inregistrare complet, sd transmitd 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 responsabila cu aplicarea regu-
lamentului (denumita in continuare ,autoritatea responsabila 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 transmite cererea furnizorului sau, la
cerere, in termen de 7 zile si in acelasi timp informeaza in acest
sens autoritatea responsabild 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, si denumirea IUPAC, in cazul in
care aceasta este disponibild, pot fi transmise de asemenea.

Pentru substantele indicate in aceastd 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.
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4. SECTIUNEA 4: Mdsuri de prim ajutor

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie asistenta initiala
astfel incat o persoana fara pregatire specializatd sd o poatd intelege si
acorda fard a utiliza un echipament sofisticat si fard a avea la
dispozitie o gama variatd de medicamente. Daca este necesara
asistenta medicald, instructiunile trebuie sa mentioneze acest lucru,
inclusiv cat de urgent trebuie acordatd aceasta asistenta.

4.1. Descrierea masurilor de prim ajutor

4.1.1. Instructiunile de prim ajutor se furnizeaza in functie de caile 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
0 zond cu aer proaspat;

(c) recomandarea de a scoate hainele si incaltamintea persoanei
expuse si modul de manipulare a hainelor si incaltamintei
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, atit 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 asistenti medicald imediata si trata-
mentele speciale necesare

Dupa caz, se furnizeaza informatii privind testele clinice si monito-
rizarea medicala a efectelor intarziate, detalii specifice privind antido-
turile (atunci cand acestea sunt cunoscute) si privind contraindicatiile.

Pentru anumite substante sau amestecuri poate fi important sa se
evidentieze faptul cd trebuie sa fie disponibile la locul de munca
mijloace speciale care sda permitd acordarea imediatdi 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 vecindtatea acestora.

5.1 Mijloace de stingere a incendiilor
Mijloace de stingere corespunzatoare:

Se furnizeaza informatii privind mijloacele de stingere corespunza-
toare.

Mijloace de stingere necorespunzatoare:

Se dau indicatii privind eventualele mijloace de stingere care nu sunt
adecvate in circumstante specifice care implicd 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).
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5.2. Pericole speciale cauzate de substanta sau de amestecul in cauzi

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

5.3. Recomandari destinate pompierilor

Se furnizeazd 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: Mdsuri de luat in caz de dispersie accidentald

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 cantitdti mici si cele adoptate ca raspuns la varsarea
unor cantitati mari, in cazul in care volumul vérsat are un impact
semnificativ asupra pericolului. In cazul in care procedurile de
izolare si de recuperare indicd faptul cd 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 care nu este implicat in situatii de urgenta

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

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

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

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

6.1.2. Pentru personalul care intervine in situatii de urgenta

Se furnizeaza recomandari cu privire la materialul adecvat pentru
2.

imbracamintea de protectie personald (precum: ,,adecvat: butilena”;
,headecvat: PVC”).

6.2. Precautii pentru mediul inconjuritor

Se ofera recomandari privind precautiile care trebuie sa fie luate fata
de mediul inconjurdtor in legaturad cu varsarile si dispersiile acci-
dentale ale substantei sau ale amestecului, precum pdstrarea acestora
la distantd fata de canalele de scurgere si apele de suprafatd sau

subterane.
6.3. Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru curitenie
6.3.1. Se oferd recomandari adecvate privind modul de izolare a unei

cantitati vdrsate. Tehnica adecvatd de izolare poate include oricare
dintre urmatoarele:

(a) indiguire (bunding), acoperirea canalelor de evacuare;

(b) proceduri de acoperire (capping procedures).
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6.3.2. Se oferda recomandari adecvate privind modul de curdtare a unei
cantitati varsate. Procedurile adecvate de curatare pot include
oricare dintre urmatoarele:

(a) tehnici de neutralizare;

(b) tehnici de decontaminare;

(c) materiale absorbante;

(d) tehnici de curatare;

(e) tehnici de aspirare;

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

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

6.4. Trimitere la alte sectiuni
Daca e cazul, se fac trimiteri catre sectiunile 8 si 13.

7. SECTIUNEA 7: Manipularea si depozitarea

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate prezinta recomandari
privind practicile de manipulare in conditii de sigurantd. Aceasta
subliniaza 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 referd la protectia sandtatii 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, infor-
matiile din aceasta sectiune a fisei cu date de securitate trebuie sa fie
conforme cu informatiile furnizate pentru utilizarile identificate in
raportul de securitate chimicad si cu scenariile de expunere care
evidentiazd controlul riscurilor, incluse in raportul de securitate
chimica, anexate la fisa cu date de securitate.

in plus fatd de informatiile prezentate in aceastd sectiune, se pot gisi

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 incen-
diilor, precum si a generarii de aerosoli si praf;

(b) a preveni manipularea substantelor sau a amestecurilor incompa-
tibile;

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

(d) a reduce gradul de dispersie a substantei sau a amestecului in
mediul inconjurdtor, precum evitarea varsarilor sau pastrarea
distantei fata de caile de scurgere.
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7.1.2. Se furnizeaza recomandari privind igiena generald la locul de munca,
precum:

(a) recomandarea de a nu manca, bea sau fuma in zonele de lucru;
(b) recomandarea de a se spala pe maini dupa utilizare; si

(c) recomandarea de a scoate imbracdmintea contaminata si echipa-
mentul 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. Daca este
relevant, se furnizeaza recomandari privind cerintele specifice de
depozitare, inclusiv privind:

(a) modul de gestionare a riscurilor asociate cu:
(1) atmosferele explozive;
(ii) conditiile favorabile coroziunii;
(i) pericolele de inflamabilitate;
(iv) substantele sau amestecurile incompatibile;
(v) conditiile favorabile evaporarii; si
(vi) sursele potentiale de scantei (inclusiv echipamentul electric);
(b) modul de controlare a efectelor avute de:
(i) conditiile meteorologice;
(ii) presiunea ambiental;
(iii) temperatura,
(iv) lumina soarelui;
(v) umiditate; si
(vi) vibratie;

(c) modul de mentinere a integritatii substantei sau amestecului prin
utilizarea:

(i) stabilizatorilor; si
(i1) antioxidantilor;
(d) alte recomandari, printre care:
(i) cerinte privind ventilatia;

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

(iii) cantitatile-limita care pot fi depozitate (daca este cazul); 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) mentionata (mentionate) la subsectiunea 1.2, recoman-
darile respective fiind detaliate si functionale. In cazul in care se
anexeazd 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 aprovi-
zionare a efectuat o evaluare a securitatii chimice pentru amestecul in
cauza, este suficient ca fisa cu date de securitate si scenariile de
expunere sa fie conforme mai degraba cu raportul de securitate
chimica pentru amestecul in cauza decat cu rapoartele de securitate
chimica pentru fiecare dintre substantele din amestec. in cazul in care
sunt disponibile orientdri specifice industriei sau sectorului, se pot
face trimiteri detaliate la acestea (inclusiv sursa si data publicarii).
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8. SECTIUNEA 8: Controale ale expunerii/protectia personali

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

in cazul in care este solicitat un raport de securitate chimica, infor-
matiile din aceastd sectiune a fisei cu date de securitate trebuie sa fie
conforme cu informatiile furnizate pentru utilizarile identificate in
raportul de securitate chimica si cu scenariile de expunere care
evidentiazd 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 acestea sunt disponibile, se enumera urmatoarele valori-
limita nationale, precum si temeiul juridic al fiecarei valori, aplicabile
in prezent in statele membre in care fisa cu date de securitate este
furnizata pentru substanta in cauzd sau pentru fiecare dintre
substantele din amestec. La enumerarea valorilor-limitd de expunere
profesionald, se utilizeaza identitatea chimicd specificatd in
sectiunea 3.

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

8.1.1.3.  orice alte valori-limita nationale de expunere 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-limitd biologice nationale.

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

8.1.3. In cazul in care se formeaza contaminanti in aer la utilizarea reco-

mandatd a substantei sau a amestecului, se precizeaza si valorile-
limitd de expunere profesionald/biologice aplicabile acestora.

8.1.4. in cazul in care este necesar un raport de securitate chimici sau daci
este disponibil un nivel DNEL, astfel cum se mentioneaza la
sectiunea 1.4 din anexa I, sau o concentratic PNEC, astfel cum se
mentioneazd la sectiunea 3.3 din anexa I, nivelurile DNEL si concen-
tratiile PNEC relevante pentru substanta se indica pentru scenariile de
expunere din raportul de securitate chimicd prevazut in anexa la fisa
cu date de securitate.

8.1.5. in cazul in care este recomandatd o abordare de control specific pe
intervale de expunere (control banding approach) pentru asigurarea
protectiei in legdturda cu anumite utilizari specifice, se furnizeaza
suficiente detalii pentru a permite o gestionare eficientd 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
stiintific pentru stabilirea valorilor-limita de expunere profesionald la agenti chimici si
de abrogare a Deciziei 95/320/CE (JO L 62, 4.3.2014, p. 18).
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8.2. Controale ale expunerii

Se furnizeazd 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 indicd, pentru a justifica renuntarea, conditiile
specifice de utilizare pe care s-a bazat.

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

8.2.1. Controale tehnice corespunzatoare

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

Aceste informatii vin 1n completarea celor 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 personalad
trebuie sd fie conforme cu bunele practici de igiena profesionald si in
concordanta cu alte masuri de control, inclusiv controalele tehnice,
ventilarea si izolarea. Dupd caz, se face trimitere la sectiunea 5 pentru
recomandari specifice privind echipamentul de protectie personald
contra incendiilor sau a substantelor chimice.

8.2.2.2. Tinand cont de Directiva 89/686/CEE a Consiliului (') si facand
trimitere la standardele CEN adecvate, se furnizeazd specificatii
detaliate privind tipul de echipament care va asigura protectia
adecvata, inclusiv:

(a) Protectia ochilor/fetei

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

(b) Protectia pielii
(i) Protectia mdinilor

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

— tipul de material si grosimea acestuia;

— timpul tipic sau minim de perforare a materialului din
care sunt fabricate manusile.

Daca este necesar, se indicd orice masuri suplimentare de
protectie a mainilor.

(") Directiva 89/686/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1989 privind apropierea legi-
slatiilor statelor membre referitoare la echipamentul individual de protectie (JO L 399,
30.12.1989, p. 13).
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(i) Altele

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

Daca este necesar, se indicd orice masuri suplimentare de
protectie a pielii si orice masuri de igiend specifice.

(c) Protectia respiratorie

Pentru gaze, vapori, ceatd 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 specificd 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 in care este necesar un raport de securitate chimici, 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: Proprietdtile fizice si chimice

Aceastd sectiune a fisei cu date de securitate descrie datele empirice
privind substanta sau amestecul in cauzd, dupd caz. Se aplicd
articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Infor-
matiile 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.

9.1. Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza

Urmatoarele proprietati se identificd in mod clar, inclusiv, dupa caz, o
trimitere la metodele de testare utilizate si specificarea unitatilor
adecvate de masura si/sau a conditiilor de referintd. Daca este
relevant pentru interpretarea valorii numerice, se furnizeaza si
metoda de determinare (de exemplu metoda pentru punctul de
aprindere sau metoda recipient inchis/recipient deschis):

(a) aspect:

se indica starea fizica [solida (inclusiv, dupd caz, informatii refe-
ritoare la securitate disponibile si adecvate privind granulometria
si suprafata specificd, in cazul in care nu sunt specificate deja in
altd parte in aceastd fisa cu date de securitate), lichida, gazoasd)]
si culoarea substantei sau a amestecului in forma in care este
furnizat;
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(b) miros:
in cazul in care mirosul este perceptibil, se prezintd o scurta
descriere a acestuia;
(c) pragul de acceptare a mirosului;
(d) pH:
se indicd pH-ul substantei sau al amestecului, astfel cum sunt
furnizate, sau al solutiei apoase; in cazul unei solutii apoase,
trebuie indicatd si concentratia;
(e) punctul de topire/punctul de inghetare;
() punctul initial de fierbere si intervalul de fierbere;
(g) punctul de aprindere;
(h) viteza de evaporare;
(i) inflamabilitatea (solid, gaz);
(j) limitele superioare/inferioare de inflamabilitate sau de explozie;
(k) presiunea de vapori;
(1) densitatea vaporilor;
(m) densitatea relativa;
(n) solubilitatea (solubilitatile);
(o) coeficientul de partitie: n-octanol/apa;
(p) temperatura de autoaprindere;
(q) temperatura de descompunere;
(r) vascozitatea;
(s) proprietati explozive;
(t) proprietati oxidante.
in cazul in care se afirmd ci o anumitd proprietate nu se aplicid sau
atunci cand informatiile privind o anumitd proprietate nu sunt dispo-
nibile, se indicd motivele.
Pentru a permite adoptarea masurilor de control adecvate, se
furnizeaza toate informatiile relevante privind substanta sau ames-
tecul. Informatiile din aceastd sectiune sunt conforme cu cele
furnizate la inregistrare, in cazul in care aceasta este necesara.
in cazul unui amestec, informatiile scrise indicd in mod clar cireia
dintre substantele din amestec i se aplica datele, cu exceptia cazului in
care aceste date se aplica intregului amestec.
9.2. Alte informatii
Se indicd alti parametri fizici si chimici necesari, precum miscibili-
tatea, solubilitatea in grasime (uleiul — solvent trebuie specificat),
conductivitatea sau grupul de gaze. Se indicd informatii referitoare
la securitate disponibile si adecvate privind potentialul redox,
potentialul formarii de radicali si proprietitile fotocatalitice.
10. SECTIUNEA 10: Stabilitate si reactivitate

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie stabilitatea
substantei sau amestecului si posibilitatea aparitiei unor reactii peri-
culoase in anumite conditii de utilizare si la eliberarea in mediul
inconjurator, inclusiv, dupa caz, o trimitere catre metodele de testare
utilizate. in cazul in care se afirmd cd o anumiti proprietate nu se
aplica sau atunci cand informatiile privind o anumitd proprietate nu
sunt disponibile, se indica motivele.
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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 reprezinta
in mod adecvat pericolul anticipat pe care il prezinta substanta sau
amestecul in cauza

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

10.2. Stabilitate chimica

Se indicd dacad substanta sau amestecul sunt stabile sau instabile in
conditii ambientale normale, precum si conditiile de temperatura si
presiune in care se anticipeazd ca vor avea loc depozitarea si mani-
pularea. Se descriu orice stabilizatori care sunt sau care ar putea fi
utilizati pentru mentinerea stabilitatii chimice a substantei sau ames-
tecului. Se indica semnificatia, in planul securitatii, a oricarei modi-
ficari a aspectului fizic al substantei sau amestecului.

10.3. Posibilitatea de reactii periculoase

Daca este relevant, se declara daca substanta sau amestecul vor
reactiona sau polimeriza, eliberdnd presiune sau cdldurd 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 si, dupa caz, se furnizeaza o
descriere scurtd a masurilor care urmeaza a fi luate pentru a gestiona
riscurile asociate acestor pericole.

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 cdlduri excesive) si, dupd 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 anti-
cipati in mod rezonabil care sunt produsi in urma utilizarii, depozi-
tarii, varsarii si incdlzirii. Produsele de combustie periculoase se
includ in sectiunea 5 a fisei cu date de securitate.

11. SECTIUNEA 11: Informatii toxicologice

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate este destinata utilizarii in
principal de catre personalul medical, de profesionistii in domeniul
sanatatii si securitatii in muncd si de toxicologi. Se furnizeaza o
descriere concisd, 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 sa fie conforme cu informatiile incluse in inregistrare
si/sau in raportul de securitate chimicd, daca acesta este cerut, si cu
clasificarea substantei sau amestecului in cauza.
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11.1. Informatii privind efectele toxicologice

Diferitele clase de pericole relevante, pentru care se furnizeaza infor-
matii, sunt:

(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 (toxicitate asupra organelor tintd specifice) — expunere
unica;

(1) STOT (toxicitate asupra organelor tinta specifice) — expunere
repetata;

(j) pericolul prin aspirare.

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

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

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

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

11.1.3. in cazul in care existi o cantitate substantiali de date privind testele
efectuate asupra substantei sau amestecului, ar putea fi necesar sd se
rezume rezultatele studiilor critice utilizate, de exemplu in functie de
calea de expunere.

11.1.4. Atunci cand nu sunt indeplinite criteriile de clasificare pentru o
anumita clasd 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.
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11.1.6. Simptome legate de caracteristicile fizico-chimice si toxicologice

Se descriu reactiile adverse potentiale si simptomele asociate
expunerii la substanta sau amestecul in cauza, precum si la ingre-
dientele acestora sau la produsele derivate cunoscute. Este necesar
sd se furnizeze informatiile disponibile privind simptomele deter-
minate de proprietatile fizice, chimice si toxicologice ale substantei
sau amestecului in urma expunerii. Se descriu primele simptome la
expuneri reduse pana la consecintele unei expuneri grave, 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 care
pot fi asteptate in urma unei expuneri pe termen lung sau scurt. Se
furnizeaza, de asemenea, informatii privind efectele toxicitatii acute si
cronice asupra sanatatii legate de expunerea umana la substantd sau
amestec. Atunci cand nu sunt disponibile date privind efectele asupra
oamenilor, se rezuma date provenite din studii pe animale si se iden-
tificd in mod clar speciile. Trebuie precizat daca datele toxicologice se
bazeaza pe date provenite din studii efectuate pe oameni sau pe
animale.

11.1.8. Efecte interactive

Se includ informatii privind interactiunile, dacd acestea sunt relevante
si disponibile.

11.1.9. Absenta datelor specifice

S-ar putea sa nu fie intotdeauna posibilda 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 cdnd nu se
utilizeaza date specifice sau cand nu sunt disponibile date, acest
lucru trebuie precizat in mod clar.

11.1.10.  Amestecuri

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

11.1.11.  Informatii referitoare la amestec in raport cu substanta

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

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

(a) in cazul in care informatiile sunt in duplicat, acestea se prezintd o
singura data pentru intregul amestec, precum in cazul in care doua
substante provoaca, fiecare dintre ele, voma si diareea;
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(b) in cazul in care este putin probabil ca efectele respective sa apara
in concentratiile date, precum in cazul in care o substantd usor
iritantd este diluata sub o anumita concentratie intr-o solutie noni-
ritanta;

(¢) 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 sandtatii.

11.1.12.  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 sd permitd evaluarea impactului avut de substanta sau de
amestec asupra mediului in cazul in care acestea sunt eliberate in
mediul inconjuritor. in subsectiunile 12.1-12.6 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 indicd in
mod clar specia, mediul, unitatile, durata testului si conditiile in care
s-a efectuat testarea. Aceste informatii pot fi folosite la momentul
gestionarii varsarilor si al evaludrii practicilor de tratare a deseurilor,
la controlul dispersiilor si in cadrul masurilor privind dispersiile acci-
dentale si al transportului. in cazul in care se declard ci o anumitd
proprietate nu se aplica (deoarece datele disponibile arata ca substanta
sau amestecul nu indeplineste criteriile de clasificare) sau daca infor-
matiile privind o anumitd proprietate nu sunt disponibile, se indica
motivele. in plus, dacd o substantd sau un amestec nu este clasificat(d)
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 bioa-
cumularea, 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 rezultd in urma degradarii substantelor si a amestecurilor.

Informatiile din aceastd sectiune trebuie sd fie conforme cu infor-
matiile incluse 1in inregistrare si/sau in raportul de securitate
chimica, daca acesta este cerut, si cu clasificarea substantei sau ames-
tecului in cauza.

12.1. Toxicitatea

Informatiile privind toxicitatea care utilizeaza date obtinute in urma
testelor efectuate asupra organismelor acvatice si/sau terestre se
furnizeaza atunci cand sunt disponibile. Acestea includ datele dispo-
nibile relevante privind toxicitatea acvaticd, acutd si cronica pentru
pesti, crustacee, alge si alte plante acvatice. In plus, atunci cand sunt
disponibile, se includ si date privind toxicitatea pentru microorga-
nismele si macroorganismele din sol si pentru alte organisme
relevante din mediul inconjurdtor, cum ar fi pasari, albine si plante.
in cazul in care substanta sau amestecul are efecte inhibitoare asupra
activitatii microorganismelor, trebuie mentionat posibilul impact
asupra statiilor de epurare a apelor uzate.
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Pentru substantele care fac obiectul inregistrarii, se includ rezumate
ale informatiilor obtinute in urma aplicarii anexelor VII-XI Ia
prezentul regulament.

12.2. Persistenta si degradabilitatea

Persistenta si degradabilitatea reprezinta potentialul substantei sau al
substantelor corespunzatoare dintr-un amestec de a se degrada in
mediul inconjurator, fie prin biodegradare, fie prin alte procese,
cum ar fi oxidarea sau hidroliza. Se furnizeaza, in cazul in care
sunt disponibile, rezultatele testelor care sunt relevante pentru
evaluarea persistentei si a degradabilitatii. In cazul in care se
mentioneaza timpi de injumatdtire prin degradare, trebuie sd se
specifice daca acestia se refera la mineralizare sau la degradarea
primard. Se mentioneazd, de asemenea, potentialul substantei sau al
anumitor substante dintr-un amestec de a se degrada in instalatiile de
epurare a apelor uzate

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

12.3. Potentialul de bioacumulare

Potentialul de bioacumulare reprezintd 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 rezul-
tatele relevante ale testelor pentru evaluarea potentialului de bioacu-
mulare. Acestea includ trimiteri la coeficientul de partitie octanol-apa
(Kow) si la factorul de bioconcentrare (BCF), daca sunt disponibile.

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

12.4. Mobilitatea in sol

Mobilitatea in sol reprezintd potentialul substantei sau al compo-
nentilor dintr-un amestec, atunci cand sunt emise in mediul inconju-
rator, de a ajunge prin intermediul fortelor naturii in apele subterane
sol, atunci cand 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
superficiala. De exemplu, valorile Koc pot fi estimate pe baza coefi-
cientilor de partitie octanol/apa (Kow). Levigarea si mobilitatea pot fi
estimate pe baza modelelor.

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

in cazul in care sunt disponibile date experimentale, datele respective
au, in general, intdietate fatda de modele sau estimari.

12.5. Rezultatele evaluirilor PBT si vPvB

in cazul in care este solicitat un raport de securitate chimici, se
furnizeaza rezultatele evaluarilor PBT si vPvB, astfel cum sunt
indicate in raportul de securitate chimica.
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12.6. 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, potentialul de a
afecta sistemul endocrin si/sau potentialul de incalzire globala.

13. SECTIUNEA 13: Consideratii privind eliminarea

Aceasta sectiune a fisei cu date de securitate trebuie sa furnizeze
informatiile necesare pentru gestionarea adecvata a deseurilor
substantei sau amestecului si/sau a recipientului acestora pentru a fi
folosite la determinarea optiunilor de gestionare a deseurilor care sunt
sigure si preferabile pentru mediul inconjurator, in sensul cerintelor
Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului (')
de statul membru in care se elibereaza fisa cu date de securitate.
Informatiile relevante pentru securitatea persoanelor care desfasoara
activitatile de gestionare a deseurilor trebuie sa completeze infor-
matiile 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 sa fie conforme cu utili-
zarile 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) sa specifice recipientele si metodele de tratare a deseurilor,
inclusiv metodele adecvate de tratare a deseurilor, atat pentru
substanta sau amestec, cat si pentru orice ambalaj contaminat
(de exemplu: incinerare, reciclare, depozitare la groapa de gunoi);

(b) sa specifice proprietatile fizice/chimice care ar putea afecta
optiunile de tratare a deseurilor;

(c) sa descurajeze eliminarea apelor uzate;

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

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

14. SECTIUNEA 14: Informatii referitoare la transport

Aceastd sectiune a fisei cu date de securitate furnizeaza informatii de
clasificare de baza pentru transportarea/livrarea substantelor sau ames-
tecurilor mentionate in sectiunea 1 pe cale rutierd, feroviara, maritima,
pe cdile navigabile interioare sau pe calea aerului. Dacd aceste
informatii nu sunt disponibile sau nu sunt relevante, se mentioneaza
acest lucru.

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



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 138

YM32

Dupa caz, aceasta sectiune furnizeaza informatii privind clasificarea
pentru transport corespunzatoare fiecaruia dintre regulamentele-tip ale
ONU: Acordul european privind transportul rutier international al
marfurilor periculoase (ADR) ('), Regulamentele privind transportul
international feroviar al marfurilor periculoase (RID) (?) si Acordul
european privind transportul international pe cai navigabile interioare
de marfuri periculoase (ADN) (%), toate acestea fiind puse in aplicare
prin Directiva 2008/68/CE a Parlamentului European si a Consiliu-
lui (#), precum si Codul maritim international al marfurilor periculoase
(IMDG) (°) (transport maritim) si Instructiunile tehnice privind
siguranta transportului aerian al bunurilor periculoase (OACI) (%)
(transport aerian).

14.1. Numirul ONU

Se precizeaza numarul ONU (si anume numarul format din patru cifre
de identificare a substantei, amestecului sau articolului precedate de
literele ,,ONU”) din regulamentele-tip ale ONU.

14.2. Denumirea corecti ONU pentru expeditie

Se furnizeazd denumirea corectd ONU pentru expeditie din regula-
mentele-tip ONU, cu exceptia cazului in care aceasta a fost utilizata
drept element de identificare a produsului in subsectiunea 1.1.

14.3. Clasa (clasele) de pericol pentru transport

Se furnizeaza clasa de pericol pentru transport (si riscurile subsidiare)
alocatda substantelor sau amestecurilor in functie de pericolul predo-
minant pe care il prezintd in conformitate cu regulamentele-tip ale
ONU.

14.4. Grupul de ambalare

Se furnizeaza numarul alocat grupului de ambalare din regulamentele-
tip ale ONU, daca este aplicabil. Numarul grupului de ambalare este
alocat anumitor substante in conformitate cu gradul de periculozitate
al acestora.

14.5. Pericole pentru mediul inconjuritor

Se indicd daca substanta sau amestecul prezintd un pericol pentru
mediul inconjurator in conformitate cu criteriile regulamentelor-tip
ale ONU (astfel cum sunt reflectate in Codul IMDG, ADR, RID si
AND) si/sau daca polueazd mediul acvatic marin in conformitate cu
Codul IMDG. In cazul in care substanta sau amestecul este autori-
zat(d) sau destinat(d) sa fie transportat(d) in containere pe apele
continentale, se indica daca acesta (aceasta) este periculos (pericu-
loasd) pentru mediu in containere numai in conformitate cu ADN.

14.6. Precautii speciale pentru utilizatori

Se furnizeaza informatii privind orice precautii speciale pe care un
utilizator ar trebui sau trebuie sa le ia sau sa le cunoasca in ceea ce
priveste transportul sau deplasarea in interiorul sau in exteriorul
sediului sau.

(") Comisia Economica pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite, versiune aplicabila de
la 1 ianuarie 2015, ISBN-978-92-1-139149-7.

(® Anexa 1 la apendicele B (Reguli uniforme privind contractul de transport feroviar inter-
national de marfa) la Conventia privind transporturile internationale feroviare, versiune
intratd in vigoare la 1 ianuarie 2009.

(®) Versiunea revizuita din 1 ianuarie 2007.

(%) 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).

(°) Organizatia Maritima Internationald, editia din 2006, ISBN 978-92-8001-4214-3.

() IATA, editia 2007-2008.
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14.7. Transportul in vrac, in conformitate cu anexa II la Conventia
MARPOL si cu Codul IBC

Aceastd subsectiune se aplicd numai atunci cand incarcaturile sunt
destinate sa fie transportate in vrac, in conformitate cu urmatoarele
instrumente ale OMI: anexa II la Conventia MARPOL si Codul IBC.

Se furnizeazd denumirea produsului (in cazul in care aceasta este
diferita de cea furnizatd la subsectiunea 1.1), astfel cum este cerutd
in documentul de transport si in conformitate cu denumirea utilizata
in lista cu denumirile produselor de la capitolul 17 sau 18 din codului
IBC sau in cea mai recenta editie a Circularei Comitetului OMI
pentru protectia mediului marin MEPC.2/Circ. (*). Se indica tipul de
ambarcatiune necesar si categoria de poluare.

15. SECTIUNEA 15: Informatii de reglementare

Acecasta sectiune a fisei cu date de securitate descrie celelalte
informatii de reglementare privind substanta sau amestecul care nu
figureaza deja in fisa cu date de securitate [de exemplu, daca
substanta sau amestecul fac obiectul Regulamentului (CE)
nr. 1005/2009 al Parlamentului European si al Consiliului (%), al
Regulamentului (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului () sau al Regulamentului (UE) nr. 649/2012 al Parla-
mentului European si al Consiliului (4)].

15.1. Regulamente/legislatie in domeniul securititii, al sandatatii si al
mediului specifice (specifici) pentru substanta sau amestecul in
cauzi

Se furnizeaza informatii privind dispozitiile relevante ale Uniunii in
domeniul securitatii, al sanatatii si al mediului [de exemplu, categoria
Seveso/denumirea substantelor in anexa I la Directiva 96/82/CE a
Consiliului (°)] sau privind statutul de reglementare national a
substantei sau amestecului (inclusiv a substantelor din amestec),
inclusiv recomanddrile privind mdsurile care ar trebui luate de
destinatar ca urmare a acestor dispozitii. in cazul in care este
relevant, se mentioneazd 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
aceastd 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.

15.2. Evaluarea securititii chimice

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

(") Circulara MEPC.2/Circ., Clasificarea provizorie a substantelor lichide, versiunea 19,
intrata in vigoare la 17 decembrie 2013.

(®>) Regulamentul (CE) nr. 1005/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din
16 septembrie 2009 privind substantele care diminueaza stratul de ozon (JO L 286,
31.10.2009, p. 1).

(®) Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
29 aprilie 2004 privind poluantii organici persistenti si de modificare a Directivei
79/117/CEE (JO L 158, 30.4.2004, p. 7).

() Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 4 iulie
2012 privind exportul si importul de produse chimice periculoase (JO L 201, 27.7.2012,
p. 60).

(°) Directiva 96/82/CE a Consiliului din 9 decembrie 1996 privind controlul asupra riscului
de accidente majore care implicd substante periculoase (JO L 10, 14.1.1997, p. 13).
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16. SECTIUNEA 16: Alte informatii

Aceasta sectiune a figei cu date de securitate contine alte informatii
care nu figureazd in sectiunile 1-15, inclusiv informatii privind revi-
zuirea datelor de securitate, cum ar fi:

(a) in cazul unei fise cu date de securitate revizuite, o indicatie clara
privind locul in care au fost facute modificari fata de versiunea
anterioard 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
masurd sa furnizeze o explicatie a modificarilor la cerere;

(b) legenda tuturor abrevierilor si a acronimelor utilizate in fisa cu
date de securitate;

(c) trimiteri catre literatura de specialitate si catre sursele de date;

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

~
J
~

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

(f) recomandari privind orice formare adecvata pentru lucratori
pentru a garanta o protectie optimda a sanatitii 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, unde numai subsectiunea 3.1 sau 3.2 trebuie inclusd, dupa caz:

SECTIUNEA 1:  Identificarea substantei/amestecului si a socie-
tatii/intreprinderii

1.1. Element de identificare a produsului

1.2. Utilizari relevante identificate ale substantei sau ale ames-
tecului 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 pentru eticheta
2.3. Alte pericole

SECTIUNEA 3: Compozitie/informatii privind componentii
3.1. Substante

3.2. Amestecuri

SECTIUNEA 4:  Maisuri 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 asistentd medicald imediatd 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 amestecul in
cauza

5.3. Recomandari destinate pompierilor
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SECTIUNEA 6:
6.1.

6.2.
6.3.

6.4.
SECTIUNEA 7:
7.1.
7.2.

7.3.
SECTIUNEA 8:
8.1.
8.2.
SECTIUNEA 9:
9.1.
9.2.

SECTIUNEA 10:

10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.

SECTIUNEA 11:

11.1.

SECTIUNEA 12:

12.1.
12.2.
12.3.
12.4.
12.5.
12.6.

SECTIUNEA 13:

13.1.

SECTIUNEA 14:

14.1.
14.2.
14.3.
14.4.
14.5.
14.6.
14.7.

SECTIUNEA 15:

15.1.

15.2.

SECTIUNEA 16:

Masuri de luat in caz de dispersie accidentala

Precautii personale, echipament de protectie si proceduri de
urgenta

Precautii pentru mediul inconjurator

Metode si material pentru izolarea incendiilor si pentru
curatenie

Trimitere la alte sectiuni
Manipularea si depozitarea
Precautii pentru manipularea in conditii de securitate

Conditii de depozitare in conditii de securitate, inclusiv

Utilizare (utilizari) finald (finale) specifica (specifice)
Controale ale expunerii/protectia personala
Parametri de control

Controale ale expunerii

Proprietitile fizice si chimice

Informatii privind proprietatile fizice si chimice de baza
Alte informatii

Stabilitate si reactivitate

Reactivitate

Stabilitate chimica

Posibilitatea de reactii periculoase
Conditii de evitat

Materiale incompatibile

Produsi de descompunere periculosi
Informatii toxicologice

Informatii privind efectele toxicologice
Informatii ecologice

Toxicitatea

Persistenta si degradabilitatea

Potentialul de bioacumulare

Mobilitatea in sol

Rezultatele evaluarilor PBT si vPvB

Alte efecte adverse

Consideratii privind eliminarea

Metode de tratare a deseurilor
Informatii referitoare la transport
Numarul ONU

Denumirea corecta ONU pentru expeditie
Clasa (clasele) de pericol pentru transport
Grupul de ambalare

Pericole pentru mediul inconjurdtor
Precautii speciale pentru utilizatori

Transport in vrac, in conformitate cu anexa II la Conventia
MARPOL si cu Codul IBC

Informatii de reglementare

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

Evaluarea securitdtii chimice

Alte informatii
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ANEXA 11

CRITERII PENTRU SUBSTANTELE iNREGISTRATE iN CANTITATI
CUPRINSE INTRE 1 SI 10 TONE

Criteriile pentru substantele si, dacd este cazul, pentru nanoformele acestora
inregistrate in cantitdti 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] cd 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:

(i) 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.
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ANEXA 1V

EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE INREGISTRARE iN CONFORMITATE CU
ARTICOLUL 2 ALINEATUL (7) LITERA (a)

Nr. EINECS Denumire/Grup Nr. CAS
200-061-5 D-glucitol C¢H404 50-70-4
200-066-2 Acid ascorbic C¢HgOg 50-81-7
200-075-1 Glucoza CgH1,04 50-99-7
200-233-3 Fructoza C¢H,04 57-48-7
200-294-2 L-lizina C¢H14N,0O, 56-87-1
200-334-9 Zaharoza, pura C;,H»,014 57-50-1
200-405-4 Acetat de o-tocoferil C3;Hs,05 58-95-7
200-416-4 Galactozd CgH ;206 59-23-4
200-432-1 DL-metionina CsH;;NO,S 59-51-8
200-559-2 Lactoza C;,H»,0y, 63-42-3
200-711-8 D-manitol C¢H 404 69-65-8
201-771-8 L-sorbozd CgH;,04 87-79-6
204-664-4 Stearat de glicerind, pur C,;H4,04 123-94-4
204-696-9 Bioxid de carbon CO, 124-38-9
205-278-9 Pantotenat de calciu, forma D CoH;;NOs ;,Ca 137-08-6
205-756-7 DL-fenilalaninda CoH;;NO, 150-30-1
208-407-7 Gluconat de sodiu C¢H;,0,.Na 527-07-1
215-665-4 Oleat de sorbitan C,4H440¢ 1338-43-8
231-098-5 Kripton Kr 7439-90-9
231-110-9 Neon Ne 7440-01-9
231-147-0 Argon Ar 7440-37-1
231-168-5 Heliu He 7440-59-7
231-172-7 Xenon Xe 7440-63-3
231-783-9 Azot N, 7727-37-9

231-791-2 Apa, distilatd, a cdrei puritate este utilizatd pentru 7732-18-5
masurarea conductivitatii sau de puritate similara H,O

232-307-2 Lecitine 8002-43-5

Combinatie complexa a digliceridelor acizilor grasi legate
de esterul rezultat din reactia acidului fosforic cu colina

232-436-4 Siropuri, amidon hidrolizat 8029-43-4

O combinatie complexd obtinutd prin hidroliza acida sau
enzimatica a amidonului de porumb. Este constituit, in
principal, din d-glucoza, maltoza si maltodextrine




02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 144

Nr. EINECS Denumire/Grup Nr. CAS
232-442-7 Seu, hidrogenat 8030-12-4
232-675-4 Dextrina 9004-53-9
232-679-6 Amidon 9005-25-8

Substanta glucidicd (carbohidrat) cu grad inalt de polime-

rizare derivatd din cereale, cum ar fi porumb, grau si sorg

si din radacini si tuberculi, cum ar fi cartofi si tapioca.

Include amidon pregelatinizat prin incalzire in prezenta

apei
232-940-4 Maltodextrina 9050-36-6
238-976-7 D-gluconat de sodiu C¢H;,07,.xNa 14906-97-9
248-027-9 Monostearat de D-glucitol C,4Hy307 26836-47-5
262-988-1 Esteri metilici ai acizilor grasi de cocos 61788-59-8
265-995-8 Pulpa de celuloza 65996-61-4
266-948-4 Gliceride, Cy4.15 si C;g — nesaturate. 67701-30-8

Aceastd substantd este identificata cu SDA Substance

Name: Ci6-C3 and C;g unsaturated trialkyl glyceride si

are SDA Reporting Number: 11-001-00.
268-616-4 Siropuri de porumb, deshidratate 68131-37-3
269-658-6 Gliceride de seu mono-, di- si trihidrogenate 68308-54-3
270-312-1 Monogliceride si digliceride, C6.15 si Cig — nesaturate 68424-61-3

Aceasta substanta este identificata cu SDA Substance

Name: C;4-Ci3 and C;g unsaturated alkyl and C;4-C;g

and C;g unsaturated dialkyl gliceride si are SDA

Reporting Number: 11-002-00.
288-123-8 Gliceride Cyg.;g 85665-33-4
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ANEXA V

EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE INREGISTRARE iN
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 rezultd dintr-o reactie chimicd care se produce accidental ca
urmare a depozitdrii unei alte substante, a unui alt »>M3 amestec € sau a
unui alt articol.

3. Substantele care rezulta dintr-o reactie chimica care se produce la utilizarea
finald 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 piatd si care
rezultd 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 coro-
ziune, 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 substantd destinatd exclusiv asigurarii unor caracteristici fizico-chimice
specifice functioneazd conform destinatiei prevazute.

5. Produsele secundare, cu exceptia cazului in care acestea sunt importate sau
introduse pe piatd ca atare.

6. Hidratii unei substante sau ionii hidratati, formati prin asocierea unei
substante cu apa, cu conditia ca substanta respectivda sa fi fost inregistratd
de producatorul sau importatorul care invoca aceasta exceptie.

7. Urmatoarele substante care sunt prezente in naturd cu conditia sd nu fie
modificate chimic:

minerale, minereuri, concentrate de minereuri, gaze naturale brute sau prelu-
crate, titei, carbune.

8. Substante care apar in naturd, altele decat cele enumerate la paragraful 7,
dacd nu sunt modificate chimic, exceptand cazul in care indeplinesc criteriile
de clasificare in substante periculoase, in conformitate cu P»M3 Regula-
mentul (CE) nr. 1272/2008 <, sau in cazul in care sunt persistente, bioacu-
mulative 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 inainte ca substante care
provoaca o preocupare la fel de mare ca cea mentionatd la articolul 57
litera (f).

9. Urmatoarele substante, obtinute din surse naturale, daca 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 in care sunt persistente, bioacu-
mulative 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 inainte ca substante care
provoaca o preocupare la fel de mare ca cea mentionatd la articolul 57
litera (f):

grasimi vegetale, uleiuri vegetale, ceara vegetald; grasimi animale, uleiuri
animale, ceard animald; acizi grasi de la Cq la C,y si sarurile lor de
potasiu, sodiu, calciu si magneziu; glicerol.
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10. Urmatoarele substante dacd nu sunt modificate chimic:

gaz petrolier lichefiat, gaze naturale condensate, gaze de proces si compo-
nentii 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 contind constitutivi care sa indeplineasca criteriile de
clasificare ca substante periculoase, in conformitate cu Directiva
67/548/CEE, prezenti in concentratii mai mari decdt cea mai micd 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 viatd al
substantei si ca acele date au fost confirmate ca fiind adecvate si fiabile.

Sticla, frite de ceramica.
VM54

12. Compost, biogaz si digestat.

13. Hidrogen si oxigen.
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ANEXA VI
CERINTE PRIVIND INFORMATIILE MENTIONATE LA
ARTICOLUL 10
VY M51

NOTA PRIVIND INDEPLINIREA CERINTELOR DIN ANEXELE VI-XI

Anexele VI-XI specifica informatiile care trebuie prezentate in scopul inregistrarii
si al evaludrii in conformitate cu articolele 10, 12, 13, 40, 41 si 46. Pentru pragul
cantitativ cel mai mic, cerintele standard se regasesc in anexa VII si, ori de cate
ori se atinge un nou prag cantitativ, se adauga cerintele din anexa corespunza-
toare. Cerintele exacte privind informatiile difera pentru fiecare inregistrare in
parte, in functie de cantitati, utilizare si expunere. Prin urmare, anexele trebuie
considerate un tot unitar impreund cu cerintele globale de inregistrare si evaluare
si cu obligatia de a fi prudent.

O substantd este definita in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) si este
identificatd in conformitate cu punctul 2 din prezenta anexa. O substanta este
produsd sau importata intotdeauna sub cel putin o forma. O substantad poate
exista, de asemenea, sub mai multe forme.

Pentru toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii se furnizeaza anumite
informatii specifice. Nanoformele trebuie caracterizate in conformitate cu
prezenta anexa. Solicitantul inregistrarii explicd motivele pentru care informatiile
furnizate in inregistrarea comund, care acopera cerintele de informatii pentru
substantele cu nanoforme inregistrate, sunt adecvate pentru evaluarea nanofor-
melor. De asemenea, fiecare solicitant al inregistrarii poate prezenta separat
informatii relevante pentru a indeplini cerintele privind informatiile pentru o
astfel de substantd, in cazul in care acest lucru se justifica, in conformitate cu
articolul 11 alineatul (3).

Pot fi necesare mai multe seturi de date pentru una sau mai multe cerinte privind
informatiile atunci cand exista diferente semnificative Intre proprietdtile relevante
pentru evaluarea si administrarea pericolelor, a expunerii si a riscurilor prezentate
de nanoforme. Informatiile se raporteaza in asa fel incat sa se inteleagd In mod
clar care sunt informatiile din prezentarea comuna care se referd la o anumitd
nanoforma a substantei.

Atunci cand sunt justificate din punct de vedere tehnic si stiintific, metodologiile
prevazute in anexa XI punctul 1.5 se utilizeazd intr-un dosar de inregistrare
atunci cand doud sau mai multe dintre formele unei substante sunt ,,grupate”
pentru una, mai multe sau eventual toate cerintele privind informatiile.

Cerintele specifice nanoformelor se aplicd fara a se aduce atingere cerintelor
aplicabile altor forme ale unei substante.

Definitia unei nanoforme si a unui set de nanoforme similare:

Pe baza Recomandarii din 18 octombrie 2011 a Comisiei privind definitia nano-
materialelor ('), o nanoforma este o forma a unei substante naturale sau fabricate
care contine particule, fie in stare libera, fie formand agregate sau aglomerate,
atunci cand una sau mai multe dimensiuni externe a cel putin 50 % dintre
particule, calculate folosind distributia dimensionala dupa numar, se incadreaza
in intervalul de marime 1 nm-100 nm, incluzandu-se, de asemenea, prin derogare,
fullerenele, fulgii de grafen si nanotuburile de carbon cu un singur perete care au
una sau mai multe dimensiuni externe mai mici de 1 nm.

in acest sens, ,,particuld” inseamni o parte foarte mica de materie care are limite
fizice definite; ,,aglomerat” inseamna o acumulare de particule slab legate sau
agregate, pentru care aria suprafetei externe rezultantd este aproximativ egala cu
suma ariilor suprafetelor componentilor individuali, iar ,agregat” inseamnd o
particuld formatd din particule unite prin legaturi puternice sau din particule
fuzionate.

(1) JO L 275, 20.10.2011, p. 38.
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O nanoforma trebuie caracterizata in conformitate cu punctul 2.4 de mai jos. O
substantd poate avea una sau mai multe nanoforme diferite, pe baza diferentelor
dintre parametrii mentionati la punctele 2.4.2-2.4.5.

Un ,sset de nanoforme similare” este un grup de nanoforme caracterizate in
conformitate cu punctul 2.4, pentru care limitele clar definite ale parametrilor
de la punctele 2.4.2-2.4.5 ai fiecarei nanoforme din set permit totusi sa se
concluzioneze ca evaluarea pericolelor, a expunerii si a riscurilor acestor
nanoforme se poate realiza in comun. Trebuie furnizatd o justificare pentru a
demonstra ca o variatie In interiorul acestor limite nu afecteaza evaluarea peri-
colelor, a expunerii si a riscurilor prezentate de nanoforme similare din set. O
nanoformd nu poate apartine decdt unui sigur set de nanoforme similare.

=

Termenul ,,nanoforma”, atunci cand este utilizat in celelalte anexe, se referd la o
nanoforma sau la un set de nanoforme similare din care una a fost definita, astfel
cum s-a stabilit in prezenta anexa.

ETAPA 1 — COLECTAREA §I SCHIMBUL DE INFORMATII EXISTENTE

Se recomandd ca solicitantul inregistrarii sd colecteze toate datele de testare
existente disponibile referitoare la substanta care urmeaza sd fie inregistrata,
ceea ce ar include documentarea din literatura de specialitate in vederea colectarii
de informatii relevante privind substanta respectiva.

in cazurile in care este posibil, se recomanda ca inregistririle si fie prezentate in
comun, in conformitate cu articolul 11 sau 19. Aceasta va facilita schimbul de
date de testare si, prin urmare, evitarea testelor inutile si reducerea costurilor. De
asemenea, solicitantul Inregistrarii ar trebui sd colecteze toate celelalte informatii
disponibile si relevante privind substanta, inclusiv privind toate nanoformele
substantei care face obiectul inregistrarii, indiferent dacd testarea pentru un
anume efect este necesard sau nu la pragul cantitativ specific. Acestea ar trebui
sa includd informatii din surse alternative [de exemplu, (Q)SAR-uri, extrapolare
de la alte substante, testare in vivo si in vitro, date epidemiologice] care pot ajuta
la identificarea prezentei sau a absentei proprietatilor periculoase ale substantei si
care pot, in anumite cazuri, sa inlocuiasca rezultatele testelor pe animale.

De asemenea, ar trebui sd se colecteze informatii privind expunerea, utilizarea si
masurile de administrare a riscurilor, in conformitate cu articolul 10 si cu
prezenta anexd. Avand in vedere toate aceste informatii cumulate, solicitantul
inregistrarii va putea sd decida daca este necesar sa se obtind alte informatii
suplimentare.

ETAPA 2 — IDENTIFICAREA NECESARULUI DE INFORMATII

Solicitantul inregistrarii identifica informatiile necesare in vederea inregistrarii.
Mai intai se identifica anexa sau anexele relevante care trebuie respectate, in
functie de pragul cantitativ. Aceste anexe stabilesc cerintele standard privind
informatiile, dar trebuie luate in considerare impreuna cu anexa XI care
permite abaterea de la abordarea standard, in cazurile in care acest lucru poate
fi justificat. in special, in aceasti etapa trebuie luate in considerare informatiile
privind expunerea, utilizarea si masurile de administrare a riscurilor, pentru a
putea determina necesarul de informatii privind substanta respectiva.

VMS51
ETAPA 3 — IDENTIFICAREA DEFICITULUI DE INFORMATII

Solicitantul inregistrarii compara apoi necesarul de informatii privind substanta
cu informatiile deja disponibile si masura in care informatiile disponibile in
prezent pot fi aplicate tuturor nanoformelor care fac obiectul inregistrarii si
identifica unde existd deficit.

in aceast etapa este important si se asigure ci datele disponibile sunt relevante
si de o calitate suficientd pentru a indeplini cerintele.
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ETAPA 4 - OBTINEREA UNOR DATE NOI/PROPUNEREA UNEI
STRATEGII DE TESTARE

in anumite cazuri nu este necesar si se obtina date noi. Cu toate acestea, in cazul
in care existd un deficit de informatii care trebuie completat, este necesar sa se
obtind date noi (anexele VII si VIII) sau sda se propund o strategie de testare
(anexele IX si X), in functie de cantitati. Se efectueaza sau se propun teste noi pe
vertebrate numai in ultima instanta, dupa ce au fost epuizate toate celelalte surse
de date.

Abordarea de mai sus se aplica si in cazul in care exista un deficit de informatii
disponibile pentru una sau mai multe nanoforme ale substantei incluse in dosarul
de inregistrare inaintat in comun.

in unele cazuri, regulile stabilite in anexele VII-XI pot necesita efectuarea
anumitor teste mai devreme sau in plus fatd de cerintele standard.

NOTE

Nota 1: in cazul in care nu este posibil din punct de vedere tehnic sau in cazul in
care nu pare a fi necesar, din punct de vedere stiintific, s se furnizeze informatii,
este necesar si se mentioneze clar motivele pentru aceasta, in conformitate cu
dispozitiile relevante.

Nota 2: Solicitantul inregistrarii poate dori sd declare cd anumite informatii
prezentate in dosarul de finregistrare sunt sensibile din punct de vedere
comercial si dezvéluirea lor i-ar putea aduce atingere din punct de vedere
comercial. In acest caz, acesta trebuie si enumere informatiile in cauzi si si
furnizeze o justificare.

INFORMATII MENTIONATE LA ARTICOLUL 10 LITERA (A) PUNCTELE
®-V)

1. INFORMATII GENERALE PRIVIND SOLICITANTUL INREGIS-
TRARII

1.1. Solicitantul inregistrarii
1.1.1.  Nume, adresd, numar de telefon, numar de fax si adresa de e-mail
1.1.2.  Persoana de contact

1.1.3.  Situarea geograficd a locului de producere si de utilizare proprie al
solicitantului inregistrarii, dupa caz

1.2. Transmiterea in comun a datelor
Articolul 11 sau 19 prevede ca anumite elemente ale inregistrarii pot fi
transmise de cdtre un solicitant principal in numele altor solicitanti ai

inregistrarii.

In acest caz, solicitantul principal al inregistrarii ii mentioneaza pe
ceilalti solicitanti, indicand:

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

— elementele inregistrarii in cauza care se aplica altor solicitanti.

Se mentioneazd numarul (numerele) atribuit(e) in anexele VII-X, dupa
caz.

Ceilalti solicitanti ai inregistrarii il identifica pe solicitantul principal care
prezinta cererea de inregistrare in numele lor, indicand:

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

— elementele inregistrarii in cauza care sunt prezentate de catre solici-
tantul principal al inregistrarii.

Se mentioneazd numarul (numerele) atribuit(e) in anexele VII-X, dupa
caz.

1.3. Tert desemnat in conformitate cu articolul 4
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1.3.1.  Numele, adresa, numarul de telefon, numarul de fax si adresa de e-mail
1.3.2.  Persoand de contact
2. IDENTIFICAREA SUBSTANTEI
VM51
Informatiile furnizate la prezentul punct pentru fiecare substantd trebuie
sa fie suficiente pentru a permite identificarea fiecdrei substante si carac-
terizarea diverselor nanoforme. In cazul in care nu este posibil din punct
de vedere tehnic sau in cazul in care nu pare a fi necesar, din punct de
vedere stiintific, sd se furnizeze informatii privind unul sau mai multe
dintre elementele de mai jos, trebuie mentionate clar motivele pentru
aceasta.
vB
2.1. Numele sau alt mijloc de identificare a fiecdrei substante
2.1.1.  Denumirea (denumirile) din nomenclatorul TUPAC sau alta (alte)
denumire (denumiri) chimica (chimice) internationala (internationale)
2.1.2.  Alte denumiri (denumirea uzuald, marca comerciala, abrevierea)
2.1.3.  Numarul EINECS sau ELINCS (in cazul in care exista si este relevant)
2.1.4. Denumirea CAS si numarul CAS (in cazul in care exista)
2.1.5.  Alt cod de identificare (in cazul in care existd)
2.2.
Informatii privind formula moleculard si structurald a fiecarei substante
2.2.1. Formula moleculara si structurald (inclusiv notatia SMILES, 1n cazul in
care exista)
2.2.2.  Informatii privind activitatea optica si raportul tipic al (stereo-)izomerilor
(in cazul 1n care exista si sunt relevante)
2.2.3. Greutatea moleculara sau domeniul de greutati moleculare
VY MS51

2.3. Compozitia fiecdrei substante In cazul in care o inregistrare vizeaza una
sau mai multe nanoforme, acestea sunt caracterizate in conformitate cu
punctul 2.4 din prezenta anexa.

2.3.1. Gradul de puritate (%)
2.3.2.  Natura impuritétilor, inclusiv izomeri si produse secundare
2.3.3.  Procentul de impuritdti principale (semnificative)

2.3.4. Natura si ordinea marimii (... ppm, ... %) a tuturor aditivilor (de
exemplu agenti stabilizatori sau inhibitori)

2.3.5. Datele spectrale (de exemplu, ultraviolet, infrarosu, rezonantd magnetica
nucleard sau spectrul de masa)

2.3.6. Cromatografie de lichide de naltd performantd, cromatografie de gaze

2.3.7. Descrierea metodelor analitice sau a trimiterilor bibliografice corespun-
zatoare pentru identificarea substantei si, dupd caz, pentru identificarea
impuritatilor si a aditivilor. Aceste informatii trebuie sa fie suficiente
pentru a permite reproducerea metodelor.

2.4. Caracterizarea nanoformelor unei substante Pentru fiecare din parametrii
de caracterizare, informatiile furnizate pot fi aplicabile fie unei
nanoforme individuale, fie unui set de nanoforme similare, cu conditia
sd fie precizate clar limitele setului.

Informatiile de la punctele 2.4.2-2.4.5 sunt clar atribuite diverselor
nanoforme sau seturi de nanoforme similare identificate la punctul 2.4.1.
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2.4.1. Numele ori alti identificatori ai nanoformelor sau ai seturilor de
nanoforme similare ale substantei.

2.4.2. Distributia dimensionala dupa numar a particulelor, cu indicarea
numarului fractionar al particulelor constituente in intervalul de
marime 1 nm-100 nm.

2.43. Descrierea functionalizarii suprafetei sau tratamentul si identificarea
fiecdrui agent, inclusiv denumirea IUPAC si numarul CAS sau CE.

2.4.4. Forma, raportul de aspect si alte caracteristici morfologice: cristalinitate,
informatii privind structura de asamblare, inclusiv, de exemplu, structuri
tip coajd sau structuri goale, dacd este cazul.

2.4.5. Aria suprafetei (aria suprafetei specifice pe volum, aria suprafetei
specifice pe masa sau ambele)

2.4.6. Descrierea metodelor analitice sau a trimiterilor bibliografice corespun-
zatoare pentru informatiile de la prezentul punct. Aceste informatii
trebuie sa fie suficiente pentru a permite reproducerea metodelor.

3. INFORMATII PRIVIND PRODUCEREA SI UTILIZAREA (UTILI-
ZARILE) SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR)

v Ms1
in cazul in care o substanti care este inregistrati este produsd sau
importata sub una sau mai multe nanoforme, informatiile privind
producerea si utilizarea mentionate la punctele 3.1-3.7 includ informatii
separate cu privire la diversele nanoforme sau seturi de nanoforme
similare, astfel cum sunt caracterizate la punctul 2.4.

3.1 Cantitatea totald produsa, cantitatea utilizatd la fabricarea unui articol
care face obiectul inregistrarii si/sau cantitatea importatd in tone pe
solicitant pe an, din:

anul calendaristic al inregistrarii (cantitate estimata)

3.2. in cazul unui producitor de substante sau al unui fabricant de articole:
Scurta descriere a procesului tehnologic utilizat la producerea
substantelor sau la fabricarea articolelor

Nu este necesar s se furnizeze detaliile exacte ale procesului, in special
cele de natura comercial sensibila.

3.3. Indicarea cantitatii utilizate in scopuri proprii

3.4, Forma (substantd, » M3 amestec € sau articol) si/sau starea fizicd in
care este pusd substanta la dispozitia utilizatorilor din aval. Concentratia
sau domeniul de concentratii al substantei in » M3 amestecurile € puse
la dispozitia utilizatorilor din aval si cantitdtile de substanta in articolele
puse la dispozitia utilizatorilor din aval.

3.5. Scurta descriere generala a utilizarii (utilizarilor) identificate

3.6. Informatii privind cantitatile de deseuri si compozitia deseurilor rezultate
din producerea substantei, utilizarea in compozitia articolelor si utili-
zarile identificate

3.7. Utilizari nerecomandate M7 (a se vedea sectiunea 1 din fisa cu date
de securitate) «

Dupa caz, se indicd utilizarile pe care nu le recomandad solicitantul
inregistrarii si motivele pentru aceasta (recomandari facultative ale furni-
zorului). Nu este necesar ca aceasta sa fie o lista exhaustiva.
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4. CLASIFICARE SI ETICHETARE

4.1. Clasificarea pericolului pe care il prezintda substanta (substantele),
rezultand din aplicarea titlurilor I si II din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 pentru toate clasele si categoriile de pericol din regula-
mentul respectiv.

In plus, pentru fiecare intrare este necesar si se furnizeze motivele
pentru care nu se indica nici o clasificare pentru o clasa de pericol
sau diferentiere a unei clase de pericol (adica, daca lipsesc date, sau
acestea nu sunt concludente ori sunt concludente, dar nu sunt suficiente
pentru o clasificare).

4.2. Eticheta de pericol pentru substantd (substante), rezultand din aplicarea
titlului I1I din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

4.3. Limitele de concentratie specifice, dupa caz, care rezulta din aplicarea
articolului 10 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

5. INDICATII DE UTILIZARE IN CONDITII DE SECURITATE:

Aceste informatii trebuie sd fie conforme cu cele din fisa cu date de
securitate, In cazul in care este necesard o astfel de fisd In conformitate
cu articolul 31.

in cazul in care o substantd care este inregistratd este, de asemenea,
produsd sau importatd sub una sau mai multe nanoforme, informatiile
furnizate in temeiul prezentului punct se referd la diversele nanoforme
sau seturi de nanoforme similare, astfel cum sunt caracterizate la
punctul 2.4, daca este cazul.

5.1. Masuri de prim ajutor (fisa cu date de securitate, sectiunea 4)

5.2. Masuri de stingere a incendiilor (fisa cu date de securitate, sectiunea 5)

5.3. Masuri in cazul pierderilor accidentale (fisa cu date de securitate,
sectiunea 0)

5.4. Manipulare si depozitare (fisa cu date de securitate, sectiunea 7)
5.5. Informatii privind transportul (fisa cu date de securitate, sectiunea 14)

In cazul in care nu este necesar un raport de securitate chimica, sunt
necesare urmatoarele informatii suplimentare:

5.6. Controlul expunerii/Protectic personala (fisa cu date de securitate,
sectiunea 8)

5.7. Stabilitate si reactivitate (fisa cu date de securitate, sectiunea 10)

5.8. Consideratii privind eliminarea

5.8.1.  Consideratii privind eliminarea (fisa cu date de securitate, sectiunea 13)
5.8.2.  Informatii privind reciclarea si metodele de eliminare pentru industrie
5.8.3. Informatii privind reciclarea si metodele de eliminare pentru public

6. INFORMATII PRIVIND EXPUNEREA PENTRU SUBSTANTE INRE-
GISTRATE iN CANTITATI ANUALE CUPRINSE INTRE 1 SI 10
TONE/PRODUCATOR SAU IMPORTATOR

v Ms1
in cazul in care o substantd care este inregistrati este produsi sau
importata sub una sau mai multe nanoforme, informatiile furnizate in
temeiul prezentului punct se refera la diversele nanoforme sau seturi de
nanoforme similare, astfel cum sunt caracterizate la punctul 2.4 in mod
separat.
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6.1. Categoria principala de utilizare:
6.1.1.  (a) utilizare industriald si/sau
(b) utilizare profesionala si/sau
(c) utilizare de catre consumatori
6.1.2.  Specificatii pentru utilizare industriala si profesionala:
(a) utilizare in sistem inchis si/sau
(b) utilizare care are ca rezultat includerea intr-o sau pe o matrice si/sau
(c) utilizare nedispersiva si/sau
(d) utilizare dispersiva
6.2. Calea (caile) semnificativa (semnificative) de expunere:
6.2.1. Expunerea umana:
(a) orala si/sau
(b) cutanata si/sau
(c) prin inhalare
6.2.2. Expunerea mediului
(a) apa si/sau
(b) aer si/sau
(c) deseuri solide si/sau
(d) sol
6.3. Modul expunerii:
(a) accidentala/rara si/sau
(b) ocazionala si/sau

(c) continud/frecventa
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ANEXA VII

CERINTE  PRIVIND  INFORMATIILE ~ STANDARD  PENTRU
SUBSTANTELE PRODUSE SAU IMPORTATE N CANTITATI DE
CEL PUTIN O TONA (V)

Coloana 1 din prezenta anexa stabileste informatiile standard care sunt necesare
pentru:

(a) substante care nu beneficiazd 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 in
cantitati cuprinse Intre 1 §il10 tone si care Indeplinesc criteriile anexei 111, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1) literele (a) si (b) si

(c) substante produse sau importate in cantitati de cel putin 10 tone.

Este necesar sd se furnizeze orice alte informatii relevante fizico-chimice, toxi-
cologice si ecotoxicologice care sunt disponibile. Pentru substantele care nu
indeplinesc criteriile din anexa III, sunt necesare numai informatiile fizico-
chimice formulate la punctul 7 din prezenta anexa.

Coloana 2 din prezenta anexd enumerd normele specifice in conformitate cu care
informatiile standard necesare pot fi omise, inlocuite cu alte informatii, furnizate
intr-o alti etapid sau adaptate in alt mod. In cazul in care sunt indeplinite
conditiile in conformitate cu care coloana 2 din prezenta anexa permite
adaptdri, solicitantul Inregistrarii mentioneazd clar acest lucru, Tmpreund cu
motivele pentru fiecare adaptare de la sectiunile corespunzitoare din dosarul de
inregistrare.

vMst
Fara 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/pro-
prietatilor nanoformelor pentru care se pot aplica dovezile.

Pe langa aceste norme specifice, un solicitant al inregistrarii poate adapta infor-
matiile standard necesare mentionate in coloana 1 din prezenta anexa in confor-
mitate cu normele generale cuprinse in anexa XI, cu exceptia punctului 3 privind
renuntarea la testele care tin seama de expunere, adaptate special unei substante.
Si In acest caz, acesta mentioneazd in mod clar motivele oricdrei decizii de
adaptare a informatiilor standard la sectiunile corespunzitoare din dosarul de
inregistrare, facand trimitere la norma (normele) specifica (specifice) corespun-
zatoare din coloana 2 sau din anexa XI (%).

Inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determinarii proprietatilor
enumerate in prezenta anexd, se evalueaza, in primul rand, toate datele in
vitrosi in vivo, datele privind antecedentele la oameni, datele din (Q)SAR-uri
valabile si datele de la substante cu structurd nruditd (abordarea prin trimiteri
incrucisate), care sunt disponibile. Este necesar sa 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 orientdri privind
strategiile de testare, pe langa cele din prezenta anexa.

In cazul in care nu se furnizeaza informatii pentru anumite efecte din alte motive
decat cele mentionate in coloana 2 din prezenta anexad 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 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.



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 155

7. INFORMATII
SUBSTANTEI

PRIVIND PROPRIETATILE FIZICO-CHIMICE ALE

COLOANA 1
INFORMATII STANDARD

COLOANA 2
NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

NECESARE

COLOANEI 1

7.1.

Starea substantei la 20 °C si
101,3 kPa

7.2.

7.3.

Punctul de topire/punctul de
congelare

Punctul de fierbere

7.2.

7.3.

Nu este necesar sa se efectueze studiul sub o limita
inferioarad celei de -20 °C.

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 finainte 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, restructurarea
moleculei, degradare, descompunere etc.).

7.4.

7.5.

Densitatea relativa

Presiunea de vapori

7.4.

7.5.

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
similari cu cea a solventului. In astfel de
cazuri, este suficient sa se indice daca densitatea
solutiei este mai mare sau mai micd decat cea a
solventului sau

— substanta este un gaz. in acest caz, se efectueazi
o estimare bazatd pe un calcul pornind de la
greutatea moleculara si legile gazelor ideale.

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 obtinuta prin
masurare sau printr-o metoda de calcul recunoscuta.

7.6.

Tensiunea superficiala

7.6.

Este necesar sa se efectueze studiul numai in cazul in

care:

— avand in vedere structura, activitatea superficiald
este anticipatd sau poate fi preconizatd sau

— activitatea tensioactivd este o caracteristicd dorita
a materialului.

in cazul in care solubilitatea in api este sub 1 mg/l la
20 °C, nu este necesar sa se efectueze testul.

VMS51

7.7.

Solubilitatea in apa

In ceea ce priveste nano-
formele, se are in vedere in
plus  testarea ratei de
dizolvare in apa, precum si
in mediul biologic si incon-
jurator relevant.

7.7.

Nu este necesara efectuarea studiului daca:

— substanta este instabild in apa la pH 4, 7 si 9
(timpul de injumatatire este mai mic de 12 h) sau

— substanta este usor oxidabila in apa.

A

Daca substanta pare ,,insolubila” in 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 efectueazd studiul.
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COLOANA 1
INFORMATII STANDARD
NECESARE

COLOANA 2

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

VMS51

7.8.  Coeficientul de partitie n-
octanol/apa

7.8.

Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in
care substanta este anorganica. in cazul in care nu se
poate efectua testul (de exemplu, substanta se
descompune, are o activitate tensioactiva ridicata,
reactioneaza violent in timpul efectudrii testului sau
nu se dizolva in apa sau in octanol sau nu este
posibil sa se obtina o substanta suficient de pura),
trebuie furnizata o valoare calculata pentru log P,
precum si detaliile metodei de calcul.

In ceea ce priveste nanoformele, potentialul efect de
confuzie cauzat de dispersia in octanol si in apa se
evalueaza atunci cand se efectueaza studiul.

in ceea ce priveste nanoformele, indiferent ci sunt
substante organice sau anorganice, pentru care nu
este aplicabil coeficientul de partitie In n-octanol/
apa, se are in vedere, in schimb, studiul stabilitatii
dispersiei.

7.9.  Temperatura de inflamabi-
litate

7.9.

Nu este necesar sd se efectueze studiul in cazul in

care:

— substanta este anorganicad sau

— substanta contine numai componenti organici
volatili cu temperaturi de inflamabilitate peste
100 °C 1in solutii apoase sau

— temperatura de inflamabilitate estimatd 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 in care substanta este in stare solida cu
proprietati explozive sau piroforice. Aceste
proprietati trebuie sd fie intotdeauna examinate
inainte de examinarea inflamabilitatii sau

— pentru gaze, in cazul in care concentratia gazului
inflamabil, in 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 sd se efectueze studiul daca:

— nu exista in molecula grupe functionale asociate
cu proprietati explozive sau

— substanta contine 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 contine grupe functionale
asociate cu proprietati explozive, dar energia de
descompunere exoterma este mai mica de 500 J/
g, iar temperatura la care incepe descompunerea
exoterrnd este sub 500 °C sau
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COLOANA 1

INFORMATII STANDARD

NECESARE

COLOANA 2

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

— 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 II (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 exoterma a materialelor organice este
mai mica de 800 J/g.

7.12. Temperatura  de
prindere

autoa-

7.12.

Nu este necesar sa se efectueze studiul:

— in cazul in care substanta este explozivd sau se
aprinde spontan in aer la temperatura camerei sau

— pentru lichide neinflamabile in aer, de exemplu
care nu au temperaturd de inflamabilitate pana 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.  Proprietdti oxidante

7.13.

Nu este necesar sd 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 mate-
rialele combustibile, de exemplu datorita
structurii  chimice (de exemplu substante
organice care nu contin atomi de oxigen sau
halogen si aceste elemente nu sunt legate
chimic de azot sau oxigen sau substante anor-
ganice care nu contin atomi de oxigen sau
halogen).

Pentru solide nu este necesar sa se efectueze testul
complet in cazul in care testele preliminare indica in
mod clar ca substanta supusd 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.
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vB
COLOANA 1 COLOANA 2
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1
VMS51
7.14a. Formarea de praf 7.14a. Nu este necesard efectuarea studiului daca se poate
In ceea ce priveste nano- exclude expunerea la forma granulara a substantei pe
formele durata ciclului de viatd al acesteia.
vB
8. INFORMATII TOXICOLOGICE
COLOANA 1 COLOANA 2
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1
VY M36
8.1.  Corodarea/iritarea pielii 8.1. In general, nu este necesar si se efectueze studiul

(studiile), in cazul in care:

— substanta este un acid puternic (pH < 2,0) sau o
baza puternica (pH > 11,5) si este clasificatd ca
fiind coroziva pentru piele (Categoria 1) sau

— substanta se aprinde spontan in contact cu aerul
sau in contact cu apa sau in conditii de umiditate,
la temperatura camerei; sau

— substanta este clasificatd ca avand o toxicitate
acuta pe cale cutanatd (Categoria 1) sau

— un studiu de toxicitate acutd pe cale cutanata nu
indicd o iritatie a pielii pana la nivelul dozei-limitd
(2 000 mg/kg greutate corporala).

in cazul in care rezultatele unuia dintre cele dou
studii prevazute la punctele 8.1.1 sau 8.1.2 permit
deja sd se ia o decizie concludenta privind clasificarea
unei substante sau privind absenta potentialului iritant
pentru piele, nu este necesard 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/ | 8.2. Nu este necesar sa se efectueze studiul (studiile), in
iritarea ochilor cazul in care:

— substanta este clasificatd ca fiind corozivd pentru
piele, fiind clasificata drept o substantd care
provoaca leziuni oculare grave (Categoria 1) sau

— substanta este clasificatd ca fiind cauzatoare de
iritatii ale pielii, iar informatiile disponibile arata
ca ar trebui clasificata ca fiind o substantd ce
provoaca iritatii oculare (Categoria 2) sau

— substanta este un acid puternic (pH < 2,0) sau o
baza puternica (pH > 11,5), iar informatiile dispo-
nibile aratdi ca trebuie clasificatd ca fiind
cauzatoare de leziuni oculare grave (Categoria 1)
sau

— substanta se aprinde spontan in contact cu aerul
sau in contact cu apa sau in conditii de umiditate,
la temperatura camerei.
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VY M36

VY M42

COLOANA 1 COLOANA 2 5
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1
8.2.1. Lezarea gravi a ochilor/ | 8.2.1. in cazul in care rezultatele unui prim studiu in vitro
iritarea ochilor, in vitro nu permit sa se ia o decizie concludenta privind clasi-
ficarea unei substante sau in absenta unui potential
efect iritant pentru ochi, trebuie sa se ia in considerare
un alt studiu/alte studii in vitro pentru acest efect.
8.3. Sensibilizarea cutanata Nu este necesar sa se efectueze studiul (studiile) indicat(e) la
punctele 8.3.1 si 8.3.2 daca:
Informatii care sa permitd
— substanta este clasificatd drept coroziv cutanat (categoria
— i se concluzioneze dacd 1); sau
substanta este un sensibi-
lizant cutanat si dacd se | — substanta este un acid tare (pH < 2,0) sau o baza tare (pH
poate presupune ca are > 11,5); sau
potentialul de a produce
o sensibilizare semnifi- | — substanta se aprinde spontan in contact cu aerul, cu apa
cativi la oameni (cat. sau in conditii de umiditate, la temperatura camerei.
1A) si
— evaluarea riscurilor,
atunci cand este necesar.
8.3.1. Sensibilizarea cutanatd, in | Nu este necesara efectuarea acestui (acestor) test(e) daca:
vitro/in chemico
— este disponibil un studiu in vivo in conformitate cu
Informatii obtinute printr-o punctul 8.3.2; sau
metoda sau prin metode de
testare in vitro/in chemico | — metodele de testare in vitro/in chemico disponibile nu
recunoscute in conformitate sunt aplicabile pentru substanta respectivd sau nu sunt
cu articolul 13 alineatul (3), adecvate pentru clasificare si evaluarea riscurilor in
care abordeaza fiecare dintre conformitate cu punctul 8.3.
urmatoarele evenimente-
cheie ale sensibilizarii cuta- | Daca informatiile obtinute printr-o metodd sau prin metode
nate: de testare care abordeaza unul sau doud dintre evenimentele-
cheie din coloana 1 permit deja clasificarea si evaluarea
(a) interactiunea moleculard | riscurilor in conformitate cu punctul 8.3, nu este necesar si
cu proteinele pielii se efectueze studii care abordeaza celalalt sau celelalte eveni-
mente-cheie.
(b) reactia inflamatorie in
keratinocite
(c) activarea celulelor
dendritice
8.3.2. Sensibilizarea cutanatd, in | Se realizeazd un studiu in vivo numai dacd metodele de

Vivo

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 clasificare si evaluarea riscurilor in
conformitate cu punctul 8.3.

Testul local asupra ganglionilor limfatici murini (LLNA)
reprezintd prima alegere pentru metoda de testare in vivo.
Se poate recurge la un alt test numai in circumstante
exceptionale. Trebuie sa se ofere justificari pentru utilizarea
altui test in vivo.

Studiile in vivo privind sensibilizarea cutanatd care au fost
efectuate sau incepute inainte de 10 mai 2017 si care inde-
plinesc cerintele prevazute la articolul 13 alineatul (3) primul
paragraf si la articolul 13 alineatul (4) sunt considerate
adecvate pentru indeplinirea prezentei cerinte privind infor-
matiile standard.
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vB
COLOANA 1 COLOANA 2 5
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1
8.4. Mutagenitate 8.4. In cazul unui rezultat pozitiv, se iau in considerare si
alte studii privind mutagenitatea.
VY MS51
8.4.1. Studiul in vitro al mutatiilor | 8.4.1. Nu este necesar sia se efectueze studiul pentru
genetice suferite de bacterii nanoforme in cazul in care nu este oportun. In acest
caz se furnizeaza alte studii care implica unul sau mai
multe studii in vitro privind mutatiile genetice pe
celule de mamifere (anexa VIII punctele 8.4.2. si
8.4.3 sau alte metode recunoscute pe plan inter-
national).
vB
8.5. Toxicitate acuta 8.5. In general, nu este necesar si se efectueze studiul/
studiile, in cazul in care:
— substanta este clasificatd ca substantd corosiva
pentru piele.
VY MS51
8.5.1. Pe cale orald 8.5.1. Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in
care:
este disponibil un studiu privind toxicitatea acuta prin
inhalare (8.5.2).
In ceea ce priveste nanoformele, studiul privind toxi-
citatea pe cale orala se inlocuieste cu cel privind toxi-
citatea 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 marime inhalabila.
VB
9. INFORMATII ECOTOXICOLOGICE
COLOANA 1 COLOANA 2
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANETI 1
9.1. Toxicitate acvatica
VY MS51
9.1.1.  Testarea  toxicitatii pe | 9.1.1. Nu este necesara efectuarea studiului daca:
termen scurt pe never-
tebrate (specii preferate: — existd factori atenuanti care indicd improbabi-
Daphnia) litatea aparitiei toxicitatii acvatice, de exemplu
in cazul in care substanta este foarte insolubila
Solicitantul inregistrarii in apa sau in cazul in care este improbabil ca

poate sa aiba in vedere
testarea  toxicitdtii  pe
termen lung in locul celei
pe termen scurt.

substanta sd traverseze membranele biologice.

— este disponibil un studiu privind toxicitatea
acvatica pe termen lung pe nevertebrate sau

— sunt disponibile informatii corespunzatoare
pentru clasificarea si etichetarea in materie de
mediu.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta
la studiu numai pe baza insolubilitatii ridicate in

apa.

Se are 1n vedere studiul privind toxicitatea acvatica
pe termen lung pe Daphnia (anexa IX punctul
9.1.5), In cazul 1n care substanta este putin
solubild in apd, iar pentru nanoforme dacd rata de
dizolvare in mediul de testare relevant este scdzuta.
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VMS51

COLOANA 1
INFORMATII STANDARD
NECESARE

COLOANA 2
NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
COLOANEI 1

9.1.2.  Studiul privind inhibarea
cresterii efectuat pe plante
acvatice (de preferinta alge)

9.1.2.  Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in
care exista factori atenuanti care indicd improbabi-
litatea aparitiei toxicitatii acvatice, de exemplu in
cazul in care substanta este foarte insolubila in
apa sau in care este improbabil ca substanta sa
traverseze membranele biologice.
in ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta
la studiu numai pe baza insolubilititii ridicate 1n

apa.

9.2. Degradare
9.2.1. Biotica

9.2.1.1. Biodegradabilitate rapida

9.2.1.1. Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in
care substanta este anorganica.

Se furnizeaza orice alte informatii fizico-chimice, toxicologice si ecotoxicologice

relevante disponibile.
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VMS51

VMS51

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 cantititi de cel putin 10 tone, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (c). In consecintd, 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 alta etapa sau adaptate in alt
mod. In cazul in care sunt indeplinite conditiile in conformitate cu care coloana 2
din prezenta anexd permite adaptdri, solicitantul inregistrdrii mentioneaza clar
acest lucru, Tmpreund cu motivele pentru fiecare adaptare in sectiunile corespun-
zatoare din dosarul de inregistrare.

Fara 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 médrime a caracteristicilor/pro-
prietatilor nanoformelor pentru care se pot aplica dovezile.

Pe langa aceste norme specifice, un solicitant al inregistrarii poate adapta infor-
matiile standard necesare mentionate in coloana 1 din prezenta anexa in confor-
mitate cu normele generale cuprinse in anexa XI, cu exceptia punctului 3 privind
renuntarea la testele care tin seama de expunere, adaptate special unei substante.
Si in acest caz, acesta mentioneazd in mod clar motivele oricarei decizii de
adaptare a informatiilor standard la sectiunile corespunzitoare din dosarul de
inregistrare, facand trimitere la norma (normele) specifica (specifice) corespun-
zatoare din coloana 2 sau din anexa XI (%).

Inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determindrii proprietatilor
enumerate in prezenta anexd, 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 inruditd (abordare prin extrapolare)
care sunt disponibile. Este necesar sa se evite testarea in vivo cu substante
corosive la niveluri de concentratie/dozi care conduc la coroziune. inainte de
testare, se recomanda consultarea suplimentard a altor indrumari privind stra-
tegiile de testare, pe langa cele din prezenta anexa.

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

7.14b. Informatii supli-

mentare privind
proprietatile fizico-
chimice

Numai pentru
nanoforme

Solicitantul inregistrarii are in vedere si agentia poate solicita, in
conformitate cu articolul 41, teste suplimentare pentru nanoformele
care fac obiectul inregistrarii in cazul in care existd un indiciu ca
proprietatile specifice suplimentare ale particulelor influenteaza in
mod semnificativ pericolele prezentate de nanoformele in cauzd sau
expunerea la acestea.

(') 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.



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 163

8. INFORMATII TOXICOLOGICE

COLOANA 1
INFORMATII STANDARD
NECESARE

COLOANA

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

VY M36

8.1. Corodarea/iritarea pielii

8.2. Lezarea grava a ochilor/
iritarea ochilor

8.1.

8.2.

Se ia in considerare un studiu in vivo privind un
efect coroziv sau iritant asupra pielii numai daca
studiile in vitro in conformitate cu punctele 8.1.1
si 8.1.2 din anexa VII nu sunt aplicabile sau rezul-
tatele acestor studii nu sunt suficiente pentru clasi-
ficare si/sau pentru 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 conditii de
umiditate, la temperatura camerei sau

— substanta este clasificata ca avand o toxicitate
acutd pe cale cutanata (Categoria 1) sau

— un studiu de toxicitate acuta pe cale cutanata nu
indica iritatia pielii pana la nivelul dozei-limita
(2 000 mg/kg greutate corporala).

Se ia in considerare un studiu in vivo privind efectul

coroziv sau iritant asupra ochilor numai daca, in

conformitate cu punctul 8.2.1 din anexa VII,

studiul/studiile in vitro nu este/nu sunt aplicabile

sau rezultatul acestui studiu/rezultatele acestor

studii nu sunt suficiente pentru clasificare si/sau

pentru 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 o
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

8.4.2. Studiu citogenetic in vitro
pe celule de mamifere sau
studiu  micronucleilor in
vitro

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.

8.4.2.

8.4.3.

8.4.

In mod obisnuit, nu este necesar sd se efectueze
studiul in cazul in care:

— sunt disponibile date adecvate de la un test cito-
genetic in vivo sau

> M3 — substantd cunoscutd ca fiind cancerigend
categoria 1A sau 1B sau mutagena
asupra celulelor embrionare categoria
1A, 1B sau 2. 4

in mod obisnuit, nu este necesar si se efectueze
studiul in cazul in care sunt disponibile date
adecvate de la un test in vivo concludent privind
mutatiile genetice pe celule de mamifere.

Se au in vedere studii in vivo corespunzitoare
privind mutagenitatea, in cazul in care se obtine un
rezultat pozitiv in urma unuia dintre studiile de
genotoxicitate mentionate de anexa VII sau VIIIL
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VY M36

COLOANA 1INFORMATII
STANDARD NECESARE

COLOANA

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

VMSs1

8.5. Toxicitate acuta

Pe cale de inhalare

Pe cale cutanata

8.5.

in general, nu este necesar si se efectueze studiul

(studiile), in cazul in care:

— substanta este clasificata ca fiind coroziva pentru
piele.

in plus fatdi de calea orald (8.5.1.) sau fati 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
incd 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 singurd cale de expunere, este necesar sd
se furnizeze informatii numai pentru calea respec-
tiva.

Testarea la nivelul cdii de inhalare este adecvata in
cazul in care este probabild expunerea umana prin
inhalare, avand in vedere presiunea de vapori a
substantei si/sau posibilitatea expunerii la aerosoli,
particule sau picaturi de marime inhalabila.
Testarea pe cale cutanatd este adecvata in cazul in
care:

1. inhalarea substantei nu este probabild si

2. exista probabilitatea unui contact cu pielea in
timpul productiei si/sau al utilizarii si

3. proprietatile fizico-chimice si toxicologice
sugereaza ca existd potentialul unei rate mari
de absorbtie prin piele.

Nu este necesar sd se efectueze testul pe cale
cutanata in cazul in care:

— substanta nu Iintruneste criteriile de clasi-
ficare in categoria de toxicitate acutd sau
STOT SE pe cale orala si

— nu s-au observat efecte sistemice in studiile
in vivo cu expunere cutanatd (de exemplu,
iritarea pielii, sensibilizarea pielii) sau, in
absenta unui studiu in vivo pe cale orala,
nu se anticipeazd, pe baza unor metode
care nu presupun testarea [de exemplu,
studii bazate pe extrapolare (Read across),
ori QSAR (Quantitative Structure-Activity
Relationships)], efecte sistemice dupa
expunerea cutanata.

8.6. Toxicitatea la doza

repetata

v Ms1
8.6.1. Studiul toxicitatii la doza
repetata pe termen scurt
(28 de zile), o singura
specie, masculi si femele,
cea mai adecvatd cale de
administrare, avand in
vedere calea probabila de

expunere a omului.

8.6.1.

Nu este necesar sa fie efectuat studiul toxicitdtii pe
termen scurt (28 de zile) in cazul in care:

— este disponibil un studiu concludent de toxicitate
subcronica (90 de zile) sau cronicd, cu conditia sa
se fi utilizat o specie, o doza, un solvent si o cale
de administrare corespunzatoare sau

—in cazul in care o substantda se descompune
imediat si exista date suficiente privind
produsele de descompunere sau

—se poate exclude o expunere semnificativd a
oamenilor, in conformitate cu anexa XI
punctul 3.
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VY MS51
COLOANA 1 COLOANA
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1

Calea corespunzatoare se alege pe baza urmatoarelor
elemente:

Testarea pe cale cutanata este adecvata in cazul in
care:

— inhalarea substantei este improbabila si

— existd probabilitatea unui contact cu pielea in
timpul productiei si/sau al utilizarii si

— proprietatile fizico-chimice si toxicologice suger-
eaza ca exista potentialul unei rate mari de
absorbtie prin piele.

Testarea la nivelul cdii de inhalare este adecvatad in
cazul in care este probabila expunerea umana prin
inhalare, avand in vedere presiunea de vapori a
substantei si/sau posibilitatea expunerii la aerosoli,
la particule sau la picaturi de marime inhalabila.

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.

Studiul de toxicitate subcronica (90 de zile)
(anexa IX punctul 8.6.2) este propus de catre
solicitantul inregistrarii in cazul in care: frecventa
si durata expunerii omului indica faptul ca este
necesar un studiu pe termen mai lung

si este Indeplinitd una dintre urmdtoarele conditii:

— alte date disponibile indica faptul ca substanta
poate avea o proprietate periculoasd care nu
poate fi depistata printr-un studiu de toxicitate pe
termen scurt sau

— studiile toxico-cinetice concepute in mod cor-
espunzator constatd 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.

Solicitantul inregistrarii propune studii suplimentare
sau acestea pot fi solicitate de catre agentie, in
conformitate cu articolul 40 sau 41:

— in cazul in care nu se identifica niciun nivel al
concentratiei la care nu se observa niciun efect
advers (NOAEL) in urma studiului de 28 sau 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 deosebita (de exemplu, efecte grave/
severe) sau

— in cazul in care existd 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
adecvatd efectuarea unor studii toxicologice
specifice, destinate cercetarii acestor efecte (de
exemplu, imunotoxicitate, neurotoxicitate si, in
special pentru nanoforme, genotoxicitatea indir-
ectd) sau
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VY MS51

COLOANA 1

INFORMATII STANDARD

NECESARE

COLOANA

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

— in cazul caracterului inadecvat al caii de
expunere utilizate in studiul initial la doza
repetata 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 expu-
nerea (de exemplu utilizarea in produsele de
consum, ceea ce conduce la niveluri de expunere
apropiate de doza la care se poate anticipa
aparitia toxicitdtii 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 prezintd o legaturd
evidentd, din punctul de vedere al structurii
moleculare, cu substanta supusa studiului.

8.7.

8.7.1.

Toxicitatea pentru repro-
ducere

Depistarea toxicitatii
pentru reproducere/ asupra
dezvoltdrii, o  singurd
specie (OCDE 421 sau
422), in cazul in care
informatiile disponibile
privind  substantele cu
structurd inrudita din esti-
marile din  (Q)SAR-uri
sau din metodele in vitro
nu indicd dacd substanta
poate fi toxica pentru
dezvoltare

> M29 8.7.1. Nu este necesar sa fie efectuat acest studiu in

cazul in care:

— substanta este cunoscutd a fi un genotoxic
cancerigen si se aplica masuri de administrare a
riscurilor corespunzatoare; sau

— substanta este cunoscutd a fi un mutagen pentru
celule germinale si se aplica masuri de admi-
nistrare a riscurilor corespunzatoare; sau

— se poate exclude expunerea semnificativd a
oamenilor in conformitate cu anexa XI
sectiunea 3; sau

— este disponibil un studiu privind toxicitatea in
stadiul de dezvoltare prenatal (anexa IX punctul
8.7.2) sau unul dintre urmatoarele studii: un
studiu extins de toxicitate pentru reproducere pe
o singura generatie (B.56, orientarea 443 a
OCDE privind testarea) (anexa IX punctul
8.7.3) sau un studiu pe doud generatii (B.35,
orientarea 416 a OCDE privind testarea).

in cazul in care se cunoaste faptul ci o substantd are
efecte adverse asupra fertilitatii, indeplinind criteriile
de clasificare ca fiind toxica pentru reproducere in
categoria 1A sau 1B: poate dauna fertilitatii
(H360F), iar datele disponibile sunt adecvate
pentru a sustine o evaluare solidd a riscului, atunci
nu mai este necesara testarea fertilitatii. Cu toate
acestea, trebuie luatd in considerare testarea toxi-
citatii asupra dezvoltarii.

In cazul in care se cunoaste faptul ci o substantd
provoaca toxicitate asupra dezvoltarii, indeplinind
criteriile de clasificare ca fiind toxica pentru repro-
ducere in categoria 1A sau 1B: poate dauna fatului
(H360D), iar datele disponibile sunt adecvate pentru
a sustine o evaluare solidd a riscului, atunci nu mai
este necesard testarea toxicitatii asupra dezvoltarii.
Cu toate acestea, trebuie avute in vedere testele
privind efectele asupra fertilitatii.

in cazul in care existd motive serioase de ingrijorare
privind potentialele efecte adverse asupra fertilitatii
sau asupra dezvoltarii, solicitantul inregistrarii poate
propune, in locul studiului de depistare, fie un studiu
extins de toxicitate pentru reproducere pe o singura
generatie (anexa IX punctul 8.7.3), fie un studiu
privind toxicitatea asupra dezvoltarii prenatale
(anexa IX punctul 8.7.2). <
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COLOANA 1 COLOANA
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANETI 1
8.8. Toxicocinetica
8.8.1. Evaluarea comporta- | In ceea ce priveste nanoformele care nu au o rati ridicatd de

mentului toxicocinetic al
substantei, in masura in
care poate fi determinat
pe baza  informatiilor
relevante disponibile

dizolvare in mediul biologic, se propune de catre solicitantul
inregistrdrii sau se poate solicita de catre agentie un studiu de
toxicocineticd, in conformitate cu articolul 40 sau 41, in
cazul in care o astfel de evaluare nu poate fi realizata pe
baza informatiilor relevante disponibile, inclusiv din studiul
realizat In conformitate cu punctul 8.6.1.

Alegerea studiului va depinde de deficitele de informatii
rdmase si de rezultatele evaludrii securitatii chimice.

9. INFORMATII ECOTOXICOLOGICE

COLOANA 1

INFORMATII STANDARD

NECESARE

COLOANA 2
NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
COLOANEI 1

9.1.4.

Test de toxicitate pe
termen scurt pe pesti: soli-
citantul 1nregistrarii poate
opta pentru un test de toxi-
citate pe termen lung in
locul celui pe termen scurt.

Testarea inhibarii respi-
ratiei in namol activat

9.1.3.  Nu este necesara efectuarea studiului daca:

— existd factori atenuanti care indicd improbabi-
litatea aparitiei toxicitatii acvatice, de exemplu
in cazul in care substanta este foarte insolubila
in apa sau este improbabil ca substanta sa
traverseze membranele biologice sau

— 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.

Se ia In considerare testarea privind toxicitatea
acvatica pe termen lung, astfel cum este descrisa in
anexa IX, in cazul in care evaluarea securitatii
chimice, in conformitate cu anexa I, indica nece-
sitatea efectudrii unor cercetdri mai aprofundate a
efectelor asupra organismelor acvatice. Alegerea
testului (testelor) corespunzator (corespunzatoare)
depinde de rezultatele evaludrii securitatii chimice.

Se are in vedere studiul privind toxicitatea acvatica
pe termen lung pe pesti (anexa IX punctul 9.1.6), in
cazul in care substanta este putin solubilad in apa, iar
pentru nanoforme dacad rata de dizolvare in mediul
de testare relevant este scazuta.

9.1.4. Nu este necesara efectuarea studiului daca:

— nu existd nicio emisie in instalatia de tratare a
apelor uzate sau

— existd factori atenuanti care indicd improbabi-
litatea aparitiei  toxicitatii microbiene, de
exemplu substanta este foarte insolubila in apa
sau

— se constatd ca substanta este usor biodegradabila,
iar concentratiile de testare aplicate se incadreaza
in intervalul de concentratii care sunt anticipate
sa apara in apele uzate care intrd in instalatia de
tratare.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta
la studiu numai pe baza insolubilitatii ridicate in apa.



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 168

VY MS51

COLOANA 1

INFORMATII STANDARD

NECESARE

COLOANA 2

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

Studiul poate fi inlocuit cu testul de inhibare a
nitrificarii, in cazul in care datele disponibile arata ca
existd probabilitatea ca substanta sa fie un inhibitor
al dezvoltarii sau al functiei microbiene, in special al
bacteriilor nitrifiante.

9.2.

9.2.2.
9.2.2.1.

Degradare

Abiotica
Hidroliza in functie de pH.

9.2.

9.2.2.1.

Se are in vedere testarea suplimentard a degradarii,
in cazul in care evaluarea securititii chimice, in
conformitate cu anexa I, indica necesitatea efectuarii
unor cercetari mai aprofundate a degradarii
substantei.

in ceea ce priveste nanoformele insolubile si care nu
au o rata ridicata de dizolvare in apa, astfel de test(e)
ia(u) In considerare transformarea morfologica (de
exemplu, schimbari ireversibile ale dimensiunii parti-
culei, ale formei si proprietatilor suprafetei, ale
pierderii invelisului), transformarea chimicd (de
exemplu, oxidarea, reducerea) si alte degradari
abiotice (de exemplu, fotoliza).

Alegerea testului (testelor) corespunzdtor (corespun-
zatoare) depinde de rezultatele evaludrii securitatii
chimice.

Nu este necesara efectuarea studiului daca:
— substanta este usor biodegradabila sau
— substanta este foarte insolubild in apa.

In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta
la studiu numai pe baza insolubilitatii ridicate in apa.

9.3.

Evolutia si  comporta-
mentul in mediu

Depistarea adsorbtiei/
desorbtiei

Nu este necesara efectuarea studiului daca:

— pe baza proprietatilor fizico-chimice, se poate
preconiza cd substanta are un potential scazut
de adsorbtie (de exemplu, substanta are un
coeficient redus de partitie octanol/apa) sau

substanta si produsii sai de descompunere
relevanti se descompun rapid.

in ceea ce priveste nanoformele, utilizarea oricrei
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.
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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 in cantitati de cel putin 100 de tone, in
conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (d). in consecinta, informatiile din
coloana 1 de la prezenta anexa sunt suplimentare fatd de cele cerute in coloana 1
din anexele VII si VIII. Se furnizeaza orice alte informatii fizico-chimice, toxi-
cologice 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 infor-
matii, 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
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.

v Ms1
Fara 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/pro-
prietatilor 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
anexd in conformitate cu normele generale cuprinse in anexa XI. Si in acest caz,
acesta mentioneazd 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) corespun-
zatoare din coloana 2 sau din anexa XI (%).

inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determindrii proprietatilor
enumerate in prezenta anexd, 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 inruditd (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 recomandd consultarea suplimentard a altor indrumari privind stra-
tegiile de testare, pe langa cele din prezenta anexa.

In cazul in care nu se furnizeaza informatii pentru anumite efecte din alte motive
decat cele mentionate in coloana 2 din prezenta anexad 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 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.
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7. INFORMATII PRIVIND PROPRIETATILE FIZICO-CHIMICE ALE
SUBSTANTEI
COLOANA 1 COLOANA 2
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1

7.15. Stabilitatea  in  solventii | 7.15. Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in care

organici si identitatea substanta este anorganica.
produselor de descompunere
relevante

Sunt necesare numai in cazul
in care se considera ca stabi-
litatea substantei este critica.

7.16. Constanta de disociere 7.16. Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in
care:

— substanta este instabild in mediu apos (timp de
injumatatire mai mic de 12h) sau se oxideaza
usor in prezenta apei sau

— nu este posibil, din punct de vedere stiintific, sa se
efectueze testul, de exemplu in cazul in care
metoda analitica nu este suficient de sensibila.

7.17. Viscozitatea

8. INFORMATII TOXICOLOGICE

COLOANA 1 COLOANA 2
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1

8.4.  In cazul in care se obtine un rezultat pozitiv in urma
oricaruia dintre studiile in vitro de genotoxicitate
prevazute la anexele VII sau VIII si nu existd inca
rezultate disponibile in urma unui studiu in vivo, soli-
citantul inregistrarii propune un studiu in vivo adecvat
de genotoxicitate pe celule somatice.

in cazul in care exista un rezultat pozitiv disponibil in
urma unui studiu in vivo pe celule somatice, este
necesar sa se ia in considerare potentialul de mutage-
nitate pe celule germinale, pe baza tuturor datelor
disponibile, inclusiv pe baza datelor toxicocinetice.
in cazul in care nu se pot trage concluzii clare
privind mutagenitatea pe celule germinale, se au in
vedere cercetdri suplimentare.

8.6.  Toxicitatea la doza repetata

8.6.1. Studiu pe termen scurt al
toxicitdtii la dozd repetatd
(28 de zile), o singurd
specie, masculi si femele,
cea mai adecvatd cale de
administrare, avand 1n
vedere calea probabila de
expunere a omului, cu
exceptia cazului in care
astfel de informatii nu au
fost deja furnizate 1n
temeiul  cerintelor  din
anexa VIII sau a cazului in
care au fost propuse teste in
conformitate cu  punctul
8.6.2 din prezenta anexa.
in acest caz, nu se aplici
punctul 3 din anexa XI.
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COLOANA 1
INFORMATII STANDARD
NECESARE

COLOANA 2

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

8.6.2. Studiul de

toxicitate
subcronica (90 de zile), o
singura specie, rozatoare,
masculi si femele, cea mai
adecvatd cale de adminis-
trare, avand in vedere calea
probabila de expunere a
omului.

8.6.2. Nu este necesar sa se efectueze studiul de toxicitate

subcronicd (90 de zile) in cazul in care:

— este disponibil un studiu concludent de toxicitate
pe termen scurt (28 de zile) care demonstreaza ca
existd efecte toxice grave, substanta fiind clasi-
ficata R48, conform criteriilor de clasificare,
pentru care NOAEL-28 de zile observat permite,
dupa aplicarea unui factor corespunzator de incer-
titudine, extrapolarea la NOAEL-90 de zile pentru
aceeasi cale de expunere sau

— este disponibil un studiu concludent de toxicitate
cronicd, cu conditia sa fi fost utilizate speciile si
calea de administrare corespunzatoare sau

— o substanta suferd o descompunere imediata si
exista date suficiente privind produsele rezultate
din descompunere (atat pentru efectele sistemice,
cat si pentru cele de la locul de absorbtie) sau

— substanta nu este reactivd, este insolubila si nein-
halabila si nu existd nicio dovadd a absorbtiei sau
a toxicitatii din ,.testul limitd” de 28 de zile, in
special in cazul in care o astfel de situatie implica
o expunere limitata a omului.

Calea corespunzatoare se alege pe baza urmatoarelor
elemente:

Testarea pe cale cutanata este adecvata in cazul in
care:

1. existd probabilitatea unui contact cu pielea in
timpul productiei si/sau al utilizarii si

2. proprietatile fizico-chimice sugereaza o viteza
semnificativd de absorbtie prin piele si

3. este indeplinitd una dintre urmatoarele conditii:

— se constata toxicitatea in cazul testului de toxi-
citate cutanata acuta la doze mai mici decat in
cazul testului de toxicitate orald sau

— se observd efecte sistemice sau alte dovezi ale
absorbtiei in cadrul studiilor privind iritatia
cutanata si/sau a ochilor sau

— testele in vitro indica o absorbtie cutanata
semnificativd sau

— se constata o toxicitate cutanata sau o penetrare
cutanatd semnificativa la substantele cu
structura inrudita.

Testarea pe calea inhaldrii este adecvata in cazul in
care:

— este probabila expunerea oamenilor prin inhalare,
avand in vedere presiunea de vapori a substantei
si/sau posibilitatea expunerii la aerosoli, particule
sau picaturi de marime inhalabila.

in ceea ce priveste nanoformele, se are in vedere toxi-
cocinetica, luandu-se in considerare perioada de recu-
perare si, in cazul in care este relevant, clearance-ul
pulmonar.

Solicitantul inregistrarii propune studii suplimentare
sau acestea pot fi solicitate de catre agentie, in confor-
mitate cu articolul 40 sau 41:
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COLOANA 1 COLOANA 2
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1

in cadrul studiului de 90 de zile, cu exceptia
cazului in care motivul acestei neidentificari a
unui NOAEL este absenta efectelor toxice
adverse sau

— in cazul unei toxicitdti care prezintd motive de
ingrijorare deosebita (de exemplu, efecte grave/
severe) sau

— in cazul in care existd 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 adecvati
efectuarea unor studii toxicologice specifice,
destinate cercetdrii acestor efecte (de exemplu,
imunotoxicitate, neurotoxicitate si, in special
pentru nanoforme, genotoxicitatea indirecta) sau

— 1n cazul unei ingrijordri deosebite privind ex-
punerea (de exemplu utilizarea in produse de
consum, ceea ce conduce la niveluri de expunere
apropiate de dozele la care se poate anticipa
aparitia toxicitatii pentru oament).

8.7. Toxicitatea pentru repro- | 8.7. Nu este necesar sa se efectueze aceste studii in cazul
ducere in care:

— substanta este cunoscutd a fi un genotoxic
cancerigen si se aplicd masuri de administrare a
riscurilor corespunzatoare sau

— substanta este cunoscuta a fi un mutagen pentru
celule germinale si se aplicd masuri de admi-
nistrare a riscurilor corespunzatoare sau

— substanta are o activitate toxicologica scazuta (nu
dintre testele disponibile), datele toxicocinetice pot
dovedi ca nu se produce nicio absorbtie sistemica
prin intermediul cailor de expunere relevante (de
exemplu concentratiile in plasma/sange se afla sub
limita de detectie atunci cand se utilizeazd o
metoda sensibila si absenta substantei si a meta-
bolitilor acesteia in urind, bild sau aerul expirat) si
nu se produce nici o expunere a omului sau, daca
existd, nu este una semnificativa.

> M3 in cazul in care se cunoaste faptul ci o
substanta are un efect advers asupra fertilitatii, inde-
plinind criteriile de clasificare ca fiind toxicd pentru
reproducere categoria 1A sau 1B: poate dauna ferti-
litatii (H360F), iar datele disponibile sunt adecvate
pentru a sustine o evaluare solida a riscului, atunci
nu mai este necesard testarea fertilititii. Cu toate
acestea, trebuie luatd in considerare testarea toxicitatii
asupra dezvoltarii.

in cazul in care se cunoaste faptul ci o substantd are
un efect advers asupra dezvoltarii intrauterine, inde-
plinind criteriile de clasificare ca fiind toxica pentru
reproducere categoria 1A sau 1B: poate dauna fatului
(H360D), iar datele disponibile sunt adecvate pentru a
sustine o evaluare solida a riscului, atunci nu mai este
necesard testarea toxicitatii asupra dezvoltarii. Cu toate
acestea, trebuie luatd in considerare testarea efectelor
asupra fertilitatii. <
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COLOANA 1 COLOANA 2 5
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1
8.7.2. Studiu privind toxicitatea | 8.7.2. Initial, studiul se efectueaza pe o singura specie.
asupra dezvoltarii prenatale, Decizia privind necesitatea de a efectua un studiu la
o singurd specie, cea mai acest nivel de cantititi sau la urmatorul pe o a doua
adecvatd cale de adminis- specie ar trebui sd se bazeze pe rezultatul primului test
trare, tinand seama de calea si pe toate celelalte date disponibile relevante.
probabila de expunere a
omului [B.31 din Regula-
mentul  Comisiei  privind
metodele de testare, astfel
cum se  specificd la
articolul 13 alineatul (3)
sau OCDE 414].
8.7.3. Studiu extins de toxicitate | 8.7.3. Solicitantul inregistrarii propune un studiu extins de

pentru reproducere pe o
singurd generatie [B.56 din
Regulamentul Comisiei
privind metodele de testare,
astfel cum se specifica la
articolul 13 alineatul (3)
sau OCDE 443], proiectarea
testului de baza (seriile 1A si
1B fara extindere pentru a
include o generatie F2), o
singura specie, cea mai
adecvatd cale de adminis-
trare, tindnd seama de calea
probabila de expunere a

omului, in cazul in care
studiile de toxicitate la doza
repetata (de exemplu,

studiile de 28 de zile sau
de 90 de zile, studiile de
depistare  OCDE 421 sau
422) indica efecte adverse
asupra organelor sau
tesuturilor de reproducere
sau indicd alte preocupdri
legate de toxicitatea pentru
reproducere.

toxicitate pentru reproducere pe o singurd generatie,
cu extinderea seriei 1B pentru a include generatia
F2, sau acesta poate fi solicitat de catre agentie, in
conformitate cu articolul 40 sau 41, in cazul in care:

(a) substanta are utilizari care duc la expunerea
semnificativa a consumatorilor sau a profe-
sionistilor, tindnd seama, printre altele, de
expunerea consumatorilor la articole; si

(b) sunt indeplinite oricare dintre urmatoarele conditii:

— substanta prezinta 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 ca doza interna 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 actiune relevante legate de perturbatorii
endocrini din studiile in vivo disponibile sau
din abordari care nu se bazeazd pe animale.

Solicitantul inregistrarii 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 conformitate cu articolul 40 sau 41, in
cazul in care existd preocupari deosebite privind
neurotoxicitatea (asupra dezvoltarii) sau imunotoxi-
citatea (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 dezvol-
tarii) si/sau imunotoxicitatii (asupra dezvoltarii)
(de exemplu, inhibarea colinesterazei sau modi-
ficari relevante ale nivelurilor hormonului tiroida
asociate efectelor adverse); sau
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COLOANA 1

INFORMATII STANDARD

NECESARE

COLOANA 2
NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
COLOANEI 1

— 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 singura
generatie.

Studiile pe doud generatii privind toxicitatea pentru
reproducere (B.35, orientarea 416 a OCDE privind
testarea) care au fost initiate nainte 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 sa se bazeze
pe rezultatul primului test si pe toate celelalte date

disponibile relevante.

9. INFORMATII ECOTOXICOLOGICE

COLOANA 1

INFORMATII STANDARD

NECESARE

COLOANA 2
NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
COLOANEI 1

9.1.

Toxicitate acvatica

Testarea  toxicitatii
pe termen lung pe
nevertebrate  (specii
preferate: Daphnia),
(cu exceptia cazului
in care astfel de
informatii au fost
deja  furnizate ca
parte a cerintelor
prevazute de anexa
VII)

Testarea  toxicitatii
pe termen lung pe
pesti, (cu exceptia
cazului in  care
astfel de informatii
au fost deja
furnizate ca parte a
cerintelor prevazute
de anexa VIII)

Informatiile se
furnizeaza pentru
unul dintre punctele
9.1.6.1, 9.1.6.2 sau
9.1.6.3.

9.1.

Solicitantul 1inregistrarii propune testarea toxicitatii pe
termen lung in cazul in care evaluarea securititii chimice
in conformitate cu anexa I indica necesitatea unor cercetari
mai aprofundate a efectelor asupra organismelor acvatice.
Alegerea testului (testelor) corespunzator (corespunzatoare)
depinde de rezultatele evaluarii securitatii chimice.
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COLOANA 1 COLOANA 2 B
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1
9.1.6.1. Test de toxicitate pe
alevini  (pesti in
primele stadii de
viata — FELS = fish
carly-life stages)
9.1.6.2. Test de toxicitate pe
termen scurt pe pesti
in etapele de
embrioni si de larve
9.1.6.3. Pesti, test de crestere
a alevinilor
9.2. Degradare 9.2. Solicitantul inregistrarii propune testarea suplimentara a
degradarii biotice in cazul in care evaluarea securitatii
chimice, in conformitate cu anexa I, indicad necesitatea
efectuarii unor cercetdri mai aprofundate privind
degradarea substantei si a produselor sale de descom-
punere. Alegerea testului (testelor) corespunzator (cores-
punzatoare) depinde de rezultatele evaludrii securitatii
chimice si poate include teste de simulare in medii
adecvate (de exemplu apa, sedimente sau sol).
9.2.1. Biotica
9.2.1.2. Test de simulare a [ 9.2.1.2. Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in care:
degradarii finale in substanta este foarte insolubild in api;
apele de suprafatd substanta este usor biodegradabila.
In ceea ce priveste nanoformele, nu se poate renunta la
studiu numai pe baza insolubilitatii ridicate in apa.
9.2.1.3. Test de simulare in [ 9.2.1.3. Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in care:
sol (pentru substante — substanta este usor biodegradabild sau
cu un POtenU?l — este improbabild expunerea directa sau indirectd a
ridicat de absorbtie solului.
in sol)
9.2.1.4. Test de simulare in | 9.2.1.4. Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in care:
sedimente  (pentru — substanta este usor biodegradabild sau
substante  cu  un — este improbabilid expunerea directi sau indirectd a sedi-
potential ridicat de mentelor.
absorbtie in sedi-
mente)
9.2.3. Identificarea 9.2.3. Cu exceptia cazului in care substanta este usor biodegra-
produselor de dabila.
descompunere
9.3. Evolutie si compor-
tament in mediu
9.3.2. Bioacumularea  in | 9.3.2. Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in care:

speciile acvatice, de
preferinta pesti

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 improbabild expunerea directd sau indirecta a compar-
timentului acvatic.
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COLOANA 1 COLOANA 2 B
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

NECESARE COLOANEI 1
In ceea ce priveste nanoformele, utilizarea oricdrei
proprietati fizico-chimice (de exemplu, coeficientul de
partitie octanol/apd, rata de dizolvare, stabilitatea disper-
siei) ca motiv pentru renuntarea la studiu include o
justificare adecvata a relevantei pentru potentialul scazut
de bioacumulare sau expunerea putin probabila directa sau
indirectd a compartimentului acvatic.

9.3.3. Informatii supli- [ 9.3.3.  Nu este necesar sa se efectueze studiul in cazul in care:
mentare privind pe baza proprietitilor fizico-chimice, se poate preconiza ci
adsorbtia/desorbtia substanta are un potential scizut de adsorbtie (de exemplu,
in functie de rezul- substanta are un coeficient redus de partitie octanol/apa)
tatele studiului sau
prescris  In  anexa substanta si produsele sale de degradare se descompun
Vi rapid.

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 adecvatd a relevantei pentru potentialul scazut
de adsorbtie.

9.4. Efecte asupra orga- | 9.4. Nu este necesar sa se efectueze aceste studii in cazul in
nismelor terestre care expunerea directa si indirectd a solului este impro-

babila.

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 aplicd metoda coeficientului de partitie in
stare de echilibru, aceasta trebuie sa fie justificata din
punct de vedere stiintific.

Alegerea testelor corespunzatoare depinde de rezultatul
evaludrii securitdtii chimice.

in special pentru substantele care au un potential ridicat de
adsorbtie pe sol sau care sunt foarte persistente, solicitantul
nregistrarii are in vedere testele de toxicitate pe termen
lung, in locul celor pe termen scurt.

9.4.1. Toxicitate pe termen
scurt pentru neverte-
brate

9.4.2. Efecte asupra
microorganismelor
din sol

9.43. Toxicitatea pe
termen scurt pentru
plante

10. METODE DE IDENTIFICARE SI ANALIZA

La cerere se furnizeazd descrierea metodelor analitice pentru compartimentele
relevante ale mediului pentru care s-au efectuat studii utilizdnd metoda
analiticd in cauzi. In cazul in care nu sunt disponibile metodele analitice, este
necesar sd se justifice inexistenta lor.
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ANEXA X

CERINTE  PRIVIND  INFORMATIILE ~ STANDARD  PENTRU
SUBSTANTE PRODUSE SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE CEL
PUTIN 1000 DE TONE (')

La nivelul vizat de prezenta anexd, solicitantul inregistrarii trebuie sd prezinte o
propunere si o planificare pentru indeplinirea cerintelor privind informatiile
mentionate de prezenta anexd, 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 cantitdti de cel putin 1 000 de tone,
in conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (e). in consecinta, informatiile
din coloana 1 de la prezenta anexa sunt suplimentare fatd 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 alt etapa 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, impreund cu motivele pentru propunerea fiecarei
adaptari la sectiunile corespunzatoare din dosarul de inregistrare.

vMs1
Fara 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 decat testele, se furnizeaza
o justificare, precum si o descriere a ordinului de marime a caracteristicilor/pro-
prietatilor nanoformelor pentru care se pot aplica dovezile.

Pe langd aceste norme specifice, un solicitant al fnregistrdrii 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 mentioneazd in mod clar motivele oricdrei decizii de propunere a unor
adaptari ale informatiilor standard in sectiunile corespunzatoare din dosarul de
inregistrare, facand trimitere la norma (normele) specifica (specifice) corespun-
zatoare din coloana 2 sau din anexa XI (%).

Inainte de efectuarea unor teste noi in vederea determindrii proprietatilor
enumerate in prezenta anexd, 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. nainte de
testare, se recomandd consultarea suplimentard a altor indrumari privind stra-
tegiile de testare, pe langa cele din prezenta anexa.

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.

(') 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.



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 178

COLOANA 2
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COLOANEI 1

fn cazul in care se obtine un rezultat pozitiv in urma
oricaruia dintre studiile de genotoxicitate in vitro
prevazute la anexele VII sau VIII, ar putea fi necesar un
al doilea test in vivo pe celule somatice, in functiec de
calitatea si relevanta tuturor datelor disponibile.

in cazul in care existd un rezultat pozitiv disponibil in urma
unui studiu in vivo pe celule somatice, este necesar sa se ia
in considerare potentialul mutagen pe celule germinale, pe
baza tuturor datelor disponibile, inclusiv pe baza datelor
toxicocinetice. In cazul in care nu se pot trage concluzii
clare privind mutagenicitatea celulelor germinale, se au in
vedere cercetari suplimentare.

vB
8. INFORMATII TOXICOLOGICE
COLOANA 1
INFORMATII STANDARD
NECESARE
8.4.
VY M51
8.6.3.
vB
8.6.4.

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 cd este adecvat un studiu pe termen lung si este
indeplinitd una dintre urmatoarele conditii:

— au fost constatate efecte de toxicitate grave sau severe
care prezinta 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
toxicologicd sau caracterizarea riscurilor sau

— dacad efectele aparute la substante cu structurd mole-
culard asemandtoare cu a substantei testate nu au fost
detectate in cadrul studiului de 28 sau de 90 de zile sau

— substanta poate avea o proprietate periculoasd care nu
poate fi identificata 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.

Solicitantul inregistrdrii propune studii suplimentare sau
acestea pot fi solicitate de catre agentie, in conformitate
cu articolul 40 sau 41:

— in cazul unei toxicitati care prezintd motive de ingri-
jorare deosebita (de exemplu efecte grave/severe) sau

— 1in cazul in care exista indicatii ale unui efect pentru care
dovezile disponibile sunt inadecvate pentru caracte-
rizarea toxicologicd si/sau a riscului. In astfel de
cazuri, poate fi mai adecvata efectuarea unor studii toxi-
cologice specifice destinate cercetarii acestor efecte (de
exemplu imunotoxicitate, neurotoxicitate) sau
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COLOANA 1 COLOANA 2

INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1

— 1in 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 aparitia toxi-
citdtii pentru oameni).

8.7.  Toxicitatea pentru | 8.7.1. Nu este necesar si se efectueze aceste studii in cazul in
reproducere care:

— substanta este cunoscutd a fi un genotoxic cancerigen si
se aplica masuri corespunzatoare de administrare a
riscurilor sau

— substanta este cunoscuta a fi un mutagen pentru celule
germinale si se aplicd masuri corespunzitoare de admi-
nistrare a riscurilor sau

— substanta are o activitate toxicologica scazuta (daca
niciunul dintre testele disponibile n-a furnizat dovezi
de toxicitate), datele toxicocinetice pot dovedi ca nu
se produce nicio absorbtie sistemicd prin intermediul
cdilor de expunere relevante (de exemplu concentratiile
in plasmd/sange se afld 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.

> M3 in cazul in care se cunoaste faptul ci o substantd are
un efect advers asupra fertilitatii, indeplinind criteriile de
clasificare ca fiind toxicd pentru reproducere categoria 1A
sau 1B: poate dauna fertilitatii (H360F), iar datele dispo-
nibile sunt adecvate pentru a sustine o evaluare solidd a
riscului, atunci nu mai este necesara testarea fertilitatii. Cu
toate acestea, trebuie luatd in considerare testarea toxicitatii
asupra dezvoltarii.

in cazul in care se cunoaste faptul ci o substanti are un
efect advers asupra dezvoltarii, indeplinind criteriile de
clasificare ca fiind toxica pentru reproducere categoria 1A
sau 1B: poate dauna fatului (H360D), iar datele disponibile
sunt adecvate pentru a sustine o evaluare solidd a riscului,
atunci nu mai este necesard testarea toxicitatii asupra
dezvoltarii. Cu toate acestea, trebuie luata in considerare
testarea efectelor asupra fertilitatii. <

8.7.2. Studiu privind toxi-
citatea asupra dezvol-
tarii, o singurd specie,
cea mai adecvata cale
de administrare,
tinand  seama  de
calea probabila de
expunere a omului
(OCDE 414).
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COLOANA 1

INFORMATII STANDARD

NECESARE

COLOANA 2

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

8.7.3. Studiu extins de toxi-

citate pentru repro-
ducere pe o singurda
generatie [B.56 din
Regulamentul
Comisiei privind
metodele de testare,
astfel cum se
specifica la
articolul 13 alineatul
(3) sau OCDE 443],
proiectarea  testului
de bazd (seriile 1A si
1B fard extindere
pentru a include o
generatie  F2), o
singurd specie, cea
mai adecvatd cale de
administrare,  tinand
seama  de calea
probabila de
expunere a omului,
cu exceptia cazului
in care aceasta nu se
prevede deja ca parte
a  cerintelor  din
anexa IX.

8.7.3. Solicitantul inregistrarii propune un studiu extins de toxi-

citate pentru reproducere pe o singurd generatie, cu
extinderea seriei 1B pentru a include generatia F2, sau
acesta poate fi solicitat de cdtre agentie, in conformitate
cu articolul 40 sau 41, in cazul in care:

(a) substanta are utilizari care duc la expunerea semnifi-
cativd a consumatorilor sau a profesionistilor, tindnd
seama, printre altele, de expunerea consumatorilor la
articole; si

(b) sunt indeplinite oricare dintre urmatoarele conditii:

— substanta prezinta efecte genotoxice in testele in
vivo privind mutagenicitatea celulei somatice, care
ar putea duce la clasificarea acesteia ca fiind
mutagena categoria 2; sau

— exista indicii cd doza internd pentru substantd si/sau
oricare dintre metabolitii sai va ajunge la o stare
stabila in cadrul testelor pe animale numai dupa o
expunere prelungitd; sau

— exista indicii ale unuia sau mai multor moduri de
actiune relevante legate de perturbatorii endocrini
din studiile in vivo disponibile sau din abordari
care nu se bazeaza pe animale.

Solicitantul inregistrarii propune un studiu extins de toxi-
citate pentru reproducere pe o singura generatie care include
seriille 2A/2B (neurotoxicitatea asupra dezvoltarii) si/sau
seria 3 (imunotoxicitatea asupra dezvoltarii) sau acesta
poate fi solicitat de catre agentie, in conformitate cu
articolul 40 sau 41, 1n cazul 1n care existd preocupdri
deosebite privind neurotoxicitatea (asupra dezvoltarii) sau
imunotoxicitatea (asupra dezvoltdrii) 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 tiroida 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.
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COLOANA 1

INFORMATII STANDARD

NECESARE

COLOANA 2

NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE

COLOANEI 1

Pentru a clarifica ingrijorarea privind toxicitatea asupra
dezvoltdrii, solicitantul 1Inregistrdrii 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 repro-
ducere (B.35, orientarea 416 a OCDE privind testarea) care
au fost initiate fnainte de 13 martie 2015 sunt considerate
adecvate pentru a aborda aceastd cerintd de informatie stan-
dard.

8.9.1.

Studiul
tatii

cancerigeni-

8.9.1.

Un studiu al cancerigenitatii poate fi propus de catre solici-
tantul inregistrarii sau solicitat de catre Agentie, in confor-
mitate cu articolul 40 sau 41, in cazul in care:

— substanta are o utilizare dispersiva largd sau existd
dovada expunerii frecvente sau pe termen lung a
omului si

»M3 — substanta este clasificati ca fiind mutagena
asupra celulelor embrionare categoria 2 sau
existd dovezi din studii repetate asupra dozei cd
substanta poate induce hiperplazia si/sau leziuni
pre-neoplazice. «

» M3 in cazul in care substanta este clasificati ca fiind
mutagend asupra celulelor embrionare categoria 1A sau
1B, prezumtia de bazd va fi cd este posibil un mecanism
genotoxic de cancerigenitate. In aceste cazuri, in mod
normal nu se solicita un test de cancerigenitate. <«

9. INFORMATII ECOTOXICOLOGICE

COLOANA 1 COLOANA 2 B
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1
9.2.  Degradare 9.2.  Se propun teste suplimentare de degradare biotica in cazul
in care evaluarea securitatii chimice, in conformitate cu
anexa [, indicd necesitatea efectuarii unor cercetari mai
aprofundate privind degradarea substantei si a produselor
sale de descompunere. Alegerea testului (testelor) cores-
punzator (corespunzatoare) depinde de rezultatele evaluarii
securitatii chimice si poate include teste de simulare in
medii adecvate (de exemplu apa, sedimente sau sol).
9.2.1. Biotica
9.3.  Evolutia si comporta-
mentul in  mediul
inconjurator
9.3.4. Informatii supli- [ 9.3.4. Solicitantul inregistrarii propune sau Agentia solicitd teste
mentare privind suplimentare, in conformitate cu articolul 40 sau 41, in
evolutia i comporta- cazul in care evaluarea securititii chimice in conformitate
mentul in  mediul cu anexa | indicd necesitatea efectuarii unor cercetiri mai
inconjurator al aprofundate privind evolutia si comportamentul substantei.
substantei si al Alegerea testului (testelor) corespunzator (corespunzatoare)
produselor de depinde de rezultatele evaluarii securitatii chimice.
descompunere ale

acesteia
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COLOANA 1 COLOANA 2 B
INFORMATII STANDARD NORME SPECIFICE APLICABILE ADAPTARILOR ADUSE
NECESARE COLOANEI 1

9.4. Efecte asupra orga- | 9.4. Solicitantul finregistrarii propune testarea toxicitatii pe

nismelor terestre termen lung, in cazul in care rezultatele evaluarii securitatii
chimice in conformitate cu anexa I indica necesitatea efec-
tuarii unor cercetari mai aprofundate privind -efectele
substantei si/sau ale produselor de descompunere ale
acesteia asupra organismelor terestre. Alegerea testului (tes-
telor) corespunzator (corespunzatoare) depinde de rezultatul
evaludrii securitatii chimice.
Nu este necesar sa se efectueze aceste studii in cazul in care
este improbabila expunerea directd sau indirectd a solului.

9.4.4. Testarea toxicitatii pe
termen scurt pe
nevertebrate, cu
exceptia cazului in
care aceste informatii
se furnizeazd 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
furnizeazd deja in
conformitate cu
cerintele prevazute la
anexa IX.

9.5.1. Toxicitatea pe termen | 9.5.1. Solicitantul inregistrarii propune testarea toxicitatii pe
lung pentru orga- termen lung, in cazul in care rezultatele evaluarii securitatii
nismele din sediment. chimice indica necesitatea efectuarii unor cercetari mai apro-

fundate privind efectele substantei si/sau ale produselor de
descompunere ale acesteia asupra organismelor din
sediment. Alegerea testului (testelor) corespunzitor (cores-
punzatoare) depinde de rezultatul evaluarii securitatii
chimice.

9.6.1. Toxicitatea pe termen | 9.6.1. Orice solicitare de testare ar trebui luata in considerare cu

lung sau toxicitatea
pentru reproducere la
pasari

mare atentie, tinind 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 furnizeazd la cerere, pentru compartimentele
relevante pentru care au fost efectuate studii utilizind metoda analitica in
cauzd. In cazul in care metodele analitice nu sunt disponibile, acest lucru
trebuie justificat.
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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 tond, 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 soli-
citant al inregistrarii poate adapta regimul standard de testare in conformitate cu
normele generale prezentate la punctul 1 din prezenta anexa. In cadrul evaludrii
dosarului, Agentia poate evalua aceste adaptari la regimul standard de testare.

Cerintele specifice nanoformelor din prezenta anexd se aplica fard 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

1.1.1. Datele privind proprietatile fizico-chimice obtinute in urma unor expe-
rimente care nu s-au desfasurat in conformitate cu BPL sau cu metodele
de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3)

Datele sunt considerate ca fiind echivalente cu datele obtinute prin
metodele de testare corespunzatoare 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. este furnizata documentatie suficientd 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 confor-
mitate 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 corespunzatoare 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. acoperirea corespunzitoare si de incredere a parametrilor esentiali
prevazuti a fi investigati cu ajutorul metodelor de testare corespun-
zatoare 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 furnizeazd o documentatie adecvatd 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.
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Soliditatea datelor pentru un anumit efect asupra sanatatii 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. o caracterizare corespunzatoare a expunerii;

3. o duratd suficientd de monitorizare a aparitiei bolilor;

4. o metoda valabila pentru observarea unui efect;

5. o analiza corectd a factorilor subiectivi si a celor care creeazd confuzii si
6. o fiabilitate statistica rezonabila pentru justificarea concluziei.

In toate cazurile este necesar sd se prezinte o documentatie corespun-
zatoare 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

Dovezile provenite din mai multe surse independente de informatii sunt
considerate suficiente pentru a conduce la presupunerea/concluzia ca
substanta are sau nu o anumita proprietate periculoasa, in timp ce infor-
matiile provenite dintr-o singura sursa sunt considerate insuficiente pentru
a sustine aceasta afirmatie.

Pot fi considerate suficiente dovezile provenite in urma utilizdrii unor
metode de testare noi, neincluse inca in metodele de testare mentionate
la articolul 13 alineatul (3) sau a unei metode de testare recunoscute la
nivel international de catre Comisie sau agentie ca fiind echivalenta, care
sa conducd la concluzia cd substanta are sau nu o anumitd proprietate
periculoasa.

In cazul in care sunt disponibile suficiente dovezi pentru prezenta sau
absenta unei anumite proprietati periculoase:

este oportun sd se omitd alte teste suplimentare pe animale vertebrate
pentru proprietatea respectiva;

se pot omite testele suplimentare care nu implica animale vertebrate.

In toate cazurile, trebuie sa se prezinte o documentatie corespunzatoare $i
fiabila.

In cazul in care nanoformele fac obiectul inregistrarii, abordarea de mai
sus vizeazd nanoformele in mod separat.

1.3.  Relatia calitativa sau cantitativa structuri-activitate [(Q)SAR]

Rezultatele obtinute din modelele calitative sau cantitative ale relatiei
structurd-activitate [(Q)SAR] valabile pot indica prezenta sau absenta
unei anumite proprietdti periculoase. Rezultatele (Q)SAR-urilor pot fi
utilizate in locul testdrii atunci cand sunt indeplinite urmatoarele conditii:

— rezultatele sunt derivate dintr-un model (Q)SAR a carui valabilitate
stiintifica a fost deja stabilita;

— substanta intra in 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.
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Agentia, in colaborare cu Comisia, statele membre si partile interesate,
elaboreaza si furnizeaza orientari pentru stabilirea (Q)SAR-urilor care vor
indeplini aceste conditii si oferd 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 aplicarii metodelor in vitro corespunzitoare
pot indica prezenta unei anumite proprietati periculoase sau pot fi
importante in legdturd cu o intelegere a mecanismului, ceea ce poate
prezenta importanta 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 fata 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 in urma utilizirii unor astfel de
metode in vitro nu indica o anumita proprietate periculoasa, se efectucaza
totusi testul in cauzd 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.

VMS51
Se poate renunta la o astfel de confirmare, in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

1. rezultatele sunt obtinute printr-o metodd in vitro a carei valabilitate
stiintifica 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 prezinta o documentatie corespunzitoare si fiabild 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

v M5t
Substantele ale caror proprietati fizico-chimice, toxicologice si ecotoxico-
logice 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 sd se
bazeze pe ipoteza cd proprietitile fizico-chimice, efectele asupra
sandtatii 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 extrapoldri). Aceastd metodd
permite evitarea testdrii fiecarei substante pentru fiecare efect. Dupa
consultarea grupurilor de interes relevante si a altor parti interesate,
agentia elaboreaza orientari privind metodologia corespunzatoare din
punct de vedere tehnic si stiintific de grupare a substantelor, cu
suficient timp inainte de primul termen de inregistrare a substantelor
care beneficiazd de un regim tranzitoriu.

in cazul in care nanoformele fac obiectul inregistririi, abordarea de mai
sus vizeaza nanoformele in mod separat. Pentru gruparea diferitelor
nanoforme ale aceleiasi substante, doar asemanarile 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 cu alte nanoforme,
ale substantei in cadrul aceleiasi inregistrari, obligatiile de mai sus se
aplica in acelasi mod.
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Similitudinile se pot baza pe:
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 sau

3. un model constant al variatiei intensitatii proprietatilor in cadrul cate-
goriei.

In cazul in care se aplica conceptul de grup, substantele sunt clasificate si
etichetate pe aceastd baza.

in toate cazurile, rezultatele ar trebui:

— si fie adecvate scopului clasificarii si al etichetarii si/sau al evaluarii
riscurilor;

— sd aiba acoperirea corespunzitoare si de incredere a parametrilor
esentiali vizati de metoda de testare corespunzitoare mentionata la
articolul 13 alineatul (3);

— sa acopere o duratd de expunere comparabila cu sau mai mare decat
cea prevazutd de metoda de testare corespunzatoare mentionatd la
articolul 13 alineatul (3), in cazul in care durata de expunere constituie
un parametru relevant si

— sa furnizeze o documentatie corespunzatoare si de incredere pentru
metoda aplicata.

2. TESTAREA NU ESTE POSIBILA DIN PUNCT DE VEDERE TEHNIC

Se pot omite testele pentru un anumit efect, in cazul in care nu este
posibila 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 in anumite studii.
Este necesar sa fie respectate in permanentd orientdrile prevazute in
metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3), in special
pe cele privind limitarile tehnice ale unei anumite metode.

3. TESTE REFERITOARE LA EXPUNERE ADAPTATE PENTRU O
ANUMITA SUBSTANTA

3.1.  Se pot omite testele care trebuie efectuate in conformitate cu anexa VIII
punctele 8.6 si 8.7 si cu anexele IX si X, pe baza scenariului (scenariilor)
de expunere elaborat(e) in raportul de securitate chimica.

32. In toate cazurile, este necesar si se furnizeze o justificare si o docu-
mentatie corespunzdtoare. Respectiva justificare se bazeaza pe o
evaluare completd si riguroasd a expunerii in conformitate cu anexa I
punctul 5 si respecta oricare dintre urmatoarele criterii:

(a) producatorul sau importatorul demonstreaza, pe baza de documente,
cd sunt indeplinite toate conditiile de mai jos:

(i) rezultatele evaluarii expunerii, care acopera toate expunerile
relevante din ciclul de viatd al substantei, demonstreaza ca
expunerea este absentd sau foarte redusd in toate scenariile de
productie si in toate utilizarile identificate, mentionate in anexa
VI punctul 3.5;

(ii) DNEL sau PNEC pot fi derivate pe baza rezultatelor datelor
disponibile ale testelor privind substanta in cauza, tindnd pe
deplin seama de incertitudinea crescuta care rezultd din
omisiunea informatiei solicitate si de faptul cd DNEL sau
PNEC sunt relevante si corespunzatoare atdt in cazul informatiei
solicitate, care urmeaza sa fie omisa, cat si in scopurile evaluarii
riscului (1);

(") In sensul punctului 3.2 litera (a) punctul (i), fard a aduce atingere dispozitiilor anexelor

IX si X punctul 8.7 coloana 2, un DNEL derivat pe baza unui test de depistare a
toxicitatii pentru reproducere/asupra dezvoltdrii nu este considerat corespunzator pentru
a omite un studiu privind toxicitatea in stadiul de dezvoltare prenatal sau un studiu
privind toxicitatea pentru reproducere pe doud generatii. in sensul punctului 3.2 litera
(a) punctul (ii), fara a aduce atingere dispozitiilor anexelor IX si X punctul 8.6 coloana 2,
un DNEL derivat pe baza unui studiu al toxicitatii la doza repetatd de 28 de zile nu este
considerat corespunzator pentru a omite un studiu al toxicitatii cu doze repetate de 90 de
zile.
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(iii) comparatia dintre DNEL sau PNEC derivate si rezultatele
evaludrii expunerii aratd ca expunerile sunt Intotdeauna inferioare
valorilor DNEL sau PNEC derivate;

(b) atunci cand substanta nu este incorporata 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 integratd intr-o matrice sau inclusd riguros prin mijloace
tehnice, se demonstreazd, pe baza de documente, ca sunt indeplinite
toate conditiile de mai jos:

(i) substanta nu este eliberatd pe parcursul ciclului sdu de viata;

(ii) este putin probabil ca muncitorii sau publicul general sau mediul
sa fie expusi la substanta respectivd in conditii de utilizare
normale sau care pot fi In mod rezonabil prevazute; si

(iii) 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 respectivd pe parcursul
acestor stadii.

3.3.  Conditiile specifice de utilizare trebuie comunicate prin intermediul
lantului de aprovizionare, in conformitate cu articolul 31 sau cu
articolul 32, dupa caz.
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ANEXA X1

DISPOZITII GENERALE PENTRU UTILIZATORII DIN AVAL
REFERITOARE LA EVALUAREA SUBSTANTELOR SI
ELABORAREA RAPOARTELOR DE SECURITATE CHIMICA

VMS51
INTRODUCERE

Prezenta anexa are ca scop stabilirea modului in care utilizatorii din aval trebuie
sa evalueze si sd demonstreze prin documente faptul ca riscurile care apar la
utilizarea substantei (substantelor) sunt controlate in mod adecvat pe durata utili-
zarii, in cazul in care utilizarea respectivd nu este prevazutd in fisa cu date de
securitate care le-a fost furnizatd, precum si ca alti utilizatori situati in avalul
lantului de aprovizionare pot controla in mod adecvat riscurile. Evaluarea acoperd
ciclul de viata al substantei, incepand de la primirea acesteia de catre utilizatorul
din aval, pentru uzul propriu si pentru utilizarile sale identificate in avalul
lantului de aprovizionare. Evaluarea are in vedere utilizarea substantei ca atare,
intr-un amestec sau intr-un articol.

Evaluarea se refera la toate nanoformele care fac obiectul inregistrarii. Justifi-
carile si concluziile desprinse din evaluare sunt relevante pentru nanoforme
incepand de la primirea acestora de catre utilizatorul din aval, pentru uzul
propriu si pentru utilizdrile sale identificate in avalul lantului de aprovizionare.

in timpul efectudrii evaludrii securititii chimice si al elabordrii raportului de
securitate chimicd, utilizatorul din aval tine seama de informatiile primite de la
furnizorul substantei chimice, in conformitate cu articolele 31 si 32 din prezentul
regulament.

in cazul in care nanoformele substantei sunt vizate de propria sa utilizare sau de
masurd adecvate pentru evaluarea si prezentarea rezultatelor in etapele 1-6 din
evaluarea securitatii chimice prevazute la punctele 0.6.1 si 0.6.2, justificarea fiind
inclusd in raportul de securitate chimicd si rezumata in fisa cu date de securitate.
Este preferabild o prezentare cu mai multe unitati de masura, care sa asigure
disponibilitatea informatiilor privind unitatile de masura pentru masa.

in cazul in care este disponibild si adecvati o evaluare efectuatd in conformitate
cu legislatia comunitara [de exemplu, o evaluare a riscurilor efectuata in temeiul
Regulamentului (CEE) nr. 793/93], aceasta este luata in considerare la evaluarea
securitatii chimice si este reflectata in raportul de securitate chimica. Abaterile de
la astfel de evaluari trebuie justificate. Se pot lua in considerare si evaluari
efectuate in cadrul altor programe internationale si nationale.

Procedura pe care trebuie sa o parcurga utilizatorul din aval pe durata efectuarii
evaluarii securitatii chimice si a elaborarii raportului sau de securitate chimica
cuprinde trei etape:

ETAPA 1: ELABORAREA SCENARIULUI (SCENARIILOR) DE
EXPUNERE

Utilizatorul din aval elaboreaza scenarii de expunere pentru utilizirile care nu
sunt vizate de fisa cu date de securitate care ii este furnizata in conformitate cu
punctul 5 din anexa I.

ETAPA 2: IN CAZUL IN CARE ESTE NECESARA, IMBUNATATIREA
EVALUARII PERICOLELOR EFECTUATE DE CATRE
FURNIZOR

in cazul in care utilizatorul din aval considera ci evaludrile pericolelor si
evaludrile PBT care figureaza in fisa cu date de securitate primitd sunt corespun-
zatoare, atunci nu mai sunt necesare alte evaluari ale pericolelor sau alte evaluari
PBT si vPvB. in acest caz, acesta utilizeaza informatiile relevante comunicate de
catre furnizor pentru caracterizarea riscurilor. Acest lucru este mentionat in
raportul de securitate chimica.
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in cazul in care nanoformele substantei sunt vizate de propria lor utilizare sau de
utilizarile lor identificate in avalul lantului de aprovizionare, evaluarea vizeaza
pericolele si evaludrile PBT si vPvB ale nanoformei (nanoformelor), astfel cum
a(u) fost utilizata (utilizate).

in cazul in care utilizatorul din aval considerd ci evaluirile consemnate in fisa cu
date de securitate primita nu sunt corespunzatoare, atunci acesta efectueaza
evaluarile respective in conformitate cu anexa I punctele 1-4, in functie de
cerintele sale.

v Ms1
in cazurile in care utilizatorul din aval considerd ca pentru elaborarea raportului
sau de securitate chimicd sunt necesare informatii suplimentare fata de cele
transmise de cdtre furnizor, utilizatorul din aval in cauza colecteaza el insusi
aceste informatii. in cazul in care aceste informatii se pot obtine numai prin
teste pe animale vertebrate, acesta prezintd agentiei o propunere de strategie de
testare, In conformitate cu articolul 38. Utilizatorul din aval precizeaza motivele
pentru care considera ca sunt necesare informatii suplimentare. Pana la primirea
rezultatelor testelor suplimentare, acesta consemneaza in raportul sdu de secu-
ritate  chimicd masurile de administrare a riscurilor destinate administrarii
riscurilor investigate pe care le-a pus in aplicare. Consemnarile mentionate mai
sus se referd la toate nanoformele atunci cand sunt vizate de propriile lor utilizari
sau de utilizari identificate in avalul lantului de aprovizionare. Astfel de
informatii sunt relevante pentru nanoforme.

Dupa finalizarea eventualelor teste suplimentare, utilizatorul din aval revizuieste,
dupa caz, raportul de securitate chimica si fisa cu date de securitate, in cazul in
care are obligatia sa o intocmeasca.

ETAPA 3: CARACTERIZAREA RISCULUI

Se efectueaza o caracterizare a riscurilor pentru fiecare scenariu de expunere nou,
astfel cum se prevede la punctul 6 din anexa I. Caracterizarea riscurilor este
prezentatd la sectiunea relevanta din raportul de securitate chimicd si rezumata
in fisa cu date de securitate la sectiunea (sectiunile) corespunzatoare.

Atunci cand se elaboreazd un scenariu de expunere, este necesar sa se formuleze
premisele referitoare la conditiile de exploatare si la masurile de administrare a
riscurilor. In cazul in care premisele conduc la o caracterizare a riscului care
indicd o protectie necorespunzatoare a sanatatii umane si a mediului, atunci este
necesar sa se procedeze in etape, prin modificarea unuia sau a mai multor factori,
pana cand se poate demonstra un control adecvat. Acest lucru poate necesita
obtinerea unor informatii suplimentare referitoare la pericole sau la expunere sau
modificarea corespunzatoare a procesului, a conditiilor de exploatare sau a
masurilor de administrare a riscurilor. Prin urmare, etapele acestei proceduri
pot viza, pe de o parte, elaborarea si revizuirea unui scenariu (initial) de
expunere, care include elaborarea si aplicarea unor masuri de administrare a
riscurilor, si, pe de altd parte, obtinerea unor informatii suplimentare in
vederea elabordrii scenariului de expunere definitiv. Scopul obtinerii unor
informatii suplimentare este de a stabili o caracterizare mai exactd a riscurilor,
bazatd pe o evaluare aprofundatd a pericolelor si/sau o evaluare a expunerii.

Utilizatorul din aval intocmeste un raport de securitate chimica in care descrie in
detaliu evaluarea securitatii chimice pe care e efectuat-o, utilizdnd partea B
sectiunile 9 si 10 din formatul prezentat in anexa I punctul 7 si, dupa caz,
celelalte sectiuni ale formatului respectiv.

Partea A a raportului de securitate chimica include o declaratie din care sa reiasa
cd masurile de administrare a riscurilor descrise in scenariile de expunere
relevante sunt aplicate de catre utilizatorul din aval pentru propriile utilizari ale
acestuia si cd masurile de administrare a riscurilor descrise in scenariile de
expunere pentru utilizarile identificate sunt comunicate mai departe in avalul
lantului de aprovizionare.
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ANEXA X1

CRITERII DE IDENTIFICARE A SUBSTANTELOR PERSISTENTE,
BIOACUMULABILE SI TOXICE SI A SUBSTANTELOR FOARTE
PERSISTENTE SI FOARTE BIOACUMULABILE

Prezenta anexa stabileste criteriile de identificare a substantelor persistente, bioa-
cumulabile si toxice (substante PBT) si a substantelor foarte persistente si bioa-
cumulabile (substante vPvB), precum si informatiile de care trebuie sa se tina
seama 1n evaluarea proprietatilor P, B si T ale unei substante.

Pentru identificarea substantelor PBT si vPvB, se aplica o determinare bazatd pe
forta probatorie a datelor, fondata pe opinii ale expertilor, prin compararea tuturor
informatiilor relevante si disponibile din sectiunea 3.2 cu criteriile stabilite in
sectiunea 1. Aceasta se aplicd in special atunci cand criteriile stabilite in sectiunea
1 nu pot fi aplicate direct informatiilor disponibile.

Evaluarea fortei probatorii a datelor inseamnd cé 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 incrucisata),
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 acordd importanta cuvenitd
calitdtii 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 n scopul evaludrii proprietatilor PBT si vPvB trebuie si se
bazeze pe datele obtinute in conditii corespunzatoare.

Printre altele, identificarea trebuie sa tina cont de proprietitile PBT/vPvB ale
componentelor relevante ale unei substante si de produsii de transformare
si/sau degradare.

Prezenta anexa se aplica tuturor substantelor organice, inclusiv compusilor orga-
nometalici.

1. CRITERIILE DE IDENTIFICARE A SUBSTANTELOR PBT SI vPvB
1.1.  Substantele PBT

O substanta care intruneste criteriile de persistentd, bioacumulare si toxi-

citate din sectiunile 1.1.1, 1.1.2 si 1.1.3 este consideratd o substanta PBT.
1.1.1. Persistenta

O substantd intruneste criteriul de persistenta (P) in oricare dintre urma-

toarele situatii:

(a) timpul de injumatatire in apa de mare este mai mare de 60 de zile;

(b) timpul de injumatatire in apa dulce sau de estuar este mai mare de 40
de zile;

(c) timpul de injumatatire in sedimente marine este mai mare de 180 de
zile;

(d) timpul de injumatatire in sedimente de apa dulce sau de estuar este
mai mare de 120 de zile; sau

(e) timpul de injumatatire in sol este mai mare de 120 de zile.
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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 substantd intruneste criteriul de toxicitate (T) in oricare dintre urma-
toarele situatii:

(a) concentratia fara efecte observate pe termen lung (NOEC) sau EC10
pentru organismele de apd de mare sau apd dulce este mai mica de
0,01 mg/l;

(b) substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificatd drept carcinogena
(categoria 1A sau 1B), mutagend 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 toxicitatii cronice, identificata de substanta care
intruneste criteriile de clasificare: toxicitatea specifica pentru organele
tinta dupa expunerea repetata (STOT RE categoria 1 or 2) in confor-
mitate 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 consideratd o substantd vPvB.

1.2.1. Persistenta

O substanta intruneste criteriile pentru a fi clasificatd drept ,,foarte persis-

tentd” (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 bioa-

cumulabila” (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 sd 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
tind seama de informatiile relevante pentru determinarea proprietatilor P,
B sau T in conformitate cu sectiunea 3.1 din prezenta anexd. Dacd
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. Dacd prezentarea acestor informatii suplimentare
pertinente necesitd informatiile din anexa IX sau X, solicitantul trebuie
sd depuni 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 consideratd ca PBT sau vPvB in dosarul de inre-
gistrare. 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.
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2.2.

3.1

3.2.

3.2.1.

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.

INFORMATII ~ RELEVANTE  PENTRU DETERMINAREA  SI
EVALUAREA PROPRIETATILOR P, vP, B, vB si T

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:

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 biodegradabi-
litate imediata ameliorata — ,,enhanced ready biodegradability test”,

(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.

Indicarea prezentei proprietatilor B sau vB:

(a) coeficientul de partitie octanol-apa determinat experimental in confor-
mitate 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.

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.

Informatii pentru evaluare

Urmatoarele informatii trebuie luate in considerare la evaluarea proprie-
tatilor P, vP, B, vB si T, prin intermediul aborddrii axate pe forta
probatoare a dovezilor:

Evaluarea proprietatilor P sau vP:

(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.
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3.2.2. Evaluarea proprietatilor B sau vB:

(a) rezultatele studiilor de bioconcentrare sau bioacumulare in speciile
acvatice;

(b) alte informatii referitoare la potentialul de bioacumulare, cu conditia
ca acestea sd aibd 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 stiintificda a fluidelor sau tesuturilor
umane, precum sangele, laptele sau grasimea;

— detectarea nivelurilor ridicate in flord si faund, in special la
speciile amenintate cu disparitia sau la populatiile vulnerabile,
fatd de nivelul din mediul inconjurdtor;

— rezultatele unui studiu al toxicitatii cronice la animale;
— evaluarea comportamentului toxicocinetic al substantei;

(c) informatii despre capacitatea de biomagnificare a substantei in lantul
trofic, exprimatd, acolo unde este posibil, prin factori de biomagni-
ficare 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 carci-
nogene 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 repro-
ducere, in categoria 1A, 1B si/sau 2 (fraze de pericol asociate:
H360, H360F, H360D, H360FD, H360Fd, H360fD, H361, H361f,
H361d sau H361fd), cu efecte toxice asupra unui organ tinta dupa
doze repetate, incadrate in categoria 1 sau 2 (fraza de pericol asociata:
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 aibd un grad de adecvare si
fiabilitate care poate fi demonstrat rezonabil.



02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 194

ANEXA X1V

LISTA SUBSTANTELOR CARE FAC OBIECTUL AUTORIZARII

Proprietate

Dispozitii tranzitorii

Int (proprietati) Utilizari (categorii Per(iioade
nnrrare Substanta intrinseca(e) Data limita de de utilizari) ' :a—
’ mentionatd(e) introducere a Data expirarii (%) exceptate nf‘?lare
la articolul 57 cererii () !
1. S-tert-butil-2,4,6-trinitro-m- vPvB 21 februarie 21 august 2014 — —
xilen 2013
(Xilen de mosc)
Nr. CE: 201-329-4
Nr. CAS: 81-15-2
2. 4,4’-diaminodifenilmetan Carci- 21 februarie | 21 august 2014 — —
(MDA) nogena 2013
Nr. CE: 202-974-4 (lcg)teg(’fia
Nr. CAS: 101-77-9
3. Hexabromociclododecan PBT 21 februarie | 21 august 2015 — —
(HBCDD) 2014
Nr. CE:  221-695-9,
247-148-4,
Nr. CAS: 3194-55-6
25637-99-4
alfa-hexabromociclodode-
can
Nr. CAS: 134237-50-6,
beta-hexabromociclodode-
can
Nr. CAS: 134237-51-7
gama-hexabromociclodode-
can
Nr. CAS: 134237-52-8
4. Ftalat de di (2-etilhexil) Toxica 21 august 2013 21 februarie Utilizari in
(DEHP) pentru »>M43 (*) « 2015 ambalajele
) reproducere »>M43 (**) « | primare ale
Nr. CE: 204-211-0 (categoria medicamentelor
Nr. CAS:  117-81-7 1B) reglementate de
Regulamentul

(CE) nr. 726/
2004, Directiva
2001/82/CE si/
sau Directiva
2001/83/CE.




02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 195

VMi15

Proprietate Dispozitii tranzitorii Perioad
Int (proprietati) Utilizari (categorii er(lioa ©
nirare Substanta intrinseca(e) Data limita de de utilizari) N
o mentionata(e) introducere a Data expirarii (%) exceptate reexa-
la articolul 57 cererii (1) fminare
5. Ftalat de butil si benzil Toxica 21 august 2013 21 februarie Utilizari in
(BBP) pentru »M43 (*) < 2015 ambalajele
) reproducere > M43 (**) « | primare ale
Nr. CE: 201-622-7 (categoria medicamentelor
Nr. CAS: 85-68-7 1B) reglementate de
Regulamentul
(CE) nr. 726/
2004, Directiva
2001/82/CE si/
sau Directiva
2001/83/CE.
6. Ftalat de dibutil Toxica 21 august 2013 21 februarie Utilizari 1n
(DBP) pentru »>M43 (*) < 2015 ambalajele
) reproducere > M43 (**) « | primare ale
Nr. CE:  201-557-4 (categoria medicamentelor
Nr. CAS: 84-74-2 1B) reglementate de
Regulamentul
(CE) nr. 726/
2004, Directiva
2001/82/CE si/
sau Directiva
2001/83/CE.
7. Ftalat de diizobutil (DIBP) Toxica 21 august 2013 21 februarie — —
Nr. CE: 201-553-2 pentru >M43 (%) < 2015
reproducere > M43 (¥*) «
Nr. CAS: 84-69-5 . -
(categoria
1B)
8. Trioxid de diarsen Carci- 21 noiembrie 21 mai 2015 —
Nr. CE: 215-481-4 nogena 2013
Nr. CAS: 1327-53-3 (categoria
1A)
9. Pentaoxid de diarsen Carci- 21 noiembrie 21 mai 2015 —
Nr. CE: 215-116-9 nogend 2013
Nr. CAS: 1303-28-2 (categoria
1A)
10. | Cromat de plumb Carci- 21 noiembrie 21 mai 2015 — —
Nr. CE: 231-846-0 nogena 2013 >Md43 (**) <
o : >M43 (*) <
Nr. CAS: 7758-97-6 (categoria ME O
1B)
Toxica
pentru
reproducere
(categoria
1A)
11. | Sulfocromat  galben  de | Carci- 21 noiembrie 21 mai 2015 — —
plumb nogena 2013 > M43 (¥*) «
(C.I. Pigment galben 34) (categoria >M43 (*) <
Nr. CE: 215-693-7 1B)
Nr. CAS: 1344-37-2 Toxica
pentru
reproducere
(categoria

1A)
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Proprietate Dispozitii tranzitorii .
Int (proprietati) Utilizari (categorii Per(lioade
nirare Substanta intrinseca(e) Data limita de de utilizari) N
nr. . < . PO reexa-
mentionatd(e) introducere a Data expirarii (%) exceptate .
la articolul 57 cererii (1) munare
12. | Cromat molibdat sulfat rosu | Carci- 21 noiembrie 21 mai 2015
de plumb nogena 2013 > M43 (¥*) «
(C.1. Pigment rosu 104) (categoria >M43 (*) <
Nr. CE: 235-759-9 1B)
Nr. CAS: 12656-85-8 Toxica
pentru
reproducere
(categoria
1A)
13. | Fosfat de tris(2-cloretil) Toxica 21 februarie 21 august 2015
(TCEP) pentru 2014
reproducere
Nr. CE: 204-118-5 .
(categoria
Nr. CAS: 115-96-8
1B)
14. | 2,4-Dinitrotoluen (2,4-DNT) | Carci- 21 februarie | 21 august 2015
Nr. CE: 204-450-0 nogené 2014 » M43 (**) <«
: »M43 (*) <
Nr. CAS: 121-14-2 (categoria Ma3 O
1B)
VY M22
15. | Tricloretilena Carci- 21 octombrie | 21 aprilie 2016 — —
Nr. CAS: 79-01-6 (categoria | >3 (1) <
1B)
16. | Trioxid de crom Carci- 21 martie 2016 | 21 septembrie — —
Nr. CE: 215-607-8 nogené » M43 (*) < 2017
: »>M43 (**) 4
Nr. CAS: 1333-82-0 (categoria M&3 9
1A)
Mutagena
(categoria
1B)
17. | Acizi generati de trioxidul de | Carci- 21 martie 2016 | 21 septembrie — —
crom si oligomerii lor nogena »M43 (*) < 2017
Grup care include: (categoria >M43 (*¥) <
Acid cromic 1B)

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 inca

Nr. CAS: nealocat inca
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VY M22

Intrare
nr.

Substanta

Proprietate

(proprietati)

intrinseca(e)
mentionata(e)
la articolul 57

Dispozitii tranzitorii

Data limita de
introducere a Data expirarii (%)
cererii (1)

Utilizari (categorii
de utilizari)
exceptate

Perioade
de
reexa-
minare

18.

Dicromat de sodiu
Nr. CE: 234-190-3
Nr. CAS: 7789-12-0
10588-01-9

Carci-
nogena

(categoria
1B)
Mutagena
(categoria
1B)

Toxica
pentru
reproducere

(categoria
1B)

21 martie 2016 | 21 septembrie
»>M43 (*) < 2017
»>M43 (**) 4

19.

Dicromat de potasiu
Nr. CE: 231-906-6
Nr. CAS: 7778-50-9

Carci-
nogena

(categoria
1B)
Mutagena
(categoria
1B)

Toxica
pentru
reproducere

(categoria
1B)

21 martie 2016 | 21 septembrie
»M43 (*) < 2017
»M43 (**) <

20.

Dicromat de amoniu
Nr. CE: 232-143-1
Nr. CAS: 7789-09-5

Carci-
nogena

(categoria
1B)
Mutagena
(categoria
1B)

Toxica
pentru
reproducere

(categoria
1B)

21 martie 2016 | 21 septembrie
»M43 (*) < 2017
» M43 (**) <

21.

Cromat de potasiu
Nr. CE: 232-140-5
Nr. CAS: 7789-00-6

Carci-
nogena

(categoria
1B)

Mutagena

(categoria
1B)

21 martie 2016 | 21 septembrie
»>M43 (¥) < 2017
» M43 (**) 4
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VY M22

VY M28

Proprietate Dispozitii tranzitorii Perioad
Int (proprietati) Utilizari (categorii er(lioa ©
nirare Substanta intrinseca(e) Data limita de de utilizari) N
nr. . < . PO reexa-
mentionatd(e) introducere a Data expirarii (%) exceptate .
la articolul 57 cererii (1) fminare
22. | Cromat de sodiu Carci- 21 martie 2016 | 21 septembrie
Nr. CE: 231-889-5 nogena >M43 (*) < 2017
o : »M43 (*¥*) «
Nr. CAS: 7775-11-3 (categoria Ma3 )
1B)
Mutagena
(categoria
1B)
Toxica
pentru
reproducere
(categoria
1B)
23. | Formaldehide, produse de | Carci- 22 februarie | 22 august 2017 — —
reactie oligomerica cu [ nogena 2016 »M43 (**) «
anilina (MDA tehnic) (categoria »M43 (*) <
Nr. CE: 500-036-1 1B)
Nr. CAS: 25214-70-4
24. | Acid arsenic Carci- 22 februarie 22 august 2017 — —
Nr. CE: 231-901-9 nogend 2016
Nr. CAS: 7778-39-4 (categoria
1A)
25. | Bis(2-metoxietil) eter | Toxica 22 februarie | 22 august 2017 — —
(diglima) pentru 2016 >M43 (*¥*) «
Nr. CE: 203-924-4 reproducere | M43 (*) <
Nr. CAS: 111-96-6 (categoria
1B)
26. 1,2-dicloretan (EDC) Carci- 22 mai 2016 22 noiembrie — —
Nr. CE: 203-458-1 nogend 2017
Nr. CAS: 107-06-2 (categoria
1B)
27. | 2,2'-diclor-4,4'-metilen- Carci- 22 mai 2016 22 noiembrie — —
dianilina (MOCA) nogena >M43 (*) < 2017
Nr. CE: 202-918-9 (categoria >M43 (*¥) 4
Nr. CAS: 101-14-4 1B)
28. | Tri dicrom(cromat) Carci- 22 iulie 2017 |22 ianuarie 2019 — —
Nr. CE: 246-356-2 nogena >M43 (%) €| PM43 (*¥) <
Nr. CAS: 24613-89-6 (categoria
1B)
29. | Cromat de strontiu Carci- 22 iulie 2017 |22 ianuarie 2019 — —
Nr. CE: 232-142-6 nogend >M43 () € | M43 (*¥) <
Nr. CAS: 7789-06-2 (categoria
1B)
30. | Hidroxioctaoxodizincatdi- Carci- 22 iulie 2017 |22 ianuarie 2019 — —
cromat de potasiu nogena >M43 (*) € | M43 (**) 4
Nr. CE: 234-329-8 (categoria
Nr. CAS: 11103-86-9 14)
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Proprietate Dispozitii tranzitorii .
Int (proprietati) Utilizari (categorii Per(lioade
nirare Substanta intrinseca(e) Data limita de de utilizari) N
o mentionata(e) introducere a Data expirarii (%) exceptate reexa-
. .. minare
la articolul 57 cererii (1)
31. | Cromat hidroxid de zinc Carci- 22 ijulie 2017 |22 ianuarie 2019 — —
Nr. CAS: 49663-84-5 (categoria
1A)
V M43
32. | I-brompropan (bromurd de | Toxica 4 ianuarie 2019 | 4 iulie 2020 — —
n-propil) pentru > M55 (*) €| PMS5 (**) 4
reproducere
Nr. CE: 203-445-0 (categoria
Nr. CAS: 106-94-5 1B)
33. | Ftalat de diizopentil Toxica 4 ianuarie 2019 | 4 iulie 2020 — —
pentru >MS55 (*) 4| PMSS (**) €
Nr. CE: 210-088-4 reproducere
Nr. CAS: 605-50-5 (categoria
1B)
34. | Diesteri  alchilici  (C6-8) | Toxica 4 ianuarie 2019 4 iulie 2020 — —
ramificati ai acidului 1,2- | pentru > M55 (*) €| M55 (**) 4
benzendicarboxilic,  bogati | reproducere
in C7 (categoria
1B)
Nr. CE: 276-158-1
Nr. CAS: 71888-89-6
35. | Diesteri alchilici (C7-11) | Toxica 4 ianuarie 2019 | 4 iulie 2020 — —
ramificati i liniari  ai | pentru >M55 (*) 4| PM55 (**) «
acidului 1,2-benzendicar- | reproducere
boxilic (categoria
1B)
Nr. CE: 271-084-6
Nr. CAS: 68515-42-4
36. | Dipentilester al acidului 1-2- | Toxica 4 ianuarie 2019 4 iulie 2020 — —
benzendicarboxilic, ramificat | pentru M55 (*) 4| PM55 (**) «
si liniar reproducere
(categoria
Nr. CE: 284-032-2 1B)
Nr. CAS: 84777-06-0
37. | Ftalat de di(2-metoxietil) Toxica 4 ianuarie 2019 | 4 iulie 2020 — —
pentru »M55 (*) 4| PM55 (**) «
Nr. CE: 204-212-6 reproducere
Nr. CAS: 117-82-8 (categoria
1B)
38. | Ftalat de dipentil Toxica 4 ianuarie 2019 | 4 iulie 2020 — —
pentru »>MS5 (*) 4| PMSS (**) €
Nr. CE: 205-017-9 reproducere
Nr. CAS: 131-18-0 (categoria
1B)
39. | Ftalat de N-pentil si izopentil | Toxica 4 ianuarie 2019 | 4 iulie 2020 — —
pentru >M55 (*) 4| PM55 (**) 4
Nr. CE: — reproducere
Nr. CAS: 776297-69-9 (categoria
1B)
40. [ Ulei antracenic Cancerigend | 4 aprilie 2019 4 octombrie — —
(categoria »>MS5 (*) < 2020
Nr. CE: 292-602-7 1B) (**%) M55 (**) «
Nr. CAS: 90640-80-5 PBT, vPvB
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V M43
Proprietate Dispozitii tranzitorii .
(proprietati) Utilizari (categorii Perioade
Intrare de
or Substanta intrinseca(e) Data limita de de utilizari) reexa-
’ mentionata(e) introducere a Data expirarii (%) exceptate rminare
la articolul 57 cererii (1)
. moala e udron e | Cancerigend aprilie octombrie — —
41 Smoala de gud de | C igend | 4 aprilie 2019 4 bri
5 3 inalti . *
carbune la temperatura inalta (categoria » M55 (*) < o 52;)20** <
. IB), PBT, M55 (*%)
Nr. CE: 266-028-2 vPVB
Nr. CAS: 65996-93-2
42. | 4-(1,1,3,3-tetrametilbutil)- Proprietati 4 iulie 2019 | 4 ianuarie 2021 — —
fenoli etoxilati care »M55 (*) 4| PM55 (**) «
[care includ substante bine afecteazi
definite si substante UVBC, 51stem1.11
polimeri si omologi] endf)crln
[articolul 57
Nr. CE: — litera (f) —
Nr. CAS mediul]
r. P —
43. | 4-nonilfenoli, ramificati si | Proprietati 4 iulie 2019 | 4 ianuarie 2021 — —
liniari, etoxilati care »M55 (*) 4| PM55 (¥*) «
[substante cu un lant alchilic afecteaza
liniar si/sau ramificat cu un | Sistemul
numir de atomi de carbon | endocrin
egal cu 9 cu legatura [grtlcolul 57
covalentd in pozitia 4 cu | litera (H) —
fenolul, etoxilate, inclusiy | mediul]
substante UVBC si
substante  bine  definite,
polimeri si omologi,
cuprinzand  oricare  dintre
izomerii individuali si/sau
combinatii ale acestora]
Nr. CE: —
Nr. CAS: —
VM55
44. | acid 1,2-benzendicarboxilic, | Toxica 27 august 2021 27 februarie — —
dihexil ester, ramificat si | pentru 2023
liniar reproducere
Nr. CE: 271-093-5 (IC];i;egOfla
Nr. CAS: 68515-50-4
45. | ftalat de dihexil Toxica 27 august 2021 27 februarie — —
Nr. CE: 201-559-5 pentru 2023
] reproducere
Nr. CAS: 84-75-3 (categoria

1B)
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VM55

Proprietate Dispozitii tranzitorii Perioad
Intrar (proprietati) Utilizari (categorii er(lioa ©
are Substanta intrinseca(e) Data limita de de utilizari) N
nr. . o . PO reexa-
mentionata(e) introducere a Data expirarii (%) exceptate rminare
la articolul 57 cererii (')
46. | acid 1,2-benzendicarboxilic, | Toxic 27 august 2021 27 februarie — —
di-C6-10  esteri alchilici; | pentru 2023
acid 1,2-benzenedicarboxilic, | reproducere
in amestec cu diesterii decil, | (categoria
hexil si octil cu > 0,3 % | 1B)
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 27 noiembrie 27 mai 2023 — —
Nr. CE: 246-677-8 pentru 2021
] reproducere
Nr. CAS: 25155-23-1 (categoria
1B)
48. | perborat de sodiu; acid | Toxic 27 noiembrie 27 mai 2023 — —
perboric, sare de sodiu pentru 2021
Nr. CE: 239-1729; 234. | reproducere
390-0 (categoria
1B)
Nr. CAS: —
49. | peroxometaborat de sodiu Toxic 27 noiembrie 27 mai 2023 — —
Nr. CE: 231-556-4 pentru 2021
] reproducere
Nr. CAS: 7632-04-4 (categoria
1B)
50. | 5-sec-butil-2-(2,4-dimetilci- | vPvB 27 februarie | 27 august 2023 — —
clohex-3-en-1-il)  -5-metil- 2022
1,3-dioxan [1], S5-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: —
51. | 2-(2H-benzotriazol-2-il)-4,6- | PBT, vPvB 27 mai 2022 27 noiembrie — —

ditertpentilfenol (UV-328)
Nr. CE: 247-384-8
Nr. CAS: 25973-55-1

2023
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VM55
Proprietate Dispozitii tranzitorii .
Intrare (proprietati) Utilizari (categorii Per(li(;ade
Substanta intrinseca(e) Data limita de de utilizari)
nr. . < . PO reexa-
mentionatd(e) introducere a Data expirarii (%) exceptate rminare
la articolul 57 cererii (1)
52. | 2,4-di-tert-butil-6-(5-clorben- | vPVB 27 mai 2022 27 noiembrie — —
zotriazol-2-il) fenol (UV- 2023
327);
Nr. CE: 223-383-8
Nr. CAS: 3864-99-1
53. | 2-(2H-benzotriazol-2-il)-4- vPvB 27 mai 2022 27 noiembrie — —
(tert-butil)-6(sec-butil)fenol 2023
(UV-350)
Nr. CE: 253-037-1
Nr. CAS: 36437-37-3
54. | 2-benzotriazol-2-il-4,6-di- PBT, vPVvB 27 mai 2022 27 noiembrie — —
tert-butilfenol (UV-320) 2023
Nr. CE: 223-346-6
Nr. CAS: 3846-71-7
ver

(') Datd mentionata la articolul 58 alineatul (1) litera (¢) punctul (ii) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
(?) Datd mentionata la articolul 58 alineatul (1) litera (c) punctul (i) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

*)

("

(***)

» M55 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 expirdrii indicata la
rubrica pentru substanta respectiva, atunci cand substanta a fost utilizatd 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 utilizata 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 céaror productie a incetat sau va inceta inainte de data expirdrii indicatd la rubrica pentru
substanta respectiva, 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 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 cancerigend in cazul in care contine < 0,005 % g/g benzo(a)piren (Nr. Einecs
200-028-5). «
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II.

ANEXA XV

DOSARE

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 1.

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.

CONTINUTUL DOSARELOR

Dosar pentru identificarea unei substante ca substanti CMR, PBT,
vPvB sau ca substantii ce prezinti 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 substantd CMR 1in
conformitate cu articolul 57 literele (a), (b) sau (c), ca substanta PBT in
conformitate cu articolul 57 litera (d), ca substantd vPvB in conformitate
cu articolul 57 litera (e) sau ca substantd care prezintd un motiv echivalent
de ingrijorare in conformitate cu articolul 57 litera ().

Justificare

Se efectueazd o comparatic 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 o comparatic 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 secu-
ritate chimica din anexa I.

Informatii privind expunerea, substantele alternative si riscurile

Se furnizeaza informatiile disponibile privind utilizarea si expunerea si
informatiile privind substantele si tehnicile alternative.

Dosare pentru propuneri de restrictionare
Propunere

Propunerea precizeaza identitatea substantei (substantelor) in cauza,
restrictia (restrictiile) propusd (propuse) la producere, introducere pe
piatd sau utilizare (utilizdri) si un rezumat al justificarii.
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Informatii privind pericolele i riscurile

Riscurile pe care le vizeaza restrictionarea sunt descrise pe baza unei
evaludri 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 sd se aduca 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 sa se furnizeze informatiile disponibile privind substantele si
tehnicile alternative, inclusiv:

— informatii privind riscurile pentru sandtatea umana si mediu pe care le
prezintd 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;

— cd o restrictionare constituie cea mai adecvatd mdsurd la nivel comu-
nitar, care poate sd fie evaluatd pe baza urmatoarelor criterii:

(i) eficienta: restrictionarea trebuie sa vizeze efectele sau expunerile
care provoacd riscul identificat si sa fie capabild sa reduca aceste
riscuri pand la un nivel acceptabil, intr-un interval de timp
rezonabil si proportional cu riscul;

(ii) practicabilitatea: restrictionarea trebuie sa poatd fi aplicata,
executatd si administrata;

(iii) posibilitatea monitorizarii: trebuie sa fie posibil sa se monito-
rizeze rezultatul aplicdrii restrictionarii propuse.

Evaluarea socio-economica

Impactul socio-economic al restrictiondrii propuse poate fi analizat pe
baza anexei XVI. in acest scop, beneficiile nete pentru sinitatea umani
si mediu ale restrictionarii propuse pot fi comparate cu costurile sale nete
pentru producatori, importatori, utilizatori din aval, distribuitori,
consumatori §i 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.
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ANEXA XVI

ANALIZA SOCIO-ECONOMICA

Prezenta anexd precizeazd 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 orientari 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 socio-
economice sau al contributiilor la acestea reprezintd responsabilitatea solici-
tantului autorizatiei sau, in cazul unei propuneri de restrictionare, a partii inte-
resate. Informatiile furnizate pot viza impactul socio-economic la orice nivel.

O analiza socio-economicd poate include urmatoarele elemente:

— impactul emiterii sau al respingerii unei autorizari asupra solicitantului (soli-
citantilor) 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, chel-
tuielilor 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 1n 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, modi-
ficari 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 consumatori;

— 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, concurentd si dezvoltare economica (in
special pentru IMM-uri si in relatia cu tdrile terte) ale emiterii sau ale
respingerii unei autorizari sau ale unei propuneri de restrictionare. Acestea
pot include consideratii privind aspecte locale, regionale, nationale sau inter-
nationale;

— in cazul unei propuneri de restrictionare, propuneri pentru alte mdsuri de
reglementare sau nereglementare care ar putea atinge scopul restrictionarii
propuse (aceasta va tine seama de legislatia existentd). Aceasta ar trebui si
includd o evaluare a eficientei si a costurilor generate de masurile alternative
de administrare a riscurilor;

— 1in cazul unei propuneri de restrictionare sau al respingerii unei autorizari,
beneficiile pentru sandtatea umana si mediu, precum si beneficiile sociale si
economice ale restrictionarii propuse. De exemplu, sdnatatea lucratorilor,
performantele de mediu si distributia acestor beneficii, de exemplu geografica
sau pe grupuri de populatie;

— o analiza socio-economicd poate sa vizeze orice alte aspecte care sunt
considerate relevante de catre solicitant (solicitanti) sau partea interesata.
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ANEXA XVII

RESTRIC{IILE PRIVIND PRODUCEREA, INTRODUCEREA PE PIAtA
sl UTILIZAREA ANUMITOR SUBSTANtE, AMESTECURI sl
ARTICOLE PERICULOASE

Pentru substantele care au fost integrate in prezenta anexa ca o consecintd a
restrictiilor adoptate in cadrul Directivei 76/769/CEE (intrarile 1-58), restrictiile
nu se aplicd pentru depozitarea, pastrarea, tratarea, umplerea de containere sau
transferul de la un container la altul a acestor substante destinate exportului, cu
exceptia cazului in care producerea substantelor este interzisa.

Coloana 1 Coloana 2
Denumirea substantei, a grupelor de substante sau a amestecului Conditii de restrictionare
1. Terfenili policlorurati (TPC) Este interzisa introducerea pe piata sau utilizarea:

— ca substante;

— in amestecuri, inclusiv in uleiuri uzate sau in echi-
pamente, in concentratii mai mari de 50 mg/kg
(0,005 % in greutate).

2. Cloretilena (clorura de vinil) Este interzisa utilizarea ca agent de propulsare a aero-
Nr. CAS 75-01-4 solilor, indiferent de scopul acestei utilizari.
Nr. CE 200-831-0 Se interzice introducerea pe piatd a dispersoarelor de

aerosoli care contin substanta ca agent de propulsare.

» M3 3. Substantele sau amestecurile lichide | 1. Nu se utilizeaza in:
»>M3 —— — € sau care respectd
criteriile pentru oricare din urmatoarele clase sau | — articole decorative destinate producerii unor efecte
categorii de pericol stabilite in anexa I din Regu- de lumind sau de culoare prin intermediul unor
lamentul (CE) nr. 1272/2008: faze diferite, de exemplu, in ldmpi decorative si in
scrumiere;

(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 cate- | — obiecte destinate producerii de farse si capcane;
goriile 1 si 2, 2.14 categoriile 1 si 2, 2.15

tipurile A-F; — jocuri pentru unul sau mai multi participanti sau
orice alt articol destinat unei folosinte similare,
(b) clasele de pericol 3.1-3.6 si 3.7 efecte adverse chiar si cu aspecte decorative.
asupra functiei sexuale si fertilitatii sau asupra
dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele
narcotice, 3.9 si 3.10;
) 2. Este interzisa introducerea pe piatd a articolelor care
(c) clasa de pericol 4.1; nu se conformeaza punctului 1.
(d) clasa de pericol 5.1. < 3. Nu se introduc pe piata dacd contin colorant, cu

exceptia cazului in care este necesar din motive
fiscale, sau parfum ori ambele, daca:

— pot fi utilizate drept combustibili in lampi decorative
cu ulei pentru a fi furnizate publicului larg; si

— prezintd un pericol in caz de inhalare si sunt
etichetate cu R65 sau H304.

4. Lampile decorative cu ulei destinate publicului larg
nu sunt introduse pe piatd decat dacd sunt conforme
standardului european privind lampile decorative cu
ulei (EN 14059), adoptat de Comitetul European de
Standardizare (CEN).
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Coloana 1
Denumirea substantei, a grupelor de substante sau a amestecului

Coloana 2
Conditii de restrictionare

5. Fara a aduce atingere punerii in aplicare a altor
dispozitii comunitare referitoare la clasificarea, ambalar-
ea si etichetarea substantelor si a amestecurilor pericu-
loase, furnizorii se asigurd, inainte de introducerea pe
piatd, ca sunt respectate urmdtoarele cerinte:

(a) uleiurile lampante, etichetate cu R65 sau H304,
destinate publicului larg, sunt marcate vizibil, lizibil
si de nesters dupa cum urmeaza: ,,A nu se lasa la
indeména copiilor lampi umplute cu acest lichid” si,
incepand cu 1 decembrie 2010, ,,Doar o inghititurd
de ulei lampant — sau chiar suptul fitilului lampilor —
poate cauza leziuni pulmonare care constituie o
amenintare la adresa vietii”;

(b) lichidele de aprins focul pentru barbecue, etichetate
cu R65 sau H304, destinate publicului larg, sunt
marcate, incepand cu 1 decembrie 2010, lizibil si de
nesters, dupad cum urmeaza: ,,O singura inghititura
din acest lichid poate cauza leziuni pulmonare care
constituie o amenintare la adresa vietii”;

(c) uleiurile lampante si lichidele de aprins focul pentru
barbecue, etichetate cu R65 sau H304, destinate
publicului larg, sunt imbuteliate, incepand cu 1 de-
cembrie 2010, in recipiente negre opace care nu
depasesc 1 litru.

6. Pana la 1 iunie 2014 cel tarziu, Comisia solicita
Agentiei Europene pentru Produse Chimice sd prega-
teasca un dosar, in conformitate cu articolul 69 din
prezentul regulament, in scopul de a interzice, daca este
cazul, lichidele de aprins focul pentru barbecue si
combustibilii pentru lampile decorative, etichetati R65
sau H304, destinati publicului larg.

7. Persoanele fizice sau juridice care introduc pe piata
pentru prima oara uleiuri lampante si lichide de aprins
focul pentru barbecue, etichetate cu R65 sau H304,
furnizeaza autoritatii competente din statul membru in
cauzd, pana la 1 decembrie 2011 si apoi anual, date
privind solutii alternative pentru uleiul lampant si
lichidele de aprins focul pentru barbecue etichetate R65
sau H304. Statele membre pun datele respective la
dispozitia Comisiei.

4. Fosfat de trei (2,3-dibromopropil)

Nr. CAS 126-72-7

1. Este interzisa utilizarea in articole textile, cum ar fi
imbracaminte, lenjerie de corp si panzeturi, care sunt
destinate sa vina in contact cu pielea.

2. Este interzisa introducerea pe piata a articolelor
care nu se conformeaza alineatului (1).
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Coloana 1

Denumirea substantei, a grupelor de substante sau a amestecului

Coloana 2
Conditii de restrictionare

5. Benzen

Nr. CAS 71-43-2
Nr. CE 200-753-7

1.  Este interzisd utilizarea in jucdrii sau parti ale
jucdriilor in care concentratia de benzen in stare libera
este mai mare de 5 mgkg (0,0005 %) din greutatea
jucdriei sau a respectivei parti a jucdriei.

2. Este interzisa introducerea pe piatd a jucdriilor si
partilor de jucarii care nu se conformeaza alineatului
.

3. Se interzice introducerea pe piatd sau utilizarea
substantei:

— ca atare;

— drept constituent al altor substante sau in ames-
tecuri, in concentratii mai mari sau egale cu
0,1 % in greutate.

4. Cu toate acestea, se excepteaza de la dispozitiile
alineatului (3):

(a) carburantii pentru motoare reglementati de Directiva
98/70/CE;

(b) substantele si amestecurile destinate utilizarii in
procesele industriale care nu permit emisia
benzenului in cantitati ce depdsesc limitele stabilite
in legislatia 1n vigoare;

> M33 (c) gaze naturale introduse pe piatd spre
utilizare de catre consumatori, cu conditia
ca benzenul sa ramana intr-o concentratie
de sub 0,1 % volum/volum. <«

6. Fibre de azbest

(a) Crocidolit

Nr. CAS 12001-28-4
(b) Amosit

Nr. CAS 12172-73-5
(c) Antofilit

Nr. CAS 77536-67-5
(d) Actinolit

Nr. CAS 77536-66-4
(e) Tremolit

Nr. CAS 77536-68-6
(f) Crisotil

Nr. CAS 12001-29-5

Nr. CAS 132207-32-0

»M37 1. Sunt interzise fabricarea, introducerea pe
piatd si utilizarea acestor fibre, a articolelor si a ames-
tecurilor care contin aceste fibre, adaugate in mod
intentionat.

Cu toate acestea, daca un stat membru a acordat o
derogare privind utilizarea diafragmelor care contin
crisotil in instalatii de electroliza aflate in functiune la
13 iulie 2016, in conformitate cu versiunea prezentului
alineat aflata in vigoare pand la acea data, primul
paragraf nu se aplica inainte de 1 iulie 2025 utilizarii
in instalatiile respective a unor astfel de diafragme sau a
crisotilului folosit exclusiv pentru intretinerea unor
astfel de diafragme, cu conditia ca aceasta utilizare sa
respecte conditiile de autorizare stabilite in conformitate
cu Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a
Consiliului (*).

Orice utilizator din aval care beneficiaza de o astfel de
derogare trebuie sa trimitd, pana la 31 ianuarie a fiecarui
an calendaristic, un raport catre statul membru in care se
afld instalatia de electroliza relevantd, in care sd indice
cantitatea de crisotil utilizat in diafragme, in confor-
mitate cu derogarea. Statul membru trebuie sa trimita
Comisiei Europene o copie a raportului respectiv.
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Coloana 1
Denumirea substantei, a grupelor de substante sau a amestecului

Coloana 2
Conditii de restrictionare

in cazul in care un stat membru solicitdi monitorizarea
crisolitului in aer de catre utilizatorii din aval, cu scopul
de a proteja sanatatea si siguranta lucratorilor, rezul-
tatele trebuie incluse in raport. <«

»M37 (*) Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a
T Consiliului din 24 noiembrie 2010 privind emisiile
industriale (prevenirea si controlul integrat al poluar-

i) JO L 334, 17.12.2010, p. 17).

2. Utilizarea articolelor care contin fibre de azbest
mentionate la alineatul (1) care erau deja instalate si/sau
in utilizare inainte de 1 ianuarie 2005 este autorizatd in
continuare pana la eliminarea lor sau pana la incheierea
ciclului lor de viata. Cu toate acestea, statele membre pot,
din ratiuni de protectie a sanatatii umane, sa restrictio-
neze, sa interzicd sau sd supund unor conditii specifice
utilizarea unor asemenea articole inainte de eliminarea lor
sau de incheierea ciclului lor de viata.

Statele membre pot permite introducerea pe piatd a
articolelor in integralitatea lor care contin fibre de azbest
mentionate la alineatul (1), daca acestea au fost instalate
si/sau au intrat in functiune Tnainte de 1 ianuarie 2005,
sub rezerva unor anumite conditii care asigura un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane. Statele membre
comunicd masurile nationale respective Comisiei, pana la
data de 1 iunie 2011. Comisia pune aceste informatii la
dispozitia publicului larg.

3. Fara a aduce atingere aplicarii altor dispozitii
comunitare privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor si a amestecurilor, introducerea pe piata si
utilizarea articolelor care contin aceste fibre, autorizate in
conformitate cu derogérile mentionate, sunt autorizate
numai in cazul in care furnizorii se asigura, inainte de
introducerea pe piatd a acestora, ca articolele sunt
etichetate in conformitate cu apendicele 7 la prezenta
anexa.

7. Oxid de tri-(aziridinil) fosfina
Nr. CAS 545-55-1

Nr. CE 208-892-5

1. Este interzisa utilizarea in articole textile, cum ar fi
imbracaminte, lenjerie de corp si panzeturi, care sunt
destinate sa vina in contact cu pielea.

2. Este interzisa introducerea pe piatd a articolelor
care nu se conformeaza alineatului (1).

8. Difenili polibromurati Polibromodifenili (PBB)

Nr. CAS 59536-65-1

1. Este interzisa utilizarea in articole textile, cum ar fi
imbracaminte, lenjerie de corp si panzeturi, care sunt
destinate sa vina in contact cu pielea.

2. Este interzisa introducerea pe piata a articolelor
care nu se conformeaza alineatului (1).
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Coloana 1

Denumirea substantei, a grupelor de substante sau a amestecului

Coloana 2
Conditii de restrictionare

9.

(a) Pudra din scoarta de sapunarita

(Quillaja saponaria) si derivatii acesteia care
contin saponine

Nr. CAS 68990-67-0
Nr. CE 273-620-4

(b) Pudra din radacind de spanz verde (Helleborus
viridis) si spanz negru (Helleborus niger)

(c) Pudra din radacind de steregoaie alba (Veratrum
album) si steregoaie neagra (Veratrum nigrum)

(d) Benzidina si/sau derivatii acesteia
Nr. CAS 92-87-5
Nr. CE 202-199-1
(e) o-Nitrobenzaldehida
Nr. CAS 552-89-6
Nr. CE 209-025-3

(f) Pudrd de lemn (rumegus)

1. Este interzisa utilizarea pentru realizarea glumelor
(trucajelor) si a farselor sau in amestecuri sau articole
destinate unei astfel de utilizari, de exemplu ca un
constituent al prafului de stranutat sau al bombelor cu
miros urdt.

2. Este interzisa introducerea pe piatd a glumelor
(trucajelor) si a farselor sau a amestecurilor sau arti-
colelor destinate unei astfel de utilizari care nu se
conformeaza alineatului (1).

3. Cu toate acestea, se excepteaza de la alineatele (1)
si (2) bombele cu miros urdt care au un continut de
lichid de cel mult 1,5 ml.

10.

(a) Sulfura de amoniu
Nr. CAS 12135-76-1
Nr. CE 235-223-4

(b) Hidrosulfura de amoniu
Nr. CAS 12124-99-1
Nr. CE 235-184-3

(¢) Polisulfurd de amoniu
Nr. CAS 9080-17-5
Nr. CE 232-989-1

1. Este interzisa utilizarea pentru realizarea glumelor
(trucajelor) si a farselor sau in amestecuri sau articole
destinate unei astfel de utilizari, de exemplu ca un
constituent al prafului de stranutat sau al bombelor cu
miros urt.

2. Este interzisa introducerea pe piatd a glumelor
(trucajelor) si a farselor sau a amestecurilor sau a arti-
colelor destinate unei astfel de utilizari care nu se
conformeaza alineatului (1).

3. Cu toate acestea, se excepteaza de la alineatele (1)
si (2) bombele cu miros urdt care au un continut de
lichid de cel mult 1,5 ml.

11.

Esteri volatili ai acizilor bromoacetici:
(a) Bromoacetat de metil
Nr. CAS 96-32-2
Nr. CE 202-499-2
(b) Bromoacetat de etil
Nr. CAS 105-36-2
Nr. CE 203-290-9
(c) Bromoacetat de propil
Nr. CAS 35223-80-4
(d) Bromoacetat de butil
Nr. CAS 18991-98-5
Nr. CE 242-729-9

1. Este interzisd utilizarea pentru realizarea glumelor
(trucajelor) si a farselor sau in amestecuri sau articole
destinate unei astfel de utilizari, de exemplu ca un
constituent al prafului de stranutat sau al bombelor cu
miros urat.

2. Este interzisa introducerea pe piatd a glumelor
(trucajelor) si a farselor sau a amestecurilor sau arti-
colelor destinate unei astfel de utilizari care nu se
conformeaza alineatului (1).

3. Cu toate acestea, se excepteaza de la alineatele (1)
si (2) bombele cu miros urdt care au un continut de
lichid de cel mult 1,5 ml.




02006R1907 — RO — 27.02.2020 — 044.001 — 211

Coloana 1
Denumirea substantei, a grupelor de substante sau a amestecului

Coloana 2
Conditii de restrictionare

12.  2-Naftilamina Pentru intrarile 12-15 se aplica urmatoarele:
Nr. CAS 91-59-8 Se interzice introducerea pe piata sau utilizarea ca
substante sau in amestecuri, In concentratii mai mari
. ) de 0,1 % in greutate.
Nr. CE 202-080-4 si sarurile acesteia
13. Benzidina
Nr. CAS 92-87-5
Nr. CE 202-199-1 si sarurile acesteia
14.  4-Nitrodifenil
Nr. CAS 92-93-3
Nr. Einecs CE 202-204-7
15.  4-Aminodifenil xenilamina
Nr. CAS 92-67-1
Nr. Einecs CE 202-177-1 si sarurile acesteia
16. Carbonati de plumb: Este interzisd introducerea pe piatd sau utilizarea acestor
substante, ca atare sau in amestecuri, atunci cand
(a) Carbonat neutru anhidru (PbCO3) substanta sau amestecul respectiv este destinat utilizarii
ca vopsea.
Nr. CAS 598-63-0
» M21 Cu toate acestea, statele membre pot, in confor-
Nr. CE 209-943-4 mitate cu dispozitiile Conventiei nr. 13 a Organizatiei
Internationale a Muncii (OIM), sa permitd utilizarea pe
(b) Dihidroxi-bis-(carbonat) de triplumb 2Pb COs- teritoriul lor a substantei sau a amestecului pentru
Pb(OH), restaurarea si  Intretinerea lucrarilor de artd, a
constructiilor istorice s§i a interioarelor acestora,
N, CAS 1319-46-6 precum si introducerea pe piatd in scopul acestei
' utilizari. Statele membre care utilizeazd aceastd
Nr. CE 215-290-6 derogare informeaza Comisia in acest sens. «
17.  Sulfati de plumb: Este interzisa introducerea pe piata sau utilizarea acestor

(a) PbSO,
Nr. CAS 7446-14-2
Nr. CE 231-198-9
(b) Pb,SO,
Nr. CAS 15739-80-7

Nr. CE 239-831-0

substante, ca atare sau in amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv este destinat utilizarii
ca vopsea.

»M21 Cu toate acestea, statele membre pot, in confor-
mitate cu dispozitiile Conventiei nr. 13 a Organizatiei
Internationale a Muncii (OIM), sa permitd utilizarea pe
teritoriul lor a substantei sau a amestecului pentru
restaurarea si intretinerea lucrarilor de artd, a
constructiilor istorice si a interioarelor acestora,
precum si introducerea pe piatd in scopul acestei
utilizari. Statele membre care utilizeazd aceastd
derogare informeaza Comisia in acest sens. d
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18. Compusi de mercur

Este interzisd introducerea pe piatd sau utilizarea acestor
substante, ca atare sau in amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv este destinat a fi
utilizat pentru:

(a) prevenirea depunerilor datorate activitatii microor-
ganismelor, a plantelor sau a animalelor, pe:

— carenele navelor;

— custile, flotoarele, plasele (ndvoade, capcane) de
pescuit si alte unelte de pescuit sau echipamente
utilizate in pisciculturd sau conchiliocultura
(cultura scoicilor);

— orice dispozitive imersate

integral sau partial;

sau echipamente

(b) conservarea lemnului;

(c) impregnarea textilelor industriale cu regim intens de
utilizare si a firelor textile utilizate la producerea
acestora;

(d) tratarea apelor industriale, indiferent de utilizarea
acestora.

18a. Mercur
Nr. CAS 7439-97-6
Nr. CE 231-106-7

1. Se interzice introducerea pe piata:
(a) in termometre medicale;

(b) in alte dispozitive de masurare destinate vanzarii
catre publicul larg (precum manometre, barometre,
sfigmomanometre, termometre altele decat cele
medicale).

2. Restrictia de la alineatul (1) nu se aplica dispozi-
tivelor de masurare care erau utilizate in Comunitate
inainte de 3 aprilie 2009. Cu toate acestea, statele
membre pot restrictiona sau interzice introducerea pe
piatd a unor astfel de dispozitive de masurare.

3. Restrictia de la alineatul (1) litera (b) nu se aplica:

(a) dispozitivelor de masurare mai vechi de 50 de ani la
3 octombrie 2007;

(b) barometrelor [cu exceptia celor mentionate la litera
(a)] pana la 3 octombrie 2009.

>M19 —— «

»M19 5. Urmatoarele dispozitive de masurare care
contin mercur destinate utilizarilor industriale si profe-
sionale nu se introduc pe piatd dupd 10 aprilie 2014:

(a) barometre;
(b) higrometre;

(c) manometre;
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(d) stigmomanometre;

(e) dispozitive de masurare a deformatiei utilizate in
pletismografe;

(f) tensiometre;

(g) termometre si alte aplicatii termometrice neelectrice.

Restrictiile se aplicd, de asemenea, dispozitivelor de
masurare de la literele (a)-(g) care sunt introduse pe
piatd goale, dacd se intentioneazd sa fie umplute cu
mercur.

6.  Restrictia de la punctul 5 nu se aplica:
(a) sfigmomanometrelor de utilizat:

(i) in studii epidemiologice care sunt in curs de
desfasurare la 10 octombrie 2012;

(ii) ca standarde de referinta in studiile de validare
clinica a sfigmomanometrelor fara mercur;

(b) termometrelor destinate exclusiv efectuarii de teste
conform standardelor care necesita utilizarea termo-
metrelor pe bazd de mercur pand la 10 octombrie
2017;

(c) celulelor pe bazd de mercur pentru masurarea
punctului triplu care sunt utilizate la calibrarea
termometrelor cu rezistentd din platina.

7. Urmatoarele dispozitive de masurare pe baza de
mercur destinate utilizarilor industriale si profesionale
nu se introduc pe piata dupa 10 aprilie 2014:

(a) picnometre pe baza de mercur;

(b) dispozitivele de masurare care contin mercur pentru
determinarea punctului de inmuiere.

8. Restrictiile de la punctele 5 si 7 nu se aplica la:

(a) dispozitivele de masurare mai vechi de 50 de ani la
data de 3 octombrie 2007;

(b) dispozitivele de masurare care sunt expuse in cadrul
unor expozitii publice in scop cultural si istoric. «

19. Compusi ai arsenicului

1. Este interzisa introducerea pe piata sau utilizarea
acestor substante, ca atare sau in amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv este destinat utilizarii
pentru prevenirea depunerilor datorate activitatii
microorganismelor, a plantelor sau a animalelor, pe:

—  carenele navelor;
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— custile, flotoarele, plasele (navoade, capcane) de
pescuit si alte unelte de pescuit sau echipamente
utilizate n pisciculturd sau conchilioculturd
(cultura scoicilor);

— dispozitivele sau echipamentele imersate integral
sau partial.

2. Este interzisa introducerea pe piata sau utilizarea
acestor substante, ca atare sau in amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv este destinat utilizarii
in tratarea apelor industriale, indiferent de utilizarea
acestora.

3. Este interzisa utilizarea pentru conservarea
lemnului. De asemenea, este interzisd introducerea pe
piatd a lemnului tratat in acest mod.

4. Prin derogare de la alineatul (3):

(a) Referitor la substantele si amestecurile pentru
conservarea lemnului: acestea pot fi utilizate
numai in instalatii industriale care utilizeaza vidul
sau presiunea pentru impregnarea lemnului, in cazul
in care sunt solutii de compusi anorganici ai
cuprului, ai cromului, ai arsenicului (CCA) de
tipul C si dacd sunt autorizate in conformitate cu
articolul 5 alineatul (1) din Directiva 98/8/CE.
Lemnul astfel tratat poate fi introdus pe piata
numai dupa ce agentul de conservare este complet
fixat.

(b) Lemnul tratat cu solutii CCA, in conformitate cu
litera (a), poate fi introdus pe piata pentru utilizari
profesionale si industriale, cu conditia ca integritatea
structurald a lemnului sa fie solicitatd pentru
siguranta oamenilor sau a animalelor si sa existe o
posibilitate extrem de redusa ca populatia sd intre in
contact cu acesta in timpul duratei sale de viata:

— ca lemn pentru constructii in cladiri publice si
agricole, in cladiri de birouri si constructii
industriale;

— 1in poduri si constructia podurilor;

— ca lemn de constructie in zonele cu apa dulce si
apa salmastra, de exemplu jetele si poduri;

— ca bariere de zgomot;
— 1in controlul avalanselor;

— 1in gardurile si barierele de sigurantd de pe
autostrazi;

— ca stalpi din lemn rotund de conifere decojit
pentru gardurile de imprejmuire a animalelor;

— in structurile de sustinere a solului;
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— ca stalpi pentru transmiterea energiei electrice si
pentru telecomunicatii;

— ca traverse la sinele subterane.

(c) Fara a aduce atingere aplicarii altor dispozitii comu-
nitare privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor si amestecurilor, furnizorii se asigura,
inainte de introducerea pe piata a acestuia, ca orice
lemn tratat introdus pe piata este etichetat indi-
vidual: ,,Destinat exclusiv instalatiilor si uzului
profesional si industrial, contine arsenic”. De
asemenea, orice lemn introdus pe piatd 1n
ambalaje este etichetat cu urmatorul text: ,,A se
purta manusi la manipularea acestui lemn. A se
purta o masca antipraf si de protectie pentru ochi
la taierea sau prelucrarea acestui lemn. Deseurile
din acest lemn sunt tratate ca deseuri periculoase
de catre o intreprindere autorizata.”

(d)

Este interzisa utilizarea lemnului tratat mentionat la
litera (a):

— 1in constructiile de locuinte, indiferent de scop;

— 1n orice aplicatie care prezintd riscul de a intra
in contact frecvent cu pielea;

— 1n apele marine;

— in scopuri agricole, altele decat pentru stalpii
gardurilor de imprejmuire a animalelor si
pentru structuri, in conformitate cu litera (b);

— 1in orice dispozitiv in care lemnul tratat poate
intra in contact cu produse intermediare sau
finite destinate consumului uman si/sau animal.

5. Lemnul tratat cu compusi ai arsenicului care a fost
utilizat in Comunitate inainte de 30 septembrie 2007
sau care a fost introdus pe piatd in conformitate cu
alineatul (4) poate ramane in uz pana la sfarsitul
duratei sale de viata.

6. Lemnul tratat cu CCA de tipul C care a fost
utilizat in Comunitate inainte de 30 septembrie 2007
sau care a fost introdus pe piatd in conformitate cu
alineatul (4):

— poate fi utilizat sau reutilizat, cu conditia respectarii
conditiilor sale de utilizare mentionate la alineatul

(4) literele (b), (c) si (d);

— poate fi introdus pe piatd, cu conditia respectarii
conditiilor sale de utilizare mentionate la alineatul
(4) literele (b), (c) si (d).
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7.  Statele membre pot permite ca lemnul tratat cu
alte tipuri de solutii CCA, care a fost utilizat in Comu-
nitate inainte de 30 septembrie 2007:

— sa fie utilizat sau reutilizat, cu conditia respectarii
conditiilor sale de utilizare mentionate la alineatul
(4) literele (b), (c) si (d);

— si@ fie introdus pe piatd, cu conditia respectarii
conditiilor sale de utilizare mentionate la alineatul

(4) literele (b), (c) si (d).

20. Compusi organostanici

1. Este interzisa introducerea pe piatd sau utilizarea
acestor substante, ca atare sau In amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv actioneaza ca biocid
in vopsele cu componenti nelegati chimic.

2. Este interzisd introducerea pe piatd sau utilizarea
acestor substante, ca atare sau in amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv actioneaza ca biocid
pentru prevenirea depunerilor datorate activititii
microorganismelor a plantelor sau a animalelor, pe:

(a) toate navele, indiferent de lungimea acestora,
destinate a fi utilizate pe c@i de navigatie
maritima, costierd, de estuar, interioard si pe lacuri;

(b) custile, flotorii, plasele (ndvoade, capcane) de
pescuit si alte unelte de pescuit sau echipamente
utilizate in piscicultura sau conchiliocultura
(cultura scoicilor);

(c) orice dispozitive sau echipamente imersate integral
sau partial.

3. Este interzisa introducerea pe piatd sau utilizarea
acestor substante, ca atare sau in amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv este destinat utilizarii
in tratarea apelor industriale.

»>M6 4. Compusi organostanici trisubstituiti:

(a) Compusii  organostanici  trisubstituiti, precum
compusii tributilstaniului (TBT) si cei ai trifenilsta-
niului (TPT), nu se utilizeaza dupd 1 iulie 2010 in
articole in cazul 1n care concentratia in articolul
respectiv sau intr-o parte a acestuia depaseste echi-
valentul a 0,1 % in greutatea staniului.

(b) Articolele care nu se conformeaza literei (a) nu se
introduc pe piatd dupd 1 iulie 2010, cu exceptia
articolelor care erau deja utilizate in Comunitate
fnainte de data respectiva.

5. Compusii dibutilstaniului (DBT):

(a) Compusii dibutilstaniului (DBT) nu se utilizeaza
dupa 1 ianuarie 2012 in amestecuri si articole
furnizate publicului larg, in cazul in care concen-
tratia in amestecul sau in articolul respectiv sau intr-
o parte a acestuia depaseste echivalentul a 0,1 % in
greutatea staniului.
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(b)

(©)

It

=

(a)

Articolele si amestecurile care nu se conformeaza
literei (a) nu se introduc pe piatd dupd 1 ianuarie
2012, cu exceptia articolelor care erau deja utilizate
in Comunitate Tnainte de data respectiva.

Prin derogare, literele (a) si (b) nu se aplica pana la
1 ianuarie 2015 in cazul urmatoarelor articole si
amestecuri furnizate publicului larg:

— agenti de vulcanizare la temperatura camerei si
adezivi formati dintr-o singurd componentd sau
din doua componente (RTV-1 si RTV-2);

— vopsele colorante si acoperitoare care contin
compusi DBT drept catalizatori, in cazul in
care se aplicd pe articole;

— profiluri moi din clorura de polivinil (PVC), ca
atare sau combinate cu PVC tare;

— materialele acoperite cu straturi protectoare din
PVC care contin compusi DBT drept stabili-
zatori, in cazul in care sunt destinate utilizarii
in aer liber;

— burlane exterioare de scurgere a apei de ploaie,
jeheaburi si fitinguri, precum si materialul de
acoperire pentru acoperisuri si fatade.

Prin derogare, literele (a) si (b) nu se aplica mate-
rialelor si articolelor reglementate in temeiul Regu-
lamentului (CE) nr. 1935/2004.

Compusii dioctilstaniului (DOT):

Compusii dioctilstaniului (DOT) nu se utilizeaza
dupa 1 ianuarie 2012 in urmatoarele articole
furnizate publicului larg sau destinate utilizarii de
citre acesta, In cazul n care concentratia in
articolul respectiv sau intr-o parte a acestuia
depaseste echivalentul a 0,1 % 1in greutatea
staniului:

— articole textile destinate sa intre in contact cu
pielea;

— manusi;

— articole de incaltdminte sau parti ale acestora
destinate sd intre in contact cu pielea;

— materialele pentru podele si cele pentru
acoperirea peretilor;

— articole pentru ingrijirea copilului;

— produse de igiend destinate femeilor;

— scutece;

— truse cu mulaje de vulcanizare la temperatura

camerei formate din doua componente (truse
cu mulaje RTV-2).
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(b) Articolele care nu se conformeaza literei (a) nu se
introduc pe piata dupa | ianuarie 2012, cu exceptia
articolelor care erau deja utilizate in Comunitate
inainte de data respectiva. «

21. Di-p-oxo-di-n-butilstano-hidroxiboran/ hidrogenoborat | Se interzice introducerea pe piatd sau utilizarea ca
de dibutilstaniu CgH;9BO3;Sn (DBB) substante sau in amestecuri, in concentratii mai mari
sau egale cu 0,1 % in greutate.
Nr. CAS 75113-37-0
Cu toate acestea, se excepteaza de la primul paragraf
Nr. CE 401-040-5 aceasta substanta (DBB) sau amestecurile care contin
aceastd substantd in cazul in care sunt destinate
exclusiv transformarii in produse, in care aceasta
substanta nu va mai aparea intr-o concentratie mai
mare sau egala cu 0,1 %.

22. Pentaclorofenol Se interzice introducerea pe piatda sau utilizarea

substantei:

Nr. CAS 87-86-5

— ca atare;

Nr. CE 201-778-6 si sarurile si esterii acestuia

— drept constituent al altor substante sau in amestecuri
in concentratii mai mari sau egale cu 0,1 % in greu-

tate.
23.  Cadmiu in sensul prezentei sectiuni, codurile si capitolele
indicate in paranteze patrate sunt codurile si capitolele
Nr. CAS 7440-43-9 nomenclaturii tarifare si statistice din Tariful vamal
comun, asa cum a fost stabilit prin Regulamentul
Nr. CE 231-152-8 si compusii acestuia (CEE) nr. 2658/87 al Consiliului (*).

»M13 P M17 1. Nu se utilizeaza in amestecuri si
articole produse din polimerii organici sintetici
urmdtori (denumiti n continuare material plastic):

— polimeri sau copolimeri ai clorurii de vinil (PVC)
[3904 10] [3904 21]

— poliuretan (PUR) [3909 50]

— polietilena de densitate joasa (LDPE), cu exceptia
polietilenei de densitate joasda utilizate pentru
producerea de preamestecuri colorate (amestecuri
in topitura colorate) [3901 10]

— acetat de celuloza (CA) [3912 11]

— acetobutirat de celuloza (CAB) [3912 11]

— rdsini epoxidice [3907 30]

— rasini melamin-formaldehidice (MF) [3909 20]

— ragini ureo-formaldehidice (UF) [3909 10]

— poliesteri nesaturati (UP) [3907 91]
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— polietilentereftalat (PET) [3907 60]
— polibutilentereftalat (PBT)

— polistiren transparent/uz general (universal) [3903
11]

— acrilonitril-metacrilat de metil (AMMA)
— polietilena reticulata (VPE)
— polistiren cu rezistentd crescutd la impact

— polipropilend (PP) [3902 10]

Amestecurile si articolele fabricate din materialul plastic
de mai sus nu se introduc pe piata in cazul in care
concentratia de cadmiu (exprimatd sub forma de
cadmiu metalic) este mai mare sau egalda cu 0,01 %
din greutatea materialului plastic. €

» C3 Prin derogare, al doilea paragraf nu se aplicd in
cazul articolelor introduse pe piata inainte de
10 decembrie 2011. <«

Primul si al doilea paragraf se aplica fard a aduce
atingere Directivei 94/62/CE a Consiliului (**) si
actelor adoptate in temeiul acesteia.

» M17 Péand la 19 noiembrie 2012, in conformitate cu
articolul 69, Comisia solicitd Agentiei Europene pentru
Produse Chimice sa pregateasca un dosar in confor-
mitate cu cerintele din anexa XV, cu scopul de a
evalua dacd utilizarea cadmiului si a compusilor
acestuia in materialele plastice, altele decat cele
enumerate la paragraful 1, ar trebui restrictionata. <«

> M35 2. Este interzisd utilizarea sau introducerea
pe piata in vopsele cu codurile [3208] [3209] in concen-
tratii (exprimate sub forma de cadmiu metalic) egale sau
mai mari de 0,01 % din greutate.

Pentru vopselele cu codurile [3208] [3209] cu un
continut de zinc care depaseste 10 % din greutatea
vopselei, concentratia de cadmiu (exprimata sub forma
de cadmiu metalic) trebuie sa fie mai mica de 0,1 % din
greutate.

Articolele vopsite nu se introduc pe piatd in cazul 1n
care concentratia de cadmiu (exprimatd sub forma de
cadmiu metalic) este mai mare sau egala cu 0,1 % din
greutatea vopselei aplicate pe articolul  vopsit
respectiv.

3. Prin derogare, punctele 1 si 2 nu se aplicd in cazul
articolelor colorate cu amestecuri care contin cadmiu din
motive de siguranta.

4.  Prin derogare, punctul 1 al doilea paragraf nu se
aplica:

— 1n cazul amestecurilor produse din deseuri din PVC,
denumite in continuare ,,PVC recuperat”;

— 1n cazul amestecurilor si articolelor cu continut de
PVC recuperat, in situatia in care concentratia de
cadmiu (exprimata sub forma de cadmiu metalic)
nu depaseste 0,1 % din greutatea materialului
plastic in cadrul urmatoarelor aplicatii ale PVC-
ului rigid:
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(a) profile si foi rigide pentru aplicatii in constructii;

(b) usi, ferestre, obloane, pereti, jaluzele,
imprejmuiri si jgheaburi de acoperis;

(c) pardoseli si terase;

(d) conducte pentru cabluri;

(e) conducte de apa nepotabild, daca PVC-ul

recuperat este utilizat in stratul intermediar al
unei conducte cu mai multe straturi si este
acoperit cu un strat de PVC nou, produs in
conformitate cu punctul 1 de mai sus.

fnainte de a introduce pe piatd pentru prima datd ames-
tecurile si articolele cu continut de PVC recuperat,
furnizorii se asigurd ca acestea poartd in mod vizibil,
lizibil si de nesters, marcajul urmator: ,,Contine PVC
recuperat” sau pictograma urmatoare:

PVC

in conformitate cu articolul 69 din prezentul regu-
lament, derogarea acordata la punctul 4 va fi revizuita
pand la 31 decembrie 2017, in special in vederea
reducerii valorii-limitd a cadmiului si a reevaluarii
derogarii pentru aplicatiile enumerate la literele (a)-
(e). €

5. In intelesul prezentei intrdri, prin ,,placare cu
cadmiu” se intelege orice depunere sau acoperire cu
cadmiu metalic a unei suprafete metalice.

Este interzisd placarea cu cadmiu a articolelor sau a

componentelor articolelor care sunt utilizate in urma-
toarele sectoare/domenii de aplicare:

(a) echipamente si masini pentru:
— productia alimentara [8210] [8417 20] [8419 81]
[8421 11] [8421 22] [8422] [8435] [8437]
[8438] [8476 11]

— agriculturd [8419 31] [8424 81] [8432] [8433]
[8434] [8436]

— rdcire si congelare [8418]

— tiparire si legarea cartilor [8440] [8442] [8443]

(b) echipamente si masini (utilaje) pentru producerea
de:
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— bunuri de uz casnic [7321] [8421 12] [8450]
[8509] [8516]

— mobila
[9404]

[8465] [8466] [9401] [9402] [9403]

— instalatii sanitare [7324]

— incdlzire centrald si instalatii de conditionare a
aerului [7322] [8403] [8404] [8415]

in orice caz, indiferent de utilizarea sau de destinatia lor
finald, este interzisd introducerea pe piatd a articolelor
placate cu cadmiu sau a componentelor acestor articole
utilizate in sectoarele/domeniile de aplicare mentionate
la literele (a) si (b) de mai sus si a articolelor produse in
sectoarele mentionate la litera (b) de mai sus.

6.  Dispozitiile mentionate la alineatul (5) se aplica,
de asemenea, articolelor placate cu cadmiu sau compo-
nentelor acestor articole, atunci cand sunt utilizate in
sectoarele/domeniile de aplicare mentionate la literele
(a) si (b) de mai jos, precum si articolelor produse in
sectoarele mentionate la litera (b) de mai jos:

(a) echipament si masini (utilaje) pentru producerea de:
— hartie si carton [8419 32] [8439] [8441]

— textile si imbracaminte [8444] [8445] [8447]
[8448] [8449] [8451] [8452]

(b) echipamente si masini (utilaje) pentru producerea de:

— echipamente si utilaje de manipulare industriala
[8425] [8426] [8427] [8428] [8429] [8430]
[8431]

— vehicule de transport rutier si agricole [capitolul
87]

— material rulant [capitolul 86]
— nave [capitolul §89]

7. Cu toate acestea, se excepteaza de la restrictiile
alineatelor (5) si (6):

— articolele si componentele articolelor utilizate in
sectoarele aeronautic, aerospatial, minier, marin (in
zona costierd) si nuclear, ale caror aplicatii necesita
standarde ridicate de siguranta, precum si in dispo-
zitivele de sigurantd pentru vehicule rutiere si
agricole, material rulant si nave;

— contactoarele electrice destinate oricarui sector de
utilizare, avand in vedere fiabilitatea ceruta pentru
aparatele pe care se instaleazd acestea.
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»>M13 8. Se interzice utilizarea in materialele de
adaos pentru brazare in cazul in care concentratia
cadmiului este egald cu sau depaseste 0,01 % din
greutate.

Materialele de adaos pentru brazare nu se introduc pe
piatd in cazul in care concentratia de cadmiu (exprimata
sub formd de cadmiu metalic) este egald cu sau
depaseste 0,01 % din greutate.

in sensul prezentului punct, brazare inseamni o tehnica
de sudare prin intermediul unor aliaje, care se
desfasoara la temperaturi de peste 450 °C.

9.  Prin derogare, punctul 8 nu se aplicd in cazul
materialelor de adaos pentru brazare utilizate in apli-
catiile din domeniul apararii si al industriei aerospatiale
si nici in cazul materialelor de adaos pentru brazare
utilizate din motive de siguranta.

10.  Se interzice utilizarea sau introducerea pe piata in
cazul in care concentratia este egald cu sau depaseste
0,01 % din greutatea metalului in:

(i) margele din metal si alte componente din metal
necesare pentru fabricarea bijuteriilor;

(ii) parti din metal ale bijuteriilor si ale imitatiilor de
bijuterii si accesorii pentru par, inclusiv:

— bratari, coliere si inele;
— bijuterii de tip piercing;
— ceasuri de mana si articole de tip brétara;

— brose si butoni.

11.  »C3 Prin derogare, punctul 10 nu se aplicd in
cazul articolelor introduse pe piata inainte de
10 decembrie 2011 si al bijuteriilor care la 10 decembrie
2011 au o vechime mai mare de 50 de ani. €4 «

(*) JO L 256, 7.9.1987, p. 42.
(**) JO L 365, 31.12.1994, p. 10.

24. Monometil-tetracloro difenilmetan

Denumire comerciala: Ugilec 141

Nr. CAS 76253-60-6

1. Este interzisa introducerea pe piatd sau utilizarea
acestei substante sau a amestecurilor care contin aceasta
substanta.

Este interzisa introducerea pe piatd a articolelor care
contin aceasta substanta.

2. Cu titlu de derogare, se excepteaza de la

dispozitiile alineatului (1):

(a) instalatiile si masinile (utilajele) aflate deja in
exploatare la data de 18 iunie 1994, pana la
eliminarea acestora;

(b) intretinerea instalatiilor si a masinilor (utilajelor)
care se aflau deja in exploatare intr-un stat
membru la data de 18 iunie 1994.
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in sensul literei (a), din motive de protectie a sinatatii
populatiei si a mediului, statele membre pot interzice pe
teritoriul lor utilizarea unor asemenea instalatii sau
magini (utilaje) inainte de eliminarea lor.

25.  Monometil-diclorodifenilmetan Este interzisa introducerea pe piatd sau utilizarea acestei
Denumire comerciald: Ugilec 121 substante sau a amestecurilor care contin aceastd
Ugilee 21 substanta.

Este interzisa introducerea pe piatd a articolelor care
contin aceasta substanta.

26. Monometil-dibromodifenilmetan; bromobenzilbromo- | Este interzisa introducerea pe piata sau utilizarea acestei
toluen, amestec de izomeri substante sau a amestecurilor care contin aceasta
Denumire comerciala: DBBT substanta.

Nr. CAS 99688-47-8 Este interzisa introducerea pe piatd a articolelor care
contin aceasta substanta.

27. Nichel 1. Este interzisa utilizarea acestei substante:

Nr. CAS 7440-02-0
Nr. CE 231-111-4 si compusii acestuia

(a) 1n ansamblurile de tije care sunt introduse in urechi
perforate si in alte parti perforate ale corpului uman,
cu exceptia cazului in care rata de eliberare a
nichelului din astfel de ansambluri de tije este sub
0,2 ng/em?*/siptaméana (limita de migratie);

in articole destinate sa vina in contact direct si
prelungit cu pielea, cum ar fi:

(b)

cercei;
— coliere, bratari si lanturi, bratari de picior, inele;
carcase ale ceasurilor de mana, curele de ceas
fixe si elastice;

nasturi tip nit, catarame, nituri, fermoare, insigne
metalice, atunci cand acestea sunt utilizate in
articole de imbracaminte,

in cazul in care rata de eliberare a nichelului din
partile acestor articole care vin in contact direct si
prelungit cu pielea este de peste 0,5 pg/cm”/
saptamana,

in articole precum cele enumerate la litera (b), care
sunt acoperite cu alte materiale decat nichelul, cu
exceptia cazurilor in care o astfel de acoperire este
suficientd pentru a garanta cd rata de eliberare a
nichelului din componentele articolelor respective
care vin in contact direct si prelungit cu pielea nu
va depasi 0,5 pg/cm*/siptimana pentru o perioads
de cel putin doi ani de utilizare normala a artico-
lului.

(©)

2. Este interzisa introducerea pe piata a articolelor
mentionate la alineatul (1), cu exceptia cazului in care
sunt conforme cu cerintele formulate la alineatul
respectiv.
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3. Standardele adoptate de catre Comitetul European
pentru Standardizare (CEN) sunt utilizate ca metode de
incercare pentru demonstrarea conformitatii articolelor
cu dispozitiile alineatelor (1) si (2).

»M49 28.

29.

30.

Substante care sunt clasificate ca fiind cance-
rigene de categoria 1A sau 1B in partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
si care sunt prezentate in lista din apendicele 1
sau, respectiv, din apendicele 2.

Substante care sunt clasificate ca fiind mutagene pentru
celulele germinative de categoria 1A sau 1B in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si
care sunt prezentate in lista din apendicele 3 sau,
respectiv, din apendicele 4.

Substante care sunt clasificate ca fiind toxice pentru
reproducere de categoria 1A sau 1B in partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si care
sunt prezentate in lista din apendicele 5 sau, respectiv,
din apendicele 6. <

Fara a aduce atingere celorlalte parti din prezenta anexa,
pentru pozitiile 28-30 se aplicd urmatoarele dispozitii:

1. Este interzisa introducerea pe piata sau utilizarea
— ca substante;
— drept constituenti ai altor substante; sau

— in amestecuri,

in scopul comercializarii catre publicul larg, in concen-
tratii individuale in cadrul substantei sau al amestecului
care sunt egale cu sau mai mari decat:

— fie limita de concentratie specificd relevanta
precizata in partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008,

»M3 — fie limita de concentratie generica relevanta
specificata in partea 3 din anexa I la Regu-
lamentul (CE) nr. 1272/2008. <«

Fara a aduce atingere aplicarii altor dispozitii comu-
nitare privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor si a amestecurilor, furnizorii se asigura,
inainte de introducerea pe piatd a acestora, ca amba-
lajele unor astfel de substante si amestecuri sunt
marcate cu urmatorul text vizibil, lizibil si rezistent la
stergere:

,,Utilizare limitatd numai in scopuri profesionale”.

2. Prin derogare, se excepteazd de la dispozitiile
alineatului (1):

(a) produsele de uz medical sau veterinar, asa cum sunt
definite de Directiva 2001/82/CE si Directiva 2001/
83/CE;

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

(c) urmatorii carburanti si produse petroliere:

— carburantii pentru motoare
Directiva 98/70/CE;

reglementati de

— produsele din uleiuri minerale utilizate drept

carburant pentru instalatii de combustie,
mobile sau fixe;
— combustibilii  comercializati in  dispozitive

inchise (de exemplu, butelii cu gaz lichefiat);
> M3 (d) vopselele pentru picturd reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; <«

> Mi14 (e) substantele prevazute in apendicele 11
coloana 1, pentru aplicatiile sau utilizarile
previzute in apendicele 11 coloana 2. in
cazul in care este precizatd o datd in
coloana 2 a apendicelui 11, derogarea se
va aplica pana la data respectiva. «
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31

(a)

(b)

(©)

(d)

(e

(¢

(2

()

®

Creozot; ulei de spalare
Nr. CAS 8001-58-9
Nr. CE 232-287-5
Ulei de creozot; ulei de spalare
Nr. CAS 61789-28-4
Nr. CE 263-047-8

Distilate de gudron de carbune, uleiuri naftalenice;
titei naftenic

Nr. CAS 84650-04-4
Nr. CE 283-484-8

Ulei de creozot, fractia acenaftenicd; ulei de
spalare

Nr. CAS 90640-84-9
Nr. CE 292-605-3

Distilate superioare de gudron de carbune; ulei
greu de antracen

Nr. CAS 65996-91-0
Nr. CE 266-026-1
Ulei de antracen
Nr. CAS 90640-80-5
Nr. CE 292-602-7
Uleiuri acide din gudron de ulei brut; fenoli bruti
Nr. CAS 65996-85-2
Nr. CE 266-019-3
Creozot de lemn
Nr. CAS 8021-39-4
Nr. CE 232-419-1
Gudron de huilda de temperatura joasd, alcalin;
reziduuri de extractie alcalina (carbune), gudron
de huila de temperatura joasa
Nr. CAS 122384-78-5

Nr. CE 310-191-5

1.

Este interzisa introducerea pe piatd sau utilizarea

acestor substante, ca atare sau In amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv este destinat tratarii
lemnului. De asemenea, este interzisd introducerea pe
piatd a lemnului tratat In acest mod.

2.

Prin derogare de la alineatul (1):

(a) substantele si amestecurile pot fi utilizate pentru

(b)

(c

~

tratamentul lemnului in instalatii industriale sau de
cdtre specialistii mentionati de legislatia comunitard
privind protectia lucratorilor pentru retratarea ,,pe
amplasament”, numai in cazul in care acestea
contin:

(i) benzo[a]piren 1n concentratic mai mica de
50 mg/kg (0,005 % in greutate); si

(ii) fenoli extractibili cu apd, in concentratie mai
mica de 3 % in greutate.

Astfel de substante si amestecuri destinate a fi
utilizate la tratarea lemnului in instalatii industriale
sau de catre specialisti:

— pot fi introduse pe piata numai in ambalaje cu o
capacitate de cel putin 20 litri;

— nu pot fi comercializate publicului larg.

Fara a aduce atingere aplicarii altor dispozitii comu-
nitare privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor si a amestecurilor, furnizorii se asigura,
inainte de introducerea pe piatd a acestora, cd
ambalajul unor astfel de substante si amestecuri
este marcat cu urmatorul text vizibil, lizibil si
rezistent la stergere:

»A se utiliza numai 1n instalatii industriale sau de
catre utilizatori profesionisti”;

lemnul tratat in instalatii industriale sau de catre
specialisti, in conformitate cu litera (a), care este
introdus pe piatd pentru prima datd sau retratat
»pe amplasament”, poate fi utilizat numai 1in
scopuri industriale sau profesionale, de exemplu la
cai ferate, in sectoarele de transmisie a energiei
electrice si in telecomunicatii, pentru ingradiri
(imprejmuiri), pentru scopuri agricole (de exemplu
parii-suport pentru copaci), in radele portuare si
deschiderile (jgheaburile) de la baraje (echipate cu
stavilare sau vane);

interdictia de la alineatul (1) privind introducerea pe
piatd nu se aplicd lemnului care a fost tratat cu
substantele enumerate la pozitia 31 literele (a)-(i)
fnainte de 31 decembrie 2002 si comercializat la
mana a doua (pe piata de second-hand), in
vederea reutilizarii.
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3. Este interzisa utilizarea lemnului tratat mentionat
la alineatul (2) literele (b) si (c):

— in interiorul cladirilor, indiferent de destinatia
acestora;

— in jucarii;

— pe terenuri de joaca;

— 1in parcuri, gradini sau spatii de recreere in aer liber
si amenajari pentru petrecerea timpului liber, acolo

unde exista riscul unui contact cutanat frecvent;

— la fabricarea mobilierului de gradina, cum ar fi
mesele pentru picnic (camping),

— la fabricarea, utilizarea si orice fel de tratare:
— a recipientelor utilizate pentru culturi;
— a ambalajelor care pot veni in contact cu materii
prime, produse intermediare sau finite destinate

consumului uman si/sau animal;

— a altor materiale care pot contamina articolele
mentionate mai sus.

32.

34.

35.

36.

37.

38.

Cloroform

Nr. CAS 67-66-3

Nr. CE 200-663-8
1,1,2-Tricloroetan

Nr. CAS 79-00-5

Nr. CE 201-166-9
1,1,2,2-Tetracloroetan

Nr. CAS 79-34-5

Nr. CE 201-197-8
1,1,1,2-Tetracloroetan

Nr. CAS 630-20-6
Pentacloretan

Nr. CAS 76-01-7

Nr. CE 200-925-1
1,1-Dicloroetilena

Nr. CAS 75-35-4

Nr. CE 200-864-0

Fara a aduce atingere celorlalte parti din prezenta anexa,
pentru pozitiile 32-38 se aplicd urmatoarele dispozitii:

1. Este interzisa introducerea pe piatd sau utilizarea
— ca substante;

— drept constituenti ai altor substante sau in amestecuri
in concentratii mai mari sau egale cu 0,1 % in
greutate,

atunci cand substanta sau amestecul respectiv sunt
destinate comercializarii catre publicul larg si/sau
utilizarii in aplicatii care implicd difuzia, cum ar fi
curdtarea suprafetelor si curatarea materialelor textile.

2. Farda a aduce atingere aplicdrii altor dispozitii
comunitare privind clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor si a amestecurilor, furnizorii se asigura,
inainte de introducerea pe piatd a acestora, ca
ambalajul unor astfel de substante si amestecuri care
contin aceste substante in concentratii mai mari sau
egale cu 0,1 % in greutate este marcat cu urmatorul
text vizibil, lizibil si rezistent la stergere:

,Utilizare limitata numai pentru instalatii industriale”.
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Prin derogare, se excepteazd de la aceasta dispozitie:

(a) produsele de uz medical si veterinar definite de
Directiva 2001/82/CE si Directiva 2001/83/CE;

(b) produsele cosmetice definite de Directiva 76/768/
CEE.

» M3 40. Substante clasificate ca fiind gaze inflamabile
categoria 1 sau 2, lichide inflamabile categoriile
1, 2 sau 3, solide inflamabile categoriile 1 sau 2,
substante si amestecuri care, in contact cu apa,
emit gaze inflamabile, categoriile 1, 2, sau 3,
lichide piroforice categoria 1 sau solide piro-
forice categoria 1, indiferent daca figureaza
sau nu in partea 3 din anexa VI PM21 la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 «. <

1. Este interzisd utilizarea ca atare sau sub forma de
amestecuri in dispersoare de aerosoli atunci cand
acestea din urmd sunt introduse pe piata in vederea
comercializarii catre publicul larg, pentru a fi utilizate
in scopuri decorative sau de divertisment, cum ar fi:

materiale stralucitoare metalizate destinate utilizarii,
in principal, n scopuri decorative;

zapada si chiciurd artificiale;
pernite ,,paraitoare”;
sprayuri cu panglici;

imitatii de excremente;

suflatori destinate utilizarii in scopuri de diver-
tisment;

paiete si spuma decorativi;
panze de pdianjen artificiale;
bombe cu miros urat.

2. Fara a aduce atingere altor dispozitii comunitare
privind  clasificarea, = ambalarea si  etichetarea
substantelor, furnizorii se asigurd, inainte de intro-
ducerea pe piata a acestora, cd ambalajele dispersoarelor
de aerosoli mentionate anterior sunt marcate cu
urmatorul text vizibil, lizibil si rezistent la stergere:

»Numai pentru utilizare profesionala”.

3. Prin derogare, alineatele (1) si (2) nu se aplica
dispersoarelor de aerosoli mentionate la articolul 8
alineatul (la) din Directiva 75/324/CEE a Consiliu-
lui (¥%%).

4.  Dispersoarele de aerosoli mentionate la alineatele
(1) si (2) pot fi introduse pe piatd numai in cazul in care
respectd cerintele indicate.

(**%) JO L 147, 9.6.1975, p. 40.
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41. Hexacloretan Este interzisa introducerea pe piata sau utilizarea acestei
substante, ca atare sau in amestecuri, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv este destinat
Nr. CAS 67-72-1 Stans e P
obtinerii sau prelucrarii metalelor neferoase.
Nr. CE 200-666-4
VYM21
VM5

43. Coloranti azoici si substante azoice 1. Se interzice utilizarea in articole textile si de
pielarie care pot veni in contact direct si prelungit cu
pielea umand sau cu cavitatea bucala, a colorantilor
azoici care pot elibera, prin scindare reductiva a uneia
sau mai multor grupari azoice, una sau mai multe amine
aromatice enumerate in apendicele 8, 1n concentratii
detectabile, si anume peste 30 mg/kg (0,003 % in
greutate) in articole sau, respectiv, in partile colorate
ale acestora, in conformitate cu metodele analitice
enumerate in apendicele 10, de exemplu in:

— articole de imbracaminte, asternuturi, prosoape,
mese de par, peruci, paldrii, scutece si alte obiecte
sanitare, saci de dormit;

— fincaltaminte, manusi, curele de ceas, posete,
portmonee/portofele, serviete, 1invelitoare pentru
scaune, portmonee purtate in jurul gatului,

— jucarii din textile sau piele si jucarii care incor-
poreaza articole textile si de pieldrie;

— fire i tesdturi destinate utilizdrii de catre
consumatorii finali.

2. De asemenea, articolele textile si de pielarie
mentionate la alineatul (1) pot fi introduse pe piata
numai in cazul in care respectd cerintele indicate la
alineatul respectiv.

3. Substantele azoice care figureaza in apendicele 9,
,Lista colorantilor azoici”, nu pot fi introduse pe piata
sau utilizate ca atare sau in amestecuri in concentratii
mai mari de 0,1 % in greutate, atunci cand substanta sau
amestecul respectiv sunt destinate vopsirii articolelor
textile si de pieldrie.
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45. Difenileter, derivat octabromurat

C 1 2H2Br30

1. Se interzice introducerea pe piatd sau utilizarea
substantei:
— ca atare;

— sub forma de constituent al altor substante sau in
amestecuri, in concentratii mai mari de 0,1 % in
greutate.

2. Este interzisa introducerea pe piata a articolelor, in
cazul in care acestea sau partile ignifuge ale acestora
contin aceasta substantd in concentratii mai mari de
0,1 % in greutate.

3. Prin derogare, se excepteaza de la dispozitiile
alineatului (2):

— articolele care erau deja utilizate in Comunitate
inainte de 15 august 2004;

— echipamentele electrice si electronice care se inca-
dreaza in domeniul de aplicare al Directivei 2002/
95/CE.

46. (a) Nonilfenol

CsH4(OH)CoH o
Nr. CAS 25154-52-3
Nr. CE 246-672-0

(b) Nonilfenol etoxilat

(C;H40),C5H240

Se interzice introducerea pe piatd sau utilizarea ca
substante sau in amestecuri, In concentratii mai mari
sau egale cu 0,1 % 1n greutate, In urmitoarele scopuri:

1. in procese de curatare specifice activitatii din cadrul
obiectivelor industriale si  socioeconomice, cu
exceptia:

— sistemelor inchise si controlate de curatare
uscatd, in care lichidul de curdtare este reciclat
sau incinerat;

— sistemelor de curatare cu tratament special, in
care lichidul de curatare este reciclat sau inci-
nerat;

2. in procese de curatare din domeniul casnic;

3. in procese de prelucrare a textilelor si a pieilor, cu
exceptia:

— prelucrarii care nu antreneaza eliberarea de
substante in apele uzate;

— sistemelor ce presupun un tratament special, in
care apa folosita este pretratatd in vederea
elimindrii in totalitate a fractiei organice inainte
de epurarea biologica a apelor uzate (degresarea
pieilor de oaie);

4. ca emulgator in produsele agricole de tratare prin
imersarea ugerelor;

5. in procese de prelucrare a metalelor, cu exceptia:

utilizdrii In cadrul sistemelor inchise si controlate, in
care lichidul de curatare este reciclat sau incinerat;

6. in procese de fabricare a celulozei si a hartiei,
7. in produsele cosmetice;
8. 1n alte produse de igiend corporald, cu exceptia:

spermicidelor;
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9. in coaditivi 1n pesticide si biocide. Cu toate acestea,
autorizatiile nationale pentru pesticide sau produse
biocide care contin etoxilati de nonifenol ca si cofor-
mulant, care au fost acordate inainte de 17 iulie
2003, nu sunt afectate de aceastd restrictie pana la
data expirdrii lor.

VYM34

46a. Etoxilati de nonilfenol (NPE) 1. Nu pot fi introdusi pe piatd dupd 3 februarie 2021,
in articole textile susceptibile, in mod rezonabil, de
(C2H40),C15Ho40 a fi spalate in apa pe parcursul ciclului lor normal de
viata, in concentratii mai mari sau egale cu 0,01 %,
in greutate, din articolul textil sau din fiecare parte a
articolului textil.

2. Punctul 1 nu se aplica in cazul introducerii pe piata
a articolelor textile purtate sau uzate sau in cazul
articolelor textile noi, fabricate exclusiv din textile
reciclate, fara utilizarea NPE.

3. In sensul punctelor 1 si 2, ,articol textil” inseamna
orice produs nefinit, semifinit sau finit, compus, in
greutate, din minimum 80 % fibre textile, sau orice
alt produs care contine o parte compusa, in greutate,
din minimum 80 % fibre textile, cum ar fi imbraca-
mintea, accesoriile, textilele de interior, fibrele,
firele, tesaturile si fésiile tricotate.

47. Compusii cromului VI 1. Se interzice introducerea pe piatd sau utilizarea
cimentului si a amestecurilor care contin ciment, daca
acestea contin, atunci cand sunt hidratate, o cantitate de
crom VI solubil mai mare de 2 mg/kg (0,0002 %) din
totalul greutatii de ciment uscat.

2. 1In cazul in care se folosesc agenti reducitori, fara
a aduce atingere aplicarii altor dispozitii comunitare
privind clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
si a amestecurilor, furnizorii se asigurd, inainte de intro-
ducerea pe piata a acestora, ca pe ambalajul cimentului
sau al amestecurilor care contin ciment sunt marcate in
mod vizibil, lizibil si rezistent la stergere informatii
privind data ambalarii, conditiille de depozitare,
precum si perioada limita de depozitare in care
agentul reducator se mentine activ si continutul de
crom VI solubil ramane sub limita prevazuta la
alineatul (1).

3. Prin derogare, cerintele de la alineatele (1) si (2)
nu se aplica in cazul introducerii pe piata si al utilizarii
in procese controlate, inchise si in totalitate automa-
tizate, in care cimentul si amestecurile care contin
ciment sunt manevrate exclusiv de cdtre masini si
unde nu existd nicio posibilitate de contact cutanat.
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»M21 4.  Standardul adoptat de Comitetul European
de Standardizare (CEN) pentru testarea continutului de
crom (VI) solubil in apa din ciment si din amestecurile
care contin ciment este utilizat ca metoda de testare
pentru demonstrarea conformitatii cu alineatul (1). <«

»M25 5. Articolele din piele care vin in contact cu
pielea nu se introduc pe piata in cazul in care contin crom
(VI) in concentratii mai mari sau egale cu 3 mg/kg
(0,0003 % din greutate) din greutatea totala a pielii in
stare uscata.

6.  Articolele care contin parti din piele care intrd in
contact cu pielea nu se introduc pe piatad in cazul in care
oricare dintre aceste parti din piele contin crom (VI) in
concentratii mai mari sau egale cu 3 mg/kg (0,0003 %
din greutate) din greutatea totala in stare uscata a partii de
piele respective.

7. Punctele 5 si 6 nu se aplica in cazul introducerii pe
piatd a articolelor second-hand care au facut obiectul
utilizarii finale in Uniune inainte de 1 mai 2015. <

48. Toluen

Nr. CAS 108-88-3
Nr. CE 203-625-9

Se interzice introducerea pe piatd sau utilizarea
substantei ca atare sau in amestecuri, in concentratii
mai mari sau egale cu 0,1 % in greutate, atunci cand
substanta sau amestecul respectiv sunt utilizate in
adezivi sau in vopsele care se aplicd prin pulverizare,
destinate comercializarii catre publicul larg.

49. Triclorbenzen

Nr. CAS 120-82-1
Nr. CE 204-428-0

Se interzice introducerea pe piatd sau utilizarea
substantei ca atare sau in amestecuri, in concentratii
mai mari sau egale cu 0,1 % in greutate, pentru orice
utilizare, cu exceptia:

— utilizarii ca substanta intermediara de sintezd; sau

— ca solvent de reactie in aplicatiile chimice in sistem
inchis pentru reactiile de clorurare; sau

— la fabricarea 1,3,5-trinitro-2,4,6-triaminobenzenului
(TATB).

50. Hidrocarburi aromatice policiclice (PAH)

(a) Benzo [a]piren (BaP)
Nr. CAS 50-32-8
(b) Benzo [e]piren (BeP)
Nr. CAS 192-97-2
(c) Benzo[a]antracen (BaA)
Nr. CAS 56-55-3
(d) Crisen (CHR)
Nr. CAS 218-01-9
(e) Benzo[b]fluoranten (BbFA)
Nr. CAS 205-99-2
(f) Benzo[j]fluoranten (BjFA)
Nr. CAS 205-82-3

1. De la 1 ianuarie 2010 este interzisa introducerea
pe piata sau utilizarea uleiurilor de dilutie la producerea
de anvelope sau de parti de anvelope, in cazul in care
contin:

— peste 1 mg/kg (0,0001 % in greutate) de BaP; sau

— peste 10 mg/kg (0,001 % in greutate) din suma
tuturor PAH-urilor enumerate.

» M30 Standardul EN 16143:2013 [Produse petroliere.
Determinarea continutului de benzo(a)piren (BaP) si a
hidrocarburilor aromatice policiclice (HAP) in uleiurile
de diluare. Metoda care utilizeaza purificarea dubla LC
si analiza GC/MS] este utilizatd ca metoda de testare
pentru demonstrarea conformitatii cu limitele mentionate
la primul paragraf.
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(g) Benzo[k]fluoranten (BKFA) Pana la 23 septembrie 2016, limitele prevazute la
primul paragraf pot fi considerate ca respectate in
Nr. CAS 207-08-9 cazul in care extractul de hidrocarburi aromatice polici-

clice, masurat in conformitate cu standardul Institutului
de Petrol IP 346: 1998 [Determinarea hidrocarburilor
Nr. CAS 53-70-3 aromatice policiclice in uleiurile de baza lubrifiante,
neutilizate, si in fractiile petroliere fara astfalten —
metoda indicelui de refractie al extractului in dimetil-
sulfoxid (DMSO)], este mai mic de 3 % in greutate, cu
conditia ca producdtorul sau importatorul sia masoare
conformitatea cu limitele BaP si cu cele ale PAH-
urilor enumerate, precum si corelarea valorilor
masurate cu extractul de hidrocarburi aromatice polici-
clice, o data la sase luni sau dupa fiecare modificare
majora in exploatare, ludndu-se in considerare data care
intervine prima. <«

(h) Dibenzo[a,h]antracen (DBAhA)

2. In plus, este interzisa introducerea pe piatd a anve-
lopelor si a suprafetelor de rulare destinate resaparii,
produse dupd 1 ianuarie 2010, in cazul in care contin
uleiuri de dilutie care depasesc valorile limita indicate la
alineatul (1).

Aceste limite sunt considerate ca fiind respectate in
cazul in care compusii cauciucului vulcanizat nu
depasesc valoarea limitd de 0,35 % de unitati protoni
Bay, mdsuratd si calculatd prin metoda ISO 21461
(Cauciuc vulcanizat — Determinarea gradului de aroma-
tizare a uleiurilor In compusii pe baza de cauciuc vulca-
nizat).

3. Prin derogare, se excepteaza de la dispozitiile
alineatului (2) anvelopele resapate, in cazul 1n care
suprafata de rulare a acestora nu contine uleiuri de
dilutie peste limitele mentionate la alineatul (1).

4. In sensul prezentei sectiuni, ,,anvelope” inseamna
anvelope pentru vehicule care intra sub incidenta:

— Directivei 2007/46/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 5 septembrie 2007 de stabilire a
unui cadru pentru omologarea autovehiculelor si
remorcilor acestora (*¥**%*);

— Directivei 2003/37/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 26 mai 2003 privind omologarea
de tip a tractoarelor agricole sau forestiere, a
remorcilor acestora si a echipamentului remorcat
interschimbabil, impreund cu sistemele, compo-
nentele si unitdtile lor tehnice separate (¥***%*); si

— Directivei 2002/24/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 18 martie 2002 privind
omologarea autovehiculelor cu doua sau trei roti
si de abrogare a Directivei 92/61/CEE a Consiliu-
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»M24 5. Articolele nu trebuie sa fie introduse pe
piata in vederea comercializarii catre publicul larg, in
cazul in care oricare dintre elementele lor componente
din cauciuc sau plastic care intrd in contact direct si
prelungit sau in contact direct, scurt si repetat cu pielea
sau cavitatea bucala, in conditii de folosire normale sau
rezonabil previzibile, contine mai mult de 1 mg/kg
(0,0001 % din greutatea elementului) din oricare dintre
HAP enumerate.

Aceste articole includ, printre altele:

— echipamente sportive cum ar fi biciclete, crose de
golf, rachete;

— articole de gospodarie, cdrucioare, cadre de mers;

— ustensile de uz casnic;

— imbracaminte, incaltdminte, manusi si articole de
imbracaminte de sport;

— curele de ceas, mansete pentru protectia incheietur-
ilor, masti, benzi pentru garnituri interioare.

6.  Jucdriile, inclusiv jucariile pentru activitati, precum
si articolele de ingrijire a copilului nu trebuie sa fie
introduse pe piata in cazul in care oricare dintre
elementele lor componente din cauciuc sau plastic care
intrd in contact direct si prelungit, sau in contact direct,
scurt si repetat cu pielea sau cavitatea bucald, in conditii
de folosire normale sau rezonabil previzibile, contin mai
mult de 0,5 mg/kg (0,00005 % din greutatea elementului)
din oricare dintre HAP enumerate.

7. Prin derogare de la dispozitiile paragrafelor 5 si 6,
aceste paragrafe nu se aplica in cazul articolelor introduse
pe piata pentru prima data inainte de 27 decembrie 2015.

8. Pana la 27 decembrie 2017, Comisia revizuieste
valoarea limita de la paragrafelor 5 si 6 in lumina noilor
informatii stiintifice, inclusiv a informatiilor privind
migratia HAP din materialele plastice si de cauciuc ale
articolelor mentionate, precum si a informatiilor privind
materiile prime alternative si, daca este cazul, modifica
respectivele paragrafe in consecinta. <

(****) JO L 263, 9.10.2007, p. 1.
(¥**%%) JO L 171, 9.7.2003, p. 1.
(FHxxrky JO L 124, 9.5.2002, p. 1.
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VM52
51. (1) Este interzisa utilizarea ca substante sau in ames-
Ftalat de bis(2-etilhexil) (DEHP) tecuri, individual sau 1n orice combinatie a ftalatilor

mentionati in coloana 1 a prezentei rubrici, in
Nr. CAS: 117-81-7 concentratic mai mare sau egald cu 0,1 % din
Nr. CE: 204-211-0 greutatea materialului plastifiat, in  jucarii si
articole pentru ingrijirea copilului.

Ftalat de dibutil (DBP)

Nr. CAS: 84-74-2 (2) Este interzisd introducerea pe piatd in jucarii si
Nr. CE: 201-557-4 articole pentru ingrijirea copilului, individual sau
in orice combinatie a primilor trei ftalati mentionati
o ) in coloana 1 a prezentei rubrici, in concentratie mai
Ftalat de butil si benzil (BBP) mare sau egald cu 0,1 % din greutatea materialului
Nr. CAS: 85-68-7 plastifiat.

Nr. CE: 201-622-7

in plus, este interzisi introducerea pe piatd dupi
Ftalat de diizobutil (DIBP) data de 7 iulie 2020 1n jucarii si articole pentru
Nr. CAS: 84-69-5 ingrijirea  copilului, individual sau in orice
combinatie a primilor trei ftalati mentionati in
coloana 1 a prezentei rubrici, in concentratie mai
mare sau egald cu 0,1 % din greutatea materialului
plastifiat.

Nr. CE: 201-553-2

@3

~

Este interzisa introducerea pe piatd dupa data de
7 iulie 2020 in articole, individual sau in orice
combinatie a ftalatilor mentionati in coloana 1 a
prezentei rubrici, intr-o concentratie mai mare sau
egald cu 0,1 % in greutate din orice material plas-
tifiat in articol.

4

=

Alineatul (3) nu se aplica:

(a) articolelor destinate exclusiv utilizarii 1in
industrie si agriculturd sau utilizarii in aer
liber, cu conditia ca niciun material plastifiat
sa nu vind in contact cu membranele mucoase
umane sau in contact prelungit cu pielea umana;

(b

~

aeronavelor introduse pe piatd inainte de
7 ianuarie 2024 sau articolelor utilizate
exclusiv la intretinerea sau repararea acestor
aeronave, indiferent de data introducerii pe
piatd, in cazul in care acestea sunt esentiale
pentru siguranta si navigabilitatea acestor
aeronave;

(c) autovehiculelor care se inscriu in domeniul de
aplicare al Directivei 2007/46/CE introduse pe
piata inainte de 7 ianuarie 2024 sau articolelor
utilizate exclusiv la intretinerea sau repararea
acestor vehicule, indiferent de data introducerii
pe piata, in cazul in care vehiculele nu pot
functiona in mod corespunzator firad aceste
articole;

d

=

articolelor introduse pe piatd inainte de 7 iulie
2020;
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(e) dispozitivelor de masurare pentru utilizare in
laborator sau componentelor acestora;

(f) materialelor si obiectelor destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare care fac
obiectul domeniului de aplicare al Regula-
mentului (CE) nr. 1935/2004 si al Regula-
mentului (UE) nr. 10/2011 al Comisiei (¥);

~

dispozitivelor medicale care fac obiectul
domeniului de aplicare al Directivelor 90/
385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE, sau
partilor acestora;

(g

(h

Z

echipamentelor electrice si electronice care fac
obiectul domeniul de aplicare al Directivei
2011/65/UE;

(i) ambalajelor primare ale medicamentelor care
fac obiectul domeniului de aplicare al Regula-
mentului (CE) nr. 726/2004, al Directivei
2001/82/CE sau al Directivei 2001/83/CE;

(j) jucariilor si articolelor pentru ingrijirea
copilului care fac obiectul alineatelor (1) sau

).
(5) in sensul alineatelor (1), (2), (3) si (4) litera (a),

(a

N

»,material plastifiat” inseamna oricare dintre
urmatoarele materiale omogene:

—clorura de polivinil (PVC), clorura de poli-
viniliden (PVDC), acetat de polivinil
(PVA), poliuretani;

—orice alti polimeri (inclusiv, printre altele,
spumele polimerice si materialele cauciu-
cate), cu exceptia acoperirilor cu cauciuc
siliconic si latex natural;

—acoperirile de suprafatd, acoperirile antidera-
pante, finisajele, decalcomaniile, desenecle

imprimate;

—adezivii, materialele de etansare, cernelurile
si vopselele;

(b

~

,contact prelungit cu pielea umana” inseamna
contact neintrerupt de peste 10 minute sau
contact intermitent timp de 30 de minute pe zi;

(c

~

marticol pentru ingrijirea copilului” inseamna
orice produs menit sa faciliteze somnul, rela-
xarea, igiena, hranirea copiilor sau suptul.

(6) in sensul alineatului (4) litera (b), ,acronavi”
inseamna una dintre urmatoarele:

(a) o aeronava civila produsa in conformitate cu
un certificat de tip eliberat in temeiul Regula-
mentului (UE) nr. 216/2008 sau cu o aprobare
de proiectare eliberatda in conformitate cu
reglementdrile nationale ale wunui stat
contractant al Organizatiei Aviatiei Civile
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Internationale (OACI) sau pentru care a fost
eliberat un certificat de navigabilitate de catre
un stat contractant al OACI in temeiul anexei
8 la Conventia privind aviatia civild inter-
nationald, semnata la 7 decembrie 1944, la
Chicago;

(b) o aeronava militara.

(*) Regulamentul (UE) nr. 10/2011 al Comisiei din 14 ianuarie
2011 privind materialele si obiectele din plastic destinate sa
vina in contact cu produsele alimentare (JO L 12, 15.1.2011,
p- 1.

52. Urmatorii ftalati (sau alte numere CAS si CE care se

refera la substanta):
(a) Ftalat de di-,,izononil” (DINP)
Nr. CAS 28553-12-0 si 68515-48-0
Nr. CE 249-079-5 si 271-090-9
(b) Ftalat de di-,,izodecil” (DIDP)
Nr. CAS 26761-40-0 si 68515-49-1
Nr. CE 247-977-1 si 271-091-4
(c) Ftalat de di-n-octil (DNOP)
Nr. CAS 117-84-0

Nr. CE 204-214-7

»C4 1. Este interzisd utilizarea ca substante sau in
amestecuri, in concentratii mai mari de 0,1 % din masa
materialului plastifiat, In jucdrii si articole de pueri-
cultura care pot fi introduse in gurd de catre copii. «

»C4 2. Este interzisd introducerea pe piatd a unor
astfel de jucdrii si articole de puericulturd care contin
acesti ftalati intr-o concentratie mai mare de 0,1 % din
masa materialului plastifiat. <«

» M30 <«
4. In
cultura”
somnul,

sensul prezentei sectiuni, ,articol de pueri-
inseamna orice produs menit sa faciliteze
relaxarea, igiena, hranirea copiilor sau suptul.

54. 2-(2-metoxietoxi)etanol (DEGME)
Nr. CAS 111-77-3

Nr. CE 203-906-6

Este interzisa introducerea pe piata a acestei substante
dupa 27 iunie 2010, pentru comercializarea catre
publicul larg drept constituent in vopsele, decapanti
pentru vopsele, agenti de curatare, emulsii cu
autoluciu sau etansanti pentru pardoseli, in concentratii
mai mari sau egale cu 0,1 % 1n greutate.
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55. 2-(2-butoxietoxi)etanol (DEGBE)
Nr. CAS 112-34-5

Nr. CE 203-961-6

1. Este interzisa introducerea pe piatda a acestei
substante pentru prima oara dupa 27 iunie 2010,
pentru comercializarea catre publicul larg drept
constituent in vopsele aplicate prin pulverizare sau in
substante de curdtare prin pulverizare incluse in
dispersoare de aerosoli, in concentratii mai mari sau
egale cu 3 % in greutate.

2. Dupa 27 decembrie 2010 este interzisa intro-
ducerea pe piata in vederea comercializarii catre
publicul larg a vopselelor si a substantelor de curatare
prin pulverizare incluse in dispersoare de aerosoli care
contin DEGBE si care nu respectd cerintele de la
alineatul (1).

3. Fara a aduce atingere altor dispozitii comunitare
privind clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
si a amestecurilor, furnizorii se asigurd, inainte de intro-
ducerea pe piata a acestora, ca vopselele, in afara celor
aplicate prin pulverizare care contin DEGBE in concen-
tratii mai mari sau egale cu 3 % in greutate si care sunt
introduse pe piatd pentru a fi comercializate publicului
larg, sunt marcate pand la 27 decembrie 2010 cu
urmatorul text vizibil, lizibil si rezistent la stergere:

»A nu se utiliza pentru echipamentul de vopsire prin
pulverizare”.

»M21 56.  Metilen-difenil diizocianat (MDI)

Nr. CAS 26447-40-5;
Nr. CE 247-714-0,

inclusiv urmatorii izomeri specifici:

(a) diizocianat de 4,4’-metilen-difenil:
Nr. CAS 101-68-8;
Nr. CE 202-966-0;

(b) diizocianat de 2,4’-metilen-difenil:
Nr. CAS 5873-54-1;
Nr. CE 227-534-9;

(c) diizocianat de 2,2’-metilen-difenil:
Nr. CAS 2536-05-2;

Nr. CE 219-799-4 «

1. Dupa 27 decembrie 2010 se interzice introducerea
pe piatd a acestei substante in vederea comercializarii
catre publicul larg drept constituent in amestecuri, in
concentratii mai mari sau egale cu 0,1 % 1in greutate
MDI, cu exceptia cazului in care furnizorii se asigura,
inainte de introducerea pe piata a acestei substante, ca
ambalajul sau:

(a) contine manusi de protectie care indeplinesc
cerintele  Directivei 89/686/CEE a  Consiliu-

B

(b) este marcat in mod vizibil, lizibil si fara posibilitate
de stergere cu urmatoarea mentiune, fard a aduce
atingere altor dispozitii comunitare privind clasifi-
carea, ambalarea si etichetarea substantelor si a
amestecurilor:

~— Poate cauza la utilizare o reactie alergica la
persoanele cu sensibilitate la diizocianate.

—  Persoanele care sufera de astm, eczeme sau
afectiuni ale pielii trebuie sa evite contactul,
inclusiv cutanat, cu acest produs.

— Acest produs nu trebuie folosit in conditii de
ventilatie slaba, cu exceptia cazului in care se
foloseste o masca protectoare prevazuta cu un
filtru antigaz corespunzator (de exemplu o
masca conforma cu standardul EN 14387, cu
filtru de tipul A1).”

2. Prin derogare, alineatul (1) litera (a) nu se aplica
adezivilor termofuzibili.

(k) JO L 399, 30.12.1989, p. 18.
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57.  Ciclohexan 1.  Este interzisa introducerea pe piatd a acestei
substante pentru prima oara dupa 27 iunie 2010,

Nr. CAS 110-82-7 pentru comercializarea citre publicul larg drept

constituent in adezivii pe bazd de neopren, in concen-

Nr. CE 203-806-2 tratii mai mari sau egale cu 0,1 % in greutate, in pachete

mai mari de 350 g.

2. Dupa 27 decembriec 2010 este interzisd intro-
ducerea pe piatda in vederea comercializarii catre
publicul larg a adezivilor pe baza de neopren care
contin ciclohexan si care nu respecta cerintele de la
alineatul (1).

3. Fara a aduce atingere altor dispozitii comunitare
privind clasificarea, ambalarea si etichetarea substantelor
si a amestecurilor, furnizorii se asigurd, inainte de intro-
ducerea pe piatd a acestora, cd adezivii pe baza de
neopren care contin ciclohexan in concentratii mai
mari sau egale cu 0,1 % 1in greutate si care sunt
introdusi pe piatd pentru a fi comercializati publicului
larg dupa 27 decembrie 2010 prezintd urmatorul text
vizibil, lizibil si rezistent la stergere:

»~— A nu se folosi in conditii de ventilatie slaba.

— A nu se folosi pentru fixarea mochetelor.”

58. Nitratul de amoniu (AN) 1. Este interzisa introducerea pe piatd a acestei
substante pentru prima oara dupa 27 iunie 2010 ca

Nr. CAS 6484-52-2 atare sau in amestecuri care contin mai mult de 28 %

in greutate nitrogen provenind din nitrat de amoniu, in

Nr. CE 229-347-8 vederea utilizarii ca iIngrasamant solid, simplu sau

compus, in afara cazului 1n care Ingrdsamantul
respectd specificatiile tehnice pentru ingrasdmintele pe
bazd de nitrat de amoniu cu continut ridicat de nitrogen
prevazute in anexa III la Regulamentul (CE) nr. 2003/

2003 al Parlamentului European si al Consiliu-

2. Se interzice introducerea pe piatd a substantei
dupa 27 iunie 2010 ca atare sau in amestecuri care
contin concentratii mai mari sau egale cu 16 % in
greutate nitrogen provenind din nitrat de amoniu, cu
exceptia furnizarilor catre:

(a) utilizatori in aval si distribuitori, inclusiv persoane
fizice sau juridice autorizate in conformitate cu
Directiva 93/15/CEE a Consiliului (¥###**#*3%*)

(b) fermieri, in scopul utilizarii in activitati agricole, fie
cu norma intreaga, fie cu jumatate de norma, si nu
neaparat in functie de dimensiunea terenului arabil.

in sensul prezentului paragraf:

(i) ,fermier” finseamna o persoana fizica sau
juridica sau un grup de persoane fizice sau
juridice, indiferent de statutul juridic pe care
grupul si membrii sai il detin in temeiul
dreptului national, a cdrei exploatatie se afld
pe teritoriul Comunitatii, asa cum este definit
la articolul 299 din tratat, si care desfasoara o
activitate agricold;
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(i) ,,activitate  agricold” inseamnd productia,
cresterea sau cultivarea de produse agricole,
inclusiv  recoltarea, mulsul, cresterea si
detinerea de animale in scopuri agricole sau
mentinerea terenurilor in bune conditii agricole
si de mediu, conform dispozitiilor previzute la
articolul 5 din Regulamentul (CE) nr. 1782/
2003 al Consiliului (¥*#**#*xkk),

(c) persoanele fizice sau juridice care desfasoarda acti-
vitati profesionale precum horticultura, cresterea
plantelor in sere, intretinerea parcurilor, a gradinilor
sau a gazoanelor pentru activitati sportive, silvi-
cultura sau alte activitati similare.

3. Cu toate acestea, in privinta restrictiilor de la
alineatul (2), din motive socioeconomice, statele
membre pot aplica pana la 1 iulie 2014 o limita de
pand la 20 % 1in greutate nitrogen provenind din nitrat
de amoniu, in cazul substantelor si al amestecurilor
introduse pe piatd pe teritoriul lor. Statele membre
informeaza Comisia si celelalte state membre cu
privire la aceasta.

ey JO L 304, 21.11.2003, p. 1.
(Fwrssin) JO L 121, 15.5.1993, p. 20.
(Fxweon) 1O L 270, 21.10.2003, p. 1.

59. Diclormetan

Nr. CAS 75-09-2

Nr. CE: 200-838-9

1. Decapantii pentru vopsele care contin diclormetan
in concentratie masicd egala cu sau mai mare de 0,1 %:

(a) nu se introduc pe piatd pentru prima datd dupa
6 decembrie 2010 1n scopul furnizdrii catre
publicul larg sau catre profesionisti;

(b) nu se introduc pe piata dupa 6 decembrie 2011 in
scopul furnizarii catre publicul larg sau cétre profe-
sionisti;

(c) nu se utilizeazd de catre profesionisti dupd 6 iunie
2012.

in sensul prezentului punct:

(1) ,,profesionist” inseamna orice persoand fizica
sau juridicd, inclusiv lucrdtori si lucrétori inde-
pendenti care decapeaza vopseaua in cadrul
activitatilor lor profesionale in afara unei
instalatii industriale;

(i) ,instalatie industriala” inseamnd o instalatie
utilizatd pentru activititi de decapare a vopse-
lelor.
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2. Prin derogare de la punctul 1, statele membre pot
permite pe teritoriul lor si pentru anumite activitati
utilizarea de catre profesionistii cu instruire speciala a
decapantilor pentru vopsele care contin diclormetan si
pot permite introducerea pe piatd a unor astfel de
decapanti pentru aprovizionarea acestor profesionisti.

Statele membre care aplica aceasta derogare stabilesc
dispozitii corespunzitoare pentru protectia sanatatii si a
sigurantei profesionistilor care utilizeaza decapanti pentru
vopsea care contin diclormetan si informeaza Comisia cu
privire la aceasta.

Dispozitiile respective includ cerinta ca profesionistul sa
detind un certificat acceptat de catre statul membru in
care 1si desfasoara activitatea sau sa furnizeze alte
documente doveditoare in acest sens sau sa fie in alt
mod autorizat de catre statul membru respectiv, astfel
incat sa demonstreze ca dispune de o formare si de
competenta corespunzatoare pentru a folosi in conditii de
siguranta decapantii pentru vopsea care contin diclorme-
tan.

Comisia intocmeste o lista a statelor membre care au
recurs la derogarea de la prezentul punct pe care o pune la
dispozitia publicului pe internet.

3. Un profesionist care beneficiazd de derogarea
mentionatd la punctul 2 isi poate desfasura activitatea
numai in statele membre care au recurs la o astfel de
derogare. Formarea profesionald mentionatd la punctul 2
trebuie sd cuprinda cel putin:

(a) constientizarea, evaluarea si gestionarea riscurilor
pentru sanatate, inclusiv informatii privind inlocuitori
sau procese existente ale caror conditii de utilizare
sunt mai putin periculoase pentru sandtatea si
siguranta lucratorilor;

(b) utilizarea unei ventilatii adecvate;

(c) utilizarea unor echipamente individuale de protectie
corespunzatoare care sunt in conformitate cu cer-
intele Directivei 89/686/CEE.

Angajatorii si lucratorii independenti trebuie, de prefer-
intd, sa inlocuiasca diclormetanul cu o substantda sau un
proces chimic ale carui conditii de utilizare nu prezinta
riscuri sau prezintd un risc mai redus pentru siguranta si
sanatatea lucratorilor.

Profesionistul aplica toate masurile de siguranta relevante
care se utilizeazd in practica, inclusiv utilizarea echipa-
mentelor individuale de protectie.
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4. Fard a aduce atingere altor dispozitii legislative
comunitare in domeniul protectiei lucrdtorilor, decapantii
pentru vopsele care contin diclormetan in concentratie
masicd egald cu sau mai mare de 0,1 % pot fi utilizati In
instalatii industriale numai daca sunt indeplinite cel putin
urmatoarele conditii:

(a) exista o ventilatie eficienta in toate zonele de
prelucrare, in special pentru prelucrarea umeda si
uscarea articolelor decapate: la rezervoarele de
imersie ventilatia locala este suplimentatd prin
ventilare fortata in zonele respective pentru a reduce
la minimum expunerea si a respecta, daca este fezabil
din punct de vedere tehnic, limitele de expunere
relevante pentru utilizarea profesionala;

(b) s-au luat masuri pentru a reduce la minimum
evaporarea din rezervoarele de imersie, ca de
exemplu: capace pentru acoperirea rezervoarelor de
imersie, mai putin pe durata incarcarii si descarcarii;
proceduri de incarcare/descarcare adecvate pentru
rezervoarele de imersie; spalarea rezervoarelor cu apa
sau apa sarata pentru a indeparta solventul in exces
dupa descarcare;

(c) s-au luat masuri pentru manipularea in conditii de
sigurantd a diclormetanului din rezervoarele de
imersie, ca de exemplu: pompe si conducte pentru
a transfera decapantul pentru vopsele in si din
rezervoarele de imersie; si dispozitive adecvate
pentru curatarea in conditii de siguranta a rezervoar-
elor si indepartarea namolului;

d

N

sunt disponibile echipamente individuale de protec-
tie, care sunt in conformitate cu Directiva 89/686/
CEE, ca de exemplu: manusi de protectie adecvate,
ochelari si imbracaminte de protectie; si echipament
corespunzator de protectie a respiratiei in cazul in
care respectarea limitelor de expunere relevante
pentru utilizarea profesionald nu se poate asigura in
alt mod;

(e) se asigura informarea, instruirea si formarea core-
spunzatoare a operatorilor privind utilizarea unor
astfel de echipamente.

5. Fara a aduce atingere altor dispozitii comunitare
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
si amestecurilor, decapantii pentru vopsele care contin
diclormetan in concentratie masica egala cu sau mai mare
de 0,1 % se marcheaza in mod vizibil, lizibil si de nesters
pana la 6 decembrie 2011 cu mentiunea:

»Numai pentru utilizatorii industriali si profesionisti
autorizati in anumite state membre UE — a se verifica
unde este permisa utilizarea.”
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VYM12
60. Acrilamida Nu se va introduce pe piata sau utiliza ca substantda sau
ar. CAS 79-06-1 componentd in amestecuri in concentratie egala sau
superioara celei de 0,1 % 1in greutate pentru aplicatii
in care este utilizat mortar dupa 5 noiembrie 2012.
VYM16
61. Dimetil fumarat (DMF) Nu se utilizeaza n articole sau parti ale acestora in

Nr. CAS 624-49-7 concentratii mai mari de 0,1 mg/kg.

CE 210-849-0 Articolele sau partile acestora care contin DMF in
concentratii mai mari decat 0,1 mg/kg nu se introduc
pe piata.

VY M20
62. 1. Se interzice producerea, introducerea pe piata sau
utilizarea, ca substante sau in amestecuri, dupa data de
(a) Acetat de fenilmercur 10 octombrie 2017, daca concentratia de mercur din
Nr. CE: 200-532-5 amestecuri este mai mare sau egald cu 0,01 % din
T greutate.
Nr. (?AS' 62_38_'4 2. Se interzice introducerea pe piatd a articolelor sau
(b) Propionat de fenilmercur partilor acestora care contin una sau mai multe dintre
Nr. CE: 203-094-3 aceste substante, dupa data de 10 octombrie 2017, daca
Nr. CAS: 103-27-5 concentratia de mercur (}1n artlcoleo sau parti ale acestora
este mai mare sau egala cu 0,01 % din greutate.
(c) 2-etilhexanoat de fenilmercur
Nr. CE: 236-326-7
Nr. CAS: 13302-00-6
(d) Octanoat de fenilmercur
Nr. CE: -
Nr. CAS: 13864-38-5
(e) Neodecanoat de fenilmercur
Nr. CE: 247-783-7
Nr. CAS: 26545-49-3
VMI18
63. Plumb 1. Nu se introduce pe piata si nu se utilizeaza in nicio
Nr. CAS 7439-92-1 componentd individuald a articolelor de bijuterie
' daca concentratia de plumb (in metal) a compo-
Nr. CE 231-100-4 nentei in cauzd este egali sau mai mare de

. , . o i
si compusii acestuia. 0,05 % fin greutate.

2. In sensul punctului I;

(i) ,.articolele de bijuterie” desemneaza articolele
de bijuterie si articolele de imitatii de bijuterie,
precum si accesoriile de par, inclusiv:

(a) bratari, coliere si inele;
(b) bijuterii de tip piercing,
(c) ceasuri de mand si articole de tip bratara;
(d) brose si butoni;
(i) ,,orice componentd individuala” desemneaza

materialele din care sunt fabricate bijuteriile,
precum si elementele constitutive ale acestora.

3. Punctul 1 se aplicd, de asemenea, componentelor
individuale atunci cand sunt folosite sau introduse
pe piatd pentru fabricarea de bijuterii.

4. Prin derogare, se excepteazd de la dispozitiile
punctului 1:

(a) sticla tip cristal (categoriile 1, 2, 3 si 4) in
conformitate cu anexa I la Directiva 69/493/
CEE a Consiliului (*);
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(d

N

»M31 6.

»>M31 7.

(b) componentele interne ale ceasurilor inaccesibile
consumatorilor;

(c) pietrele pretioase si semipretioase nesintetice sau
reconstituite [codul NC 7103, astfel cum a fost
stabilit prin Regulamentul (CEE) nr. 2658/87],
cu exceptia cazului in care acestea au fost tratate
cu plumb sau compusii sdi sau cu amestecuri
care contin aceste substante;

emailurile, definite ca amestecuri vitrifiabile
obtinute prin fuziune, vitrificare sau sinterizarea
minereurilor topite la o temperatura de cel putin
500 °C.

5. Prin derogare, alineatul (1) nu se aplica articolelor de
bijuterie introduse pe piata pentru prima data inainte
de 9 octombrie 2013 si articolelor de bijuterie
produse inainte de 10 decembrie 1961.

Pana la 9 octombrie 2017, Comisia va
reevalua alineatele (1)-(5) din aceasta rubrica
in functie de noile informatii stiintifice,
inclusiv cele cu privire la existenta unor
inlocuitori si la migratia plumbului din
articolele mentionate la alineatul (1) si, daca
va fi cazul, va modifica aceasta rubrica in
consecintd. <«

Nu se introduc pe piata si nu se utilizeaza in
articole furnizate publicului larg, in cazul in
care concentratia de plumb (exprimatd ca
metal) in articolele respective sau in partile
accesibile ale acestora este egald cu sau
depaseste 0,05 % din greutate, iar articolele
respective sau partile accesibile ale acestora
ar putea, in conditii de folosire normale sau
rezonabil previzibile, sa fie introduse in gura
de catre copii.

Aceasta limita nu se aplica in cazul in care se
poate demonstra ca rata eliberarii plumbului
prezent intr-un astfel de articol sau in orice
parte accesibila a unui articol, acoperit sau
neacoperit, nu depaseste 0,05 pg/cm?® pe ord
(echivalenta cu 0,05 pg/g/h) si, pentru arti-
colele acoperite, ca acoperirea este suficienta
pentru a asigura cad aceasta rata a eliberarii
plumbului nu este depasita pentru o perioada
de cel putin doi ani in conditii de utilizare
normale sau rezonabil previzibile a articolu-
lui.

in sensul prezentului alineat, se considera ca
un articol sau o parte accesibila a unui articol
poate fi introdus in gura de catre copii, in
cazul 1n care una dintre dimensiunile sale
este mai micd de 5 cm sau dacd prezintd o
parte detasabila sau protuberanta de aceasta
dimensiune.

8. Prin derogare, se excepteazd de la dispozitiile
alineatului (7):

(a) articolele de bijuterie mentionate la alineatul (1);
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(b) sticla cristal in conformitate cu anexa I (categor-
iile 1, 2, 3 si 4) la Directiva 69/493/CEE,;

(c) pietrele pretioase si semipretioase nesintetice sau
reconstituite [codul NC 7103, astfel cum a fost
stabilit prin Regulamentul (CEE) nr. 2658/87],
cu exceptia cazului in care acestea au fost tratate
cu plumb sau compusii sdi sau cu amestecuri
care contin aceste substante;

(d) emailurile, definite ca amestecuri vitrifiabile
obtinute prin fuziune, vitrificare sau sinterizarea
minereului topit la o temperaturd de cel putin
500 °C;

(e) cheile si broastele, inclusiv lacatele;
(f) instrumentele muzicale;

(g) articolele si partile articolelor care contin aliaje
de alama, in cazul in care concentratia de plumb
(exprimatd ca metal) din aliajul de alama nu
depaseste 0,5 % din greutate;

(h) varfurile instrumentelor de scris;
(i) articolele religioase;

(j) bateriile cu zinc-carbon portabile si bateriile de
tip pastila;

(k) articolele care intrd sub incidenta:
(i)  Directivei 94/62/CE;
(ii)) Regulamentului (CE) nr. 1935/2004;

(iii) Directivei 2009/48/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (**);

(iv) Directivei 2011/65/UE a Parlamentului
European si a Consiliului (¥**).

9. Pana la 1 iulie 2019, Comisia va reevalua alineatul
(7) si alineatul (8) literele (e), (f), (i) si (j) din aceasta
rubricd in functie de noile informatii stiintifice,
inclusiv cele cu privire la existenta unor inlocuitori si
la migratia plumbului din articolele mentionate la
alineatul (7), inclusiv cerinta referitoare la integri-
tatea acoperirii si, dacd va fi cazul, va modifica
aceasta rubricd 1n consecinta.

10. Prin derogare, alineatul (7) nu se aplicd in cazul
articolelor introduse pe piata pentru prima data
inainte de 1 iunie 2016. <

(*) JO L 326, 29.12.1969, p. 36.

» M31 (**) Directiva 2009/48/CE a Parlamentului European si
- a Consi