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REGULAMENTE

REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN $I AL CONSILIULUI

din 16 decembrie 2008

privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de
abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE)

nr. 1907/2006

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN $§I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 95,

avand in vedere propunerea Comisiei,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social
European (1),

hotdrand in conformitate cu procedura prevazutd la arti-
colul 251 din tratat (2),

intrucat:

(1)  Prezentul regulament ar trebui sd garanteze un nivel ridicat
de protectie a sdndtitii umane si a mediului, precum si
libera circulatie a substantelor chimice, a amestecurilor i a
anumitor articole, contribuind totodati la imbundtitirea

(2) Functionarea eficientd a pietei interne a substantelor, a
amestecurilor si a articolelor respective poate fi obtinutd
numai in cazul in care cerintele aplicabile acestora nu diferd
in mod semnificativ in statele membre.

(3) In vederea unei dezvoltiri durabile, in contextul apropierii
legislatiilor referitoare la criteriile de clasificare si etichetare
a substantelor si a amestecurilor, ar trebui sd se garanteze
un nivel ridicat de protectie a sinatatii umane §i a mediului.

(4) Comercializarea substantelor si a amestecurilor reprezintd
nu numai un aspect al pietei interne, ci si al pietei mondiale.
In consecintd, intreprinderile ar trebui si beneficieze de

(1) JO C 204, 9.8.2008, p. 47.
(®) Avizul Parlamentului European din 3 septembrie 2008 (nepublicat
incd in Jurnalul Oficial).

armonizarea globald a regulilor privind clasificarea si
etichetarea si de consecventa intre regulile privind clasifi-
carea si etichetarea in vederea livrarii si a utilizarii, pe de o
parte, si regulile privind transportul, pe de altd parte.

In vederea facilitirii comertului mondial, protejandu-se
totodatd sdndtatea umand si mediul, la nivel international,
in cadrul structurilor Organizatiei Natiunilor Unite (ONU),
au fost formulate, in decursul unei perioade de 12 ani,
criterii armonizate de clasificare i etichetare, ceea ce a
condus la aparitia Sistemul Global Armonizat de Clasificare
si Etichetare a Chimicalelor (denumit in continuare ,GHS”).

Prezentul regulament succede numeroaselor declaratii prin
care Comunitatea si-a confirmat intentia de a contribui la
armonizarea globald a criteriilor de clasificare si etichetare,
nu numai la nivelul ONU, ci §i prin includerea in legis-
latia comunitard a criteriilor GHS convenite la nivel
international.

Beneficiile pentru intreprinderi vor creste pe masurd ce tot
mai multe tari din lume vor adopta in legislatiile nationale
criteriile GHS. Comunitatea ar trebui si joace un rol
primordial in cadrul acestui proces pentru a incuraja alte
tari sd procedeze in mod similar si cu scopul de a oferi

industriei comunitare avantajul competitivitatii.

In consecintd, este esentiald armonizarea dispozitiilor si a
criteriilor de clasificare i etichetare a substantelor, a
amestecurilor §i a anumitor articole in cadrul Comunitatii,
luand in considerare criteriile de clasificare §i regulile
privind etichetarea ale GHS, avind totodatd la bazid
experienta dobanditd timp de 40 de ani prin punerea in
aplicare a legislatiei comunitare privind chimicalele si
mentindnd nivelul de protectie obtinut prin intermediul
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sistemului de armonizare a clasificirii si etichetdrii, prin
clasele de pericol la nivel comunitar incd neincluse in GHS,
precum si prin intermediul regulilor actuale de etichetare si
ambalare.

Prezentul regulament nu ar trebui sd aduci atingere aplicarii
depline si complete a regulilor comunitare de concurenta.

Prezentul regulament ar trebui si aibd ca obiectiv sd
determine acele proprietdti ale substantelor si amestecurilor
care conduc la clasificarea acestora ca fiind periculoase, in
vederea unei corecte identificiri si comunicdri a pericolelor
prezentate de substante si amestecuri. Proprietdtile in cauzi
ar trebui sd includd atat pericolele fizice, cat si pericolele
pentru sdndtatea umand si pentru mediu, inclusiv pericolele
pentru stratul de ozon.

Prezentul regulament ar trebui, ca principiu general, sd se
aplice tuturor substantelor §i amestecurilor livrate in
Comunitate, cu exceptia cazului in care legislatia comuni-
tard prevede norme specifice privind clasificarea si
etichetarea, cum ar fi Directiva 76/768/CEE a Consiliului
din 27 iulie 1976 privind apropierea legislatiilor statelor
membre cu privire la produsele cosmetice (1), Directiva 82/
471|CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 privind anumite
produse folosite in hrana animalelor (%), Directiva 88/388/
CEE a Consiliului din 22 junie 1988 de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind aromele utilizate in
produsele alimentare si materiile sursi pentru producerea
acestora (), Directiva 89/107/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor
membre privind aditivii alimentari autorizati pentru
utilizarea in produsele alimentare destinate consumului
uman (%), Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la dispozitivele medicale active implantabile (%),
Directiva 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993
privind dispozitivele medicale (°), Directiva 98/79/CE a
Parlamentului European i a Consiliului din 27 octombrie
1998 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro (7), Decizia 1999/217|CE a Comisiei din 23 februarie
1999 de adoptare a unui registru al substantelor aroma-
tizante folosite in sau pe produsele alimentare stabilit in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al
Parlamentului European si al Consiliului (%), Directiva
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 (%), Direc-
tiva 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 ('), Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al
Consiliului din 28 januarie 2002 de stabilire a principiilor
si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire
a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de

stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor
alimentare (1) si Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie
2003 privind aditivii din hrana animalelor () sau cu
exceptia cazurilor in care substantele si amestecurile fac
obiectul transportului aerian, maritim, rutier, feroviar sau
pe ciile navigabile interioare.

(12) Termenii si definitiile utilizate in prezentul regulament ar
trebui si fie in conformitate cu termenii §i definitiile
stabilite prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie
2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea i
restrictionarea substantelor chimice (REACH) (%), cu ter-
menii i definitiile specificate in regulile privind transportul
si cu definitiile specificate la nivelul ONU in cadrul GHS, in
vederea garantdrii unei consecvente maxime in aplicarea
legislatiei privind chimicalele in cadrul Comunitatii, in
contextul comertului global. Clasele de pericol specificate in
GHS ar trebui si fie previzute in prezentul regulament din
acelagi motiv.

(13) Ar trebui, mai ales, si se includd acele clase de pericol
definite in GHS care tin seama in mod specific de faptul ca
pericolele fizice pe care le pot prezenta substantele si
amestecurile sunt intr-o anumitd masurd influentate de
modul in care acestea sunt emise.

(14) Conform prezentului regulament, termenul ,amestec” ar
trebui sd aibd acelasi inteles ca si termenul ,preparat” folosit
anterior in legislatia comunitara.

(15) Prezentul regulament ar trebui sd inlocuiasca Directiva 67/
548/CEE a Consiliului din 27 iunie 1967 privind
apropierea actelor cu putere de lege si a actelor adminis-
trative referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea
substantelor periculoase (14), precum si Directiva 1999/45/
CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 mai
1999 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre referitoare la
clasificarea, ambalarea si etichetarea preparatelor pericu-
loase (*°). Prezentul regulament ar trebui si pistreze
actualul nivel general de protectie a sindtdtii umane si a
mediului oferit de directivele in cauzi. In consecintd, ar
trebui pastrate in prezentul regulament anumite clase de
pericol care sunt reglementate prin directivele respective,
dar care nu sunt incluse incd in GHS.

(16) Responsabilitatea pentru identificarea pericolelor prezen-
tate de substante si amestecuri §i pentru decizia de
clasificare a acestora ar trebui si apartind mai ales

() JOL 262, 27.9.1976, p. 169. producitorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval ai
() JOL 213, 21.7.1982, p. 8. substantelor sau amestecurilor respective, indiferent daci
() JOL 184, 15.7.1988, p. 61. acestora li se aplicd sau nu cerintele din Regulamentul (CE)
() JOL 40, 11.2.1989, p. 27.

() JOL 189, 20.7.1990, p. 17. (") JO L 31, 1.2.2002, p. 1.

() JOL 169, 12.7.1993, p. 1. () JO L 268, 18.10.2003, p. 29.

() JOL 331,7.12.1998,p. 1. () JO L 396, 30.12.2006, p. 1. Versiune rectificati in JO L 136,
) JOL 84,27.3.1999, p. 1. 29.5.2007, p. 3.

() JOL 311, 28.11.2001, p. 1. (" JO 196, 16.8.1967, p. 1.

( 0

) JO L 311, 28.11.2001, p. 67. () JO L 200, 30.7.1999, p. 1.
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(17)

(18)

(19)

(20)

nr. 1907/2006. In vederea indeplinirii responsabilititilor
privind clasificarea, ar trebui sd li se permitd utilizatorilor
din aval s utilizeze clasificarea unei substante sau a unui
amestec, stabilitd in conformitate cu prezentul regulament
de citre un operator din lantul de aprovizionare, cu
conditia ca acestia sd nu schimbe compozitia substantei sau
a amestecului. Responsabilitatea pentru clasificarea sub-
stantelor care nu sunt inci introduse pe piatd si care fac
obiectul inregistrarii sau notificdrii in temeiul Regulamen-
tului (CE) nr. 1907/2006 ar trebui sd revind in special
fabricantilor, producitorilor de articole si importatorilor.
Cu toate acestea, ar trebui sd existe posibilitatea de a furniza
clasificdri armonizate ale substantelor pentru clasele de
pericol de cea mai mare ingrijorare si, dupd caz, si pentru
alte substante, care ar trebui sd fie aplicate de toti
producitorii, importatorii §i utilizatorii din aval de astfel
de substante si de amestecuri care contin astfel de substante.

In cazul in care a fost luati o decizie de armonizare a
clasificarii unei substante intr-o clasd de pericol specificd
sau intr-o diferentiere din cadrul unei clase de pericol prin
includerea sau revizuirea in acest scop a unei intrdri in
partea 3 din anexa VI la prezentul regulament, produci-
torul, importatorul si utilizatorul din aval ar trebui sa aplice
aceastd clasificare armonizati si sd facd o clasificare proprie
numai pentru clasele de pericol nearmonizate rimase ori
pentru diferentierile din cadrul clasei de pericol.

Pentru a garanta primirea de catre clienti a informatiilor cu
privire la pericole, furnizorii de substante si amestecuri ar
trebui sd asigure etichetarea §i ambalarea acestora in
conformitate cu prezentul regulament inainte de a le
introduce pe piatd, in conformitate cu clasificarea rezultata.
In vederea indeplinirii responsabilititilor aferente, ar trebui
sd li se permitd utilizatorilor din aval si utilizeze clasificarea
unei substante sau a unui amestec rezultatd in conformitate
cu prezentul regulament, stabilitd de citre un operator din
lantul de aprovizionare, cu conditia ca acestia si nu
schimbe compozitia substantei sau a amestecului, iar
distribuitorilor ar trebui si li se permitd si utilizeze
clasificarea unei substante sau a unui amestec rezultatd in
conformitate cu prezentul regulament, stabilitd de citre un
operator din lantul de aprovizionare.

In scopul asigurdrii disponibilitdtii informatiilor referitoare
la substantele periculoase in momentul includerii acestora
in amestecuri care contin cel putin o substantd clasificatd ca
fiind periculoasd, ar trebui sd fie furnizate informatii de
etichetare suplimentare, in functie de caz.

Desi producitorul, importatorul sau utilizatorul din aval al
oricdrei substante sau oricirui amestec nu ar trebui s fie
obligat sd obtind informatii toxicologice sau ecotoxicologice
noi in scopul clasificarii, acesta ar trebui s identifice toate
informatiile relevante pe care le are la dispozitie cu privire
la pericolele prezentate de substanta sau amestecul respec-
tiv(d) si s le evalueze calitatea. De asemenea, producitorul,
importatorul sau utilizatorul din aval ar trebui si tind
seama de datele provenite din studii anterioare pe oameni,
cum ar fi studiile epidemiologice privind populatiile expuse,
datele privind expunerile accidentale sau la locul de muncg,
datele cu privire la efectele acestora si studiile clinice. Aceste
informatii ar trebui comparate cu criteriile pentru diferitele
clase de pericol si pentru diferentieri, pentru ca respectivul

(21)

(23)

(24)

producitor, importator sau utilizator din aval si poatd
ajunge la o concluzie dacd substanta sau amestecul trebuie
sau nu sa fie clasificat(d) ca fiind periculoasd/periculos.

Desi clasificarea substantelor sau a amestecurilor se poate
efectua pe baza informatiilor disponibile, ar fi de preferat ca
informatiile disponibile care trebuie utilizate in sensul
prezentului regulament sd fie obtinute in conformitate cu
metodele de testare mentionate in Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, cu dispozitiile privind transportul sau cu
principiile sau procedurile internationale privind validarea
informatiilor, astfel incit si se garanteze calitatea si
comparabilitatea rezultatelor §i consecventa cu alte cerinte
la nivel international sau comunitar. Aceleasi metode de
testare, dispozitii, principii §i proceduri ar trebui si fie
urmate i in cazurile in care producitorul, importatorul si
utilizatorul din aval opteazd pentru obtinerea de noi
informatii.

Pentru a facilita identificarea pericolelor prezentate de
amestecuri, producdtorii, importatorii i utilizatorii din aval
ar trebui sd isi bazeze identificarea pe datele privind
amestecul propriu-zis, in cazul in care aceste date sunt
disponibile, cu exceptia amestecurilor care contin substante
cancerigene, mutagene asupra celulelor embrionare sau
toxice pentru reproducere sau in cazul in care sunt evaluate
proprietdtile de biodegradare sau de bioacumulare din
cadrul clasei de pericol periculos pentru mediul acvatic. In
aceste cazuri, deoarece pericolele prezentate de amestec nu
pot fi evaluate in mod suficient pe baza amestecului
propriu-zis, datele pentru fiecare substantd a amestecului ar
trebui in mod normal si fie utilizate ca bazd pentru
identificarea pericolului prezentat de amestec.

Dacid existd suficiente informatii disponibile cu privire la
amestecuri similare testate, inclusiv ingrediente relevante ale
amestecurilor, proprietdtile periculoase ale unui amestec
netestat pot fi determinate prin aplicarea anumitor reguli
cunoscute ca ,principii de corelare”. Respectivele reguli
permit caracterizarea pericolelor prezentate de un amestec
fard a efectua teste ale acestuia, ci mai degrabd in baza
informatiilor disponibile privind amestecuri similare testate.
In cazul in care nu existi date de testare privind amestecul
propriu-zis sau datele existente nu sunt adecvate, produca-
torii, importatorii si utilizatorii din aval ar trebui, prin
urmare, si urmeze principiile de corelare, in vederea
garantdrii unei comparabilititi adecvate a rezultatelor
privind clasificarea unor astfel de amestecuri.

Sectoarele industriale specifice pot infiinta retele pentru a
facilita schimbul de date si pentru punerea in comun a
expertizei in ceea ce priveste evaluarea informatiilor, a
datelor de testare, evaluarea fortei probante a datelor si
principiile de corelare. Aceste retele pot sprijini produci-
torii, importatorii si utilizatorii din aval din aceste sectoare
industriale §i, in special, intreprinderile mici §i mijlocii
(IMM-uri) in indeplinirea obligatiilor ce le revin in temeiul
prezentului regulament. De asemenea, retelele respective
pot fi folosite si pentru schimbul de informatii si de cele
mai bune practici in vederea simplificirii indeplinirii
obligatiilor privind notificarea. Furnizorii care apeleazi la
acest sprijin rimén pe deplin rispunzitori de indeplinirea
obligatiilor care le revin in temeiul prezentului regulament
in ceea ce priveste clasificarea, etichetarea si ambalarea.
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(25)

(26)

27)

(28)

Protectia animalelor, care intrd in domeniul de aplicare al
Directivei 86/609/CEE a Consiliului din 24 noiembrie
1986 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre in ceea ce
priveste protectia animalelor utilizate in scopuri experi-
mentale si in alte scopuri stiintifice (') reprezintd o
prioritate majora. In consecintd, in cazul in care producd-
torul, importatorul si utilizatorul din aval decid sd obtind
informatii, in sensul prezentului regulament, acestia ar
trebui s aibd in vedere, in primul rand, alte mijloace decat
testele pe animale aflate sub incidenta Directivei 86/609/
CEE. In sensul prezentului regulament, testele pe primate
non-umane ar trebui s fie interzise.

Metodele de testare previzute in Regulamentul (CE)
nr. 440/2008 al Comisiei din 30 mai 2008 de stabilire a
metodelor de testare in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictiona-
rea substantelor chimice (REACH) (?) sunt revizuite periodic
si imbundtdtite in vederea reducerii testdrilor pe animale
vertebrate si a numdrului de animale implicate. Centrul
european pentru validarea metodelor alternative (ECVAM)
al Centrului comun de cercetare al Comisiei joacd un rol
important in evaluarea stiintificd si validarea metodelor de
testare alternative.

Criteriile de clasificare si etichetare previzute in prezentul
regulament ar trebui sd tind seama in cea mai mare masurd
de promovarea metodelor alternative de evaluare a
pericolelor substantelor si amestecurilor si de obligatia de
a obtine informatii cu privire la proprietitile intrinseci prin
alte mijloace decat testele pe animale in sensul Directivei
86/609/CEE, astfel cum se prevede in Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006. Criteriile viitoare nu ar trebui sd devind o
barierd in calea acestui obiectiv si a obligatiilor corespun-
zdtoare care revin in temeiul prezentului regulament si nu
ar trebui sd ducd in niciun caz la utilizarea testelor pe
animale in cazurile in care testele alternative sunt adecvate
in scopul clasificarii si etichetarii.

In scopul clasificdrii, datele nu ar trebui sd fie obtinute pe
baza testelor pe oameni. Datele epidemiologice disponibile
si fiabile, precum si experienta privind efectele substantelor
si amestecurilor asupra oamenilor (de exemplu, date de la
locul de muncd sau date provenite din baze de date
referitoare la accidente) ar trebui sd fie luate in considerare
si pot sd aibd prioritate fatd de datele obtinute in urma
studiilor pe animale in cazul in care demonstreaza existenta
unor pericole care nu pot fi identificate pe baza acestor
studii. Rezultatele provenite din studiile pe animale ar trebui
sd fie ponderate in raport cu rezultatele obtinute din studiile
pe oameni si ar trebui si se utilizeze avizul expertilor
pentru a garanta o protectie optimd a sdndtdtii umane
atunci cand se evalueaz3 atat datele provenite din studiile pe
animale, cat si datele provenite din studiile pe oameni.

Ar trebui intotdeauna si fie necesare informatii noi cu
privire la pericolele fizice, cu exceptia cazului in care datele
sunt deja disponibile sau dacid este prevdzutd o derogare in
acest sens prin prezentul regulament.

() JOL 358, 18.12.1986, p. 1.
() JOL 142, 31.5.2008, p. 1.

(30)

(32)

(33)

(34)

(35)

Testele efectuate in sensul prezentului regulament ar trebui
s se efectueze pe substanta sau amestecul aflat(3) in forma
sau starea fizicd in care substanta sau amestecul se
introduce pe piatd si in care este de asteptat, in mod
rezonabil, sd fie utilizat(d). Cu toate acestea, ar trebui si fie
posibild utilizarea, in sensul prezentului regulament, a
rezultatelor provenite din teste efectuate in conformitate cu
alte cerinte de reglementare, inclusiv cele stabilite de tari
terte, chiar dacd testele nu s-au efectuat pe substanta sau
amestecul aflat(3) in forma sau starea fizicd in care se
introduce pe piatd si in care este de asteptat, in mod
rezonabil, sd fie utilizat(d).

In cazul in care se efectueazd teste, acestea ar trebui si
respecte, atunci cand este cazul, cerintele relevante
referitoare la protejarea animalelor de laborator previzute
in Directiva 86/609/CEE, iar in cazul testelor toxicologice si
ecotoxicologice, dispozitiile referitoare la buna practicd de
laborator previazute in Directiva 2004/10/CE a Parlamen-
tului European si a Consiliului din 11 februarie 2004
privind armonizarea actelor cu putere de lege si actelor
administrative referitoare la aplicarea principiilor de bund
practici de laborator si verificarea aplicdrii acestora la
testele efectuate asupra substantelor chimice (?).

Ar trebui si se prevadd, in cuprinsul unei anexe, atat
criteriile pentru clasificarea in diferite clase de pericol si
diferentieri, cat si dispozitii suplimentare cu privire la
modalitatea de indeplinire a acestor criterii.

Recunoscand faptul cd aplicarea criteriilor pentru diferitele
clase de pericol asupra informatiilor nu este intotdeauna
directd §i simpld, pentru a ajunge la rezultate adecvate,
producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval ar trebui si
determine forta probantd a datelor apeland la avizul
expertilor.

Producdtorul, importatorul sau utilizatorul din aval ar
trebui sd atribuie substantelor limite de concentratie
specifice, in conformitate cu criteriile mentionate in
prezentul regulament, cu conditia ca producitorul, impor-
tatorul sau utilizatorul din aval sd poatd justifica limitele
respective i sd informeze in consecintd Agentia Europeand
pentru Produse Chimice (denumitd in continuare ,agentia”).
Cu toate acestea, nu ar trebui sd se stabileascd limite de
concentratie specifice pentru clasele de pericol armonizate
sau pentru diferentieri, pentru substantele incluse in
tabelele de clasificare si etichetare armonizate anexate la
prezentul regulament. Agentia ar trebui si elaboreze
ghiduri in scopul stabilirii limitelor de concentratie
specifice. Pentru a se asigura uniformitatea, ar trebui, de
asemenea, ca, in cazurile clasificarilor armonizate, sd fie
incluse, dupi caz, limitele de concentratie specifice. Limitele
de concentratie specifice ar trebui si aibd prioritate in fata
oricdror alte limite de concentratie in scopul clasificdrii.

Factorii de multiplicare (,factori M”) pentru substantele
clasificate ca fiind periculoase pentru mediul acvatic,
categoriile ,toxicitate acvaticd acutd 1” sau toxicitate
acvaticd cronicd 1” se atribuie unei substante de cdtre un

¢) JOL 50,20.2.2004, p. 44.
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(40)
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producdtor, importator sau utilizator din aval in con-
formitate cu criteriile mentionate in prezentul regulament.
Agentia ar trebui si elaboreze ghiduri in scopul stabilirii
factorilor M.

Din motive de proportionalitate si pentru a permite
prelucrarea, ar trebui sd fie definite valori-limitd generice,
atat pentru impurititile identificate, aditivi si componentii
individuali ai substantelor, cit si pentru substantele din
amestecuri, specificind cind ar trebui si fie luate in
considerare informatiile despre acestea la determinarea
clasificdrii pericolelor prezentate de substante si amestecuri.

In vederea garantirii unei clasificiri adecvate a amestecu-
rilor, la clasificarea amestecurilor ar trebui si fie luate in
considerare efectele sinergice si antagonice.

Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval ar trebui sd
reevalueze clasificdrile substantelor sau amestecurilor pe
care le introduc pe piatd in cazul in care intrd in posesia
unor noi informatii tehnice sau stiintifice adecvate si fiabile
care ar putea afecta clasificarile respective sau in cazul in
care schimbi compozitia amestecurilor, pentru a asigura cd
clasificarea se bazeazi pe informatii actualizate, cu exceptia
cazurilor in care existd suficiente dovezi cd respectiva
clasificare nu s-ar modifica. Furnizorii ar trebui si isi
actualizeze etichetele in consecinta.

Substantele si amestecurile clasificate ca periculoase ar
trebui sd fie etichetate si ambalate in conformitate cu
clasificarea lor, pentru a garanta o protectie adecvati si
pentru a oferi informatii esentiale beneficiarilor, atrigand
atentia acestora asupra pericolelor pe care le prezintd
substanta sau amestecul in cauza.

Cele doud instrumente previzute in prezentul regulament,
care urmeazd s fie folosite pentru comunicarea pericolelor
prezentate de substante si de amestecuri, sunt etichetele si
fisele cu date de securitate prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006. Dintre aceste doud instrumente, eticheta
reprezintd singurul instrument de comunicare pentru
consumatori, dar poate folosi, de asemenea, la atragerea
atentiei lucrdtorilor asupra informatiilor mai cuprinzitoare
privind substantele sau amestecurile, oferite in fisele cu date
de securitate. Deoarece dispozitiile privind fisele cu date de
securitate sunt incluse in Regulamentul (CE) nr. 1907/
2006, care utilizeaza fisele cu date de securitate ca principal
instrument de comunicare in cadrul lantului de aprovizio-
nare a substantelor, este adecvat si nu se repete aceleasi
dispozitii in prezentul regulament.

Pentru a asigura furnizarea de informatii corecte si
complete consumatorilor cu privire la pericole si utilizarea
in conditii de sigurantd a substantelor si a amestecurilor, ar
trebui sd fie promovata utilizarea si comunicarea adreselor
de internet §i a numerelor gratuite, in special in ceea ce
priveste furnizarea de informatii cu privire la tipurile
specifice de ambalaje.

Lucrdtorii si consumatorii din lumea intreagd ar beneficia
de un instrument de comunicare a pericolului armonizat la
nivel mondial sub forma etichetirii. In consecinti,
elementele care urmeazd si fie incluse pe etichete ar trebui
sd fie specificate in conformitate cu pictogramele de pericol,
cuvintele de avertizare, frazele de pericol si frazele de

(43)

(46)

(47)

(48)

precautie care constituie informatiile esentiale in sistemul
GHS. Alte informatii incluse in etichete ar trebui si fie
limitate la minim §i nu ar trebui si pund in discutie
elementele principale.

Este esential ca substantele si amestecurile introduse pe
piatd sd fie bine identificate. Cu toate acestea, agentia ar
trebui sd permitd intreprinderilor, la solicitarea acestora si
atunci cand este necesar, si descrie identitatea chimici a
anumitor substante intr-un mod care si nu pericliteze
aspectul confidential al activitatii acestora. In cazul in care
agentia refuzi o astfel de solicitare, ar trebui si fie posibild
exercitarea unei cii de atac in conformitate cu prezentul
regulament. Calea de atac ar trebui si aibi un efect
suspensiv, astfel incat informatiile confidentiale cu privire la
care a fost formulatd solicitarea sd nu apard pe etichetd atat
timp cat calea de atac este in curs de solutionare.

Uniunea Internationald de Chimie Purd §i Aplicatd (IUPAC)
este recunoscutd de mult timp ca fiind o autoritate
mondiald in domeniul nomenclaturii §i terminologiei
chimice. Identificarea substantelor dupd denumirea TUPAC
reprezintd o practicd larg rdspanditd si constituie baza
standard pentru identificarea substantelor intr-un context
international si multilingvist. In consecintd, in sensul
prezentului regulament ar trebui si fie utilizate denumirile
respective.

Chemical Abstracts Service (CAS) oferd un sistem care
asigurd adidugarea substantelor in Registrul CAS si
atribuirea pentru acestea a unui numdr unic in registrul
CAS. Aceste numere CAS se utilizeazd in lucrdri de
referintd, in baze de date §i in documentele de asigurare a
conformitdtii din lumea intreagd in vederea identificdrii
substantelor excluzindu-se astfel ambiguitatea nomencla-
turii chimice. Prin urmare, in sensul prezentului regulament
ar trebui sd fie utilizate numerele CAS.

In scopul limitarii informatiilor care se inscriu pe etichet la
informatiile cele mai importante, principiile de prioritate ar
trebui sd stabileascd elementele de etichetare cele mai
adecvate in cazurile in care substantele sau amestecurile au
mai multe proprietdti periculoase.

Directiva 91/414/CEE a Consiliului din 15 ijulie 1991
privind introducerea pe piatdi a produselor de uz
fitosanitar (') si Directiva 98/8/CE a Parlamentului Euro-
pean si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind
comercializarea produselor biodestructive (3) ar trebui si
se aplice in continuare oricdrui produs circumscris
domeniilor de aplicare ale acestora.

Termenii ,netoxic”, ,neddundtor”, ,nepoluant”, ,ecologic”,
sau alti termeni care indicd faptul cd substanta sau
amestecul nu este periculoasi/periculos, sau orice alt
termen care nu respectd clasificarea substantei sau
amestecului nu ar trebui si apard pe eticheta sau pe
ambalajul niciunei substante sau amestec.

In general, substantele si amestecurile, in special cele livrate
publicului larg, ar trebui si fie livrate ambalate, impreund cu
informatiile de etichetare necesare. Furnizarea de informatii
adecvate intre profesionisti, inclusiv pentru substantele si
amestecurile neambalate, este asiguratd prin intermediul

() JOL 230,19.8.1991, p. 1.

() JOL 123, 2441998, p. 1.
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Regulamentului (CE) nr. 1907/2006. Cu toate acestea, in
cazuri exceptionale, substantele si amestecurile pot fi livrate
publicului larg si neambalate. Atunci cand este cazul,
informatiile de etichetare relevante ar trebui si fie furnizate
publicului larg prin alte mijloace, cum ar fi factura sau
chitanta.

Regulile privind aplicarea etichetelor si amplasarea infor-
matiilor pe etichete sunt necesare pentru a se asigura ci
informatiile de pe etichete pot fi intelese usor.

Prezentul regulament ar trebui s stabileascd standarde
generale privind ambalajele pentru a se garanta livrarea in
conditii de sigurantd a substantelor §i amestecurilor
periculoase.

Resursele autoritdtilor ar trebui si se concentreze asupra
substantelor de cea mai mare ingrijorare in ceea ce priveste
sandtatea si mediul. Prin urmare, ar trebui si se prevadd
dispozitii care sd permitd autorititilor competente, precum
si producitorilor, importatorilor si utilizatorilor din aval, sd
trimitd agentiei propuneri pentru o clasificare si etichetare
armonizate a substantelor clasificate in functie de canceri-
genitate, mutagenicitatea celulelor embrionare sau toxicita-
tea pentru reproducere din categoriile 1A, 1B sau 2, de
sensibilizare a cdilor respiratorii sau de alte efecte, de la caz
la caz. De asemenea, autoritdtile competente din statele
membre ar trebui si poatd propune o clasificare si
etichetare armonizate pentru substantele active folosite in
produsele de uz fitosanitar §i in produsele biocide. Agentia
ar trebui sd 1si dea avizul privind propunerea, in timp ce
partile interesate ar trebui si aibd posibilitatea de a-gi face
cunoscute comentariile. Comisia ar trebui sd prezinte un
proiect de decizie cu privice la elementele finale de
clasificare si etichetare.

Pentru a tine seama pe deplin de activitatea si experienta
acumulate in baza Directivei 67/548/CEE, inclusiv de
clasificare si etichetare a anumitor substante enumerate in
anexa 1 la Directiva 67/548CEE, toate clasificirile
armonizate existente ar trebui si fie convertite in noi
clasificiri armonizate utilizind noile criterii. In plus,
deoarece aplicarea prezentului regulament este amanata i,
in perioada de tranzitie respectivd, clasificirile armonizate
in conformitate cu criteriile din Directiva 67/548/CEE sunt
relevante pentru clasificarea substantelor si amestecurilor,
toate clasificarile armonizate existente ar trebui sa figureze
fard nicio modificare intr-o anexa la prezentul regulament.
Ar trebui sd se evite orice inconsecventd in clasificdrile
armonizate ale aceleasi substante in baza criteriilor
existente si a celor noi prin reglementarea de citre
prezentul regulament a tuturor armonizdrilor viitoare ale
clasificarilor.

Pentru a asigura functionarea eficientd a pietei interne
pentru substante si amestecuri, garantandu-se totodati un
inalt nivel de protectie a sinititii umane §i a mediului, ar
trebui stabilite reguli privind un inventar de clasificare si
etichetare. In consecintd, clasificarea si etichetarea oricarei
substante inregistrate sau periculoase introduse pe piatd ar
trebui sd fie notificatd agentiei in vederea includerii in
inventar.

Agentia ar trebui si analizeze in continuare posibilititile de
simplificare a procedurii de notificare, in special tinand
seama de necesitdtile IMM-urilor.

(56)

(58)

(61)

(63)

Diferitii producitori si importatori ai aceleiasi substante ar
trebui s3 depund toate eforturile pentru a conveni asupra
unei singure clasificdri pentru substanta respectivd, cu
exceptia claselor de pericol si a diferentierilor care fac
obiectul unei clasificiri armonizate pentru substanta in
cauzd.

Pentru a garanta publicului larg un nivel armonizat de
protectie, in special persoanelor care vin in contact cu
anumite substante, precum si functionarea adecvatd a altor
acte juridice comunitare care au la bazd clasificarea si
etichetarea mentionate, atat clasificarea in conformitate cu
prezentul regulament, asupra cdreia au convenit, pe cat
posibil, producdtorii si importatorii aceleiagi substante, cat
si deciziile luate la nivel comunitar in scopul armonizarii
clasificdrii si etichetdrii unor substante, ar trebui si fie
inregistrate intr-un inventar.

Informatiile incluse in inventarul de clasificare si etichetare
ar trebui sd aibd acelasi grad de accesibilitate si de protectie
ca si cel oferit de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in
special in ceea ce priveste informatiile care, in cazul in care
sunt dezvdluite, riscd si pund in pericol interesele
comerciale ale partilor in cauza.

Statele membre ar trebui si desemneze autoritatea
competentd sau autorititile competente responsabile de
propunerile pentru clasificarea si etichetarea armonizate,
precum si autoritdtile responsabile de controlul respectdrii
obligatiilor prevazute de prezentul regulament. Statele
membre ar trebui si introducd mdsuri eficiente de
monitorizare si control in vederea garantirii respectdrii
prezentului regulament.

Este important sd se acorde asistentd furnizorilor si altor
parti interesate, in special IMM-urilor in ceea ce priveste
obligatiile si responsabilititile care le revin in temeiul
prezentului regulament. Birourile nationale de asistentd
instituite deja in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 pot actiona in calitate de birouri nationale
de asistentd previzute de prezentul regulament.

In vederea functionirii eficiente a sistemului stabilit prin
prezentul regulament, este important si existe o bund
cooperare §i coordonare intre statele membre, agentie si
Comisie.

In vederea centralizirii informatiilor referitoare la sub-
stantele si amestecurile periculoase, statele membre ar
trebui si desemneze organismele responsabile pentru
primirea informatiilor cu privire la sinatate si la identitatea
chimicd, componentii si natura substantelor, inclusiv a
substantelor pentru care a fost permisd utilizarea unei
denumiri chimice alternative in conformitate cu pre-
zentul regulament, in plus fatd de autorititile competente
deja desemnate pentru aplicarea si, respectiv, autori-
tatile responsabile de controlul respectdrii prezentului
regulament.

La cererea unui stat membru, organismele responsabile pot
efectua analize statistice pentru a identifica unde pot fi
necesare masuri imbundtitite de gestionare a riscului.
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Rapoartele periodice din partea statelor membre si a
agentiei cu privire la aplicarea prezentului regulament ar
trebui si reprezinte instrumente indispensabile pentru
monitorizarea punerii in aplicare a legislatiei privind
chimicalele, precum si a tendintelor in acest domeniu.
Concluziile trase pe baza datelor din rapoartele mentionate
ar trebui si reprezinte instrumente utile si practice in
vederea reexamindrii prezentului regulament si, dupa caz,
in vederea formuldrii unor propuneri de modificare.

Forumul pentru schimbul de informatii referitoare la
controlul respectdrii legislatiei, creat in cadrul agentiei
infiintate prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ar trebui,
de asemenea, si schimbe informatii privind aplicarea
prezentului regulament.

In vederea garantirii transparentei, impartialitdtii si coe-
rentei mdsurilor de control adoptate de citre statele
membre, se impune stabilirea de citre statele membre a
unui cadru adecvat pentru a impune sanctiuni eficiente,
proportionale si disuasive in cazul nerespectarii prezentului
regulament, deoarece nerespectarea poate aduce prejudicii
sandtdtii umane si mediului.

Ar trebui si fie stabilite reguli care si impund mentionarea
de citre reclamele pentru substangele care indeplinesc
criteriile de clasificare prevdzute in prezentul regulament a
pericolelor prezentate de acestea, in vederea protectiei
destinatarilor substantelor, inclusiv a consumatorilor. Din
aceleagi motive, reclamele pentru amestecurile clasificate ca
periculoase care permit unei persoane din publicul larg si
incheie un contract de achizitie fard a fi vizut mai intai
eticheta, ar trebui si mentioneze tipul sau tipurile de
pericole indicate pe etichetd.

Ar trebui sd se prevadi o clauzd de salvgardare pentru
gestionarea situatiilor in care o substantd sau un amestec
prezintd un risc important pentru sdndtate sau pentru
mediu, chiar daci nu este clasificat(d ca periculos
(periculoasd) in conformitate cu prezentul regulament. In
astfel de situatii, ar putea fi necesard o actiune la nivelul
ONU, avand in vedere caracterul global al comertului cu
substante si amestecuri.

Deoarece multe dintre obligatiile care revin intreprinderilor,
prevazute de Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, sunt
generate de clasificare, prezentul regulament nu ar trebui
sa modifice domeniul de aplicare si impactul regulamen-
tului mentionat anterior, cu exceptia dispozitiilor privind
fisele cu date de securitate. Pentru a garanta aceasta,
regulamentul respectiv ar trebui sd fie modificat in mod
corespunzator.

Aplicarea prezentului regulament ar trebui sa fie planificatd
in timp astfel incat sd se permitd tuturor partilor implicate,
autoritdtilor, intreprinderilor precum si partilor interesate,
sd 1si concentreze resursele asupra pregatirii pentru noile
sarcini la momentul oportun. Prin urmare, §i deoarece
clasificarea amestecurilor depinde de clasificarea substan-
telor, dispozitiile referitoare la clasificarea amestecurilor ar
trebui si se aplice numai dupd reclasificarea tuturor
substantelor. Operatorii ar trebui sd aibad posibilitatea de a
aplica mai devreme criteriile de clasificare cuprinse in
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(73)
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77)

prezentul regulament, in mod voluntar, dar in scopul
evitdrii oricdror confuzii, etichetarea si ambalarea ar trebui,
in acest caz, sd se realizeze in conformitate cu prezentul
regulament §i nu cu Directivele 67/548/CEE sau 1999/45/
CE.

Pentru a se evita sd se impund sarcini inutile intreprinde-
rilor, substantele si amestecurile aflate deja in lantul de
aprovizionare la data la care devin aplicabile dispozitiile
privind etichetarea din prezentul regulament pot si fie in
continuare introduse pe piatd, pentru o anumitd perioads,
fard a mai fi etichetate din nou.

Deoarece obiectivele prezentului regulament, respectiv
armonizarea regulilor privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea, care stabilesc o obligatie de clasificare i o listd
armonizatd de substante clasificate la nivel comunitar,
precum si un inventar de clasificare si etichetare, nu pot fi
realizate in mod satisfdcitor de citre statele membre i, prin
urmare, pot fi realizate mai bine la nivelul Comunitatii,
aceasta poate adopta mdsuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritdtii, astfel cum este previzut la articolul 5 din
tratat. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel
cum este enuntat in respectivul articol, prezentul regu-
lament nu depdseste ceea ce este necesar pentru atingerea
acestor obiective.

Prezentul regulament respectd drepturile si principiile
fundamentale care sunt recunoscute in special de Carta
drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (!).

Prezentul regulament ar trebui sd contribuie la indeplinirea
Aborddrii strategice a gestiondrii chimicalelor la nivel
international (SAICM), care a fost adoptatd la 6 februarie
2006 in Dubai.

Sub rezerva evolutiilor la nivelul ONU, ulterior ar trebui sd
se includd in prezentul regulament si clasificarea si
etichetarea substantelor persistente, bioacumulative si
toxice (PBT) si a substantelor foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB).

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui si fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 junie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei ().

In special Comisia, ar trebui si fie imputernicita s adapteze
prezentul regulament la progresul tehnic si stiintific,
inclusiv sd includd modificarile efectuate la nivelul ONU
asupra GHS, in special acele modificiri ale ONU referitoare
la utilizarea informatiilor privind amestecuri similare. Astfel
de adaptdri la progresul tehnic si stiintific ar trebui si
urmeze ritmul de lucru bianual la nivelul ONU. Mai mult,
Comisia ar trebui sd fie imputernicitd sd decidd in privinta
clasificdrii §i etichetdrii armonizate a unor substante
specifice. Deoarece mdsurile respective au un domeniu
general de aplicare si sunt destinate si modifice elemente
neesentiale ale prezentului regulament, ele trebuie si fie
adoptate in conformitate cu procedura de reglementare cu
control prevazutd la articolul 5 litera (a) din Decizia 1999/
468|CE.

() JO C 364, 18.12.2000, p. 1.

() JOL 184,17.7.1999, p. 23.
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(78) In cazul in care, din motive de maximi urgentd, nu pot fi
respectate termenele obisnuite privind procedura de
reglementare cu control, Comisia ar trebui si poatd aplica
procedura de urgentd prevazuti la articolul 5a alineatul (6)
din Decizia 1999/468/CE in ceea ce priveste adoptarea
adaptdrilor la progresul tehnic.

(79) In sensul prezentului regulament, Comisia ar trebui de
asemenea si fie asistatd de citre Comitetul instituit prin
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, pentru a garanta o
abordare coerentd in actualizarea legislatiei referitoare la
chimicale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

TITLUL I
ASPECTE GENERALE
Articolul 1
Scopul si domeniul de aplicare

(1) Scopul prezentului regulament il constituie garantarea unui
inalt nivel de protectie a sdndtdtii oamenilor §i a mediului,
precum si libera circulatie a substantelor, amestecurilor si
articolelor, mentionate la articolul 4 alineatul (8) prin:

(@) armonizarea criteriilor de clasificare a substantelor si
amestecurilor si a regulilor privind etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor periculoase;

(b) prevederea unei obligatii pentru:

(i) producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval de a
clasifica substantele si amestecurile introduse pe piat3;

(i) producdtorii unei substante sau ai unui amestec de a
eticheta §i ambala substantele si amestecurile intro-
duse pe piatd;

(iiiy producdtori, fabricanti de articole §i importatori de a
clasifica substantele care nu sunt incd introduse pe
piatd care fac obiectul inregistrdrii sau notificirii in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006;

(c) prevederea unei obligatii pentru producdtorii si importato-
rii de substante de a notifica agentia cu privire la astfel de
elemente de clasificare si etichetare in cazul in care acestea
nu au fost incd transmise agentiei ca parte a procesului de
inregistrare in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/
2006;

(d) stabilirea unei liste de substante cu elementele de clasificare
si etichetare armonizate la nivel comunitar in partea 3 din
anexa VI;

(e) stabilirea unui inventar de clasificare si etichetare a
substantelor, care sd cuprindi toate notificirile, declaratiile
si clasificirile armonizate si elementele de etichetare
mentionate la literele (c) si (d).

(2) Prezentul regulament nu se aplica:

(a) substantelor radioactive si amestecurilor circumscrise
domeniului de aplicare a Directivei 96/29/Euratom a
Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor de
securitate de bazd privind protectia sdnatatii lucratorilor si a
populatiei impotriva pericolelor prezentate de radiatiile
ionizante (1);

(b) substantelor si amestecurilor care fac obiectul controlului
vamal, cu conditia sd nu fie supuse niciunui tratament sau
niciunei transformdri, si care se afld intr-un depozit
temporar sau intr-o zond liberd sau intr-un antrepozit liber,
in vederea reexportdrii, sau in tranzit;

(c) intermediarilor neizolati;

(d) substantelor si amestecurilor destinate cercetdrii stiintifice si
dezvoltdrii, care nu sunt introduse pe piatd, cu conditia de a
fi utilizate in conditii controlate, in conformitate cu
legislatia comunitard referitoare la locul de munci si la
mediu.

(3) Deseurile, astfel cum sunt definite in Directiva 2006/12/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 5 aprilie 2006
privind deseurile (%), nu sunt considerate substante, amestecuri
sau articole in intelesul articolului 2 din prezentul regulament.

(4) Statele membre pot sd acorde derogiri de la prezentul
regulament in cazuri speciale pentru anumite substante sau
amestecuri atunci cand acest lucru este necesar in interese de
apdrare.

(5) Prezentul regulament nu se aplicd substantelor si ameste-
curilor in urmdtoarele forme, aflate in stare finitd §i destinate
utilizatorului final:

(@ medicamente, astfel cum sunt definite in Directiva 2001/
83/CE;

(b) produse medicamentoase de uz veterinar, astfel cum sunt
definite in Directiva 2001/82/CE;

(0 produse cosmetice, astfel cum sunt definite in Directiva 76/
768|CEE;

(d) dispozitive medicale, astfel cum sunt definite in Directi-
vele 90/385/CEE si 93/42/CEE, care sunt invazive sau care
sunt utilizate in contact fizic direct cu corpul uman, §i in
Directiva 98/79/CE;

(¢) alimente sau furaje, astfel cum sunt definite in Regu-
lamentul (CE) nr. 178/2002, inclusiv atunci cand sunt
utilizate:

(i) ca aditivi in produse alimentare, fiind circumscrise
domeniului de aplicare a Directivei 89/107/CEE;

(i) ca arome in produse alimentare, fiind circumscrise
domeniului de aplicare a Directivei 88/388/CEE si al
Deciziei 1999/217|CE;

() JOL 159, 29.6.1996, p. 1.
() JOL 114, 27.4.2006, p. 9.
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(ili) ca aditivi in furaje, fiind circumscrise domeniului de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003;

(iv) in hrana pentru animale, fiind circumscrise dome-
niului de aplicare a Directivei 82/471/CEE.

(6) Cu exceptia cazului in care se aplicd articolul 33, prezentul
regulament nu se aplicd transportului aerian, maritim, rutier,
feroviar sau pe cdile navigabile interioare al marfurilor
periculoase.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmitoarele definitii:

1. ,clasi de pericol” inseamnd pericolul de naturd fizica,
pentru sdndtate sau pentru mediu;

2. ,categorie de pericol” inseamnd diviziunea criteriilor din
cadrul fiecdrei clase de pericol, specificindu-se gravitatea
pericolului;

3. ,pictogrami de pericol” inseamnd o compozitie graficd care
include un simbol insotit de alte elemente grafice, cum ar fi
conturul, tiparul de fundal sau culoarea, folositd cu intentia
de a transmite anumite informatii cu privire la pericolul in
cauzi;

4. ,cuvant de avertizare” inseamnd un cuvant care indicd
nivelul relativ de gravitate a pericolelor pentru a alerta
cititorul cu privire la un potential pericol; se disting
urmdtoarele doud niveluri:

(a) ,pericol” iInseamnd un cuvant de avertizare care indicd
categoriile de pericole cele mai severe;

(b) ,atentie” inseamnd un cuvant de avertizare care indicd
categoriile de pericole mai putin severe;

5. frazd de pericol” inseamnd o frazd alocatd unei clase si
categorii de pericol care descrie natura pericolelor
prezentate de o substantd sau de un amestec periculos
inclusiv, cand este cazul, gradul de periculozitate;

S x

6. ,frazd de precautie” inseamnd o frazd care descrie masura
(mdsurile) recomandatd (recomandate) pentru a minimiza
sau pentru a preveni aparitia efectelor adverse rezultate din
expunerea la o substantd sau la un amestec periculos, ca
rezultat al utilizdrii sau elimindrii;

7. ,substantd” inseamnd un element chimic si compusii sii, in
stare naturald sau obtinuti prin orice proces de productie,
inclusiv orice aditiv necesar pentru pdstrarea stabilitdtii si
orice impuritate care derivd din procesul utilizat, cu
exceptia oricdrui solvent care poate fi separat fird a
influenta stabilitatea substantei sau fird a-i schimba
compozitia;

8. ,amestec” inseamnd un amestec sau o solutie compusd din
doud sau mai multe substante;

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

,articol” inseamnd un obiect ciruia i se dd, in cursul
fabricatiei, o formd, o suprafatd sau un aspect special, care ii
determind functia intr-un grad mai mare decit o face
compozitia sa chimics;

Jfabricant al unui articol” inseamnd orice persoand fizica
sau juridicd care fabricd sau asambleazd un articol in
Comunitate;

ypolimer” inseamnd o substantd constituitd din molecule
caracterizate printr-o succesiune de unul sau mai multe
tipuri de unitdti monomere. Asemenea molecule trebuie si
aibd greutdtile moleculare distribuite intr-un astfel de
domeniu incét diferentele de greutate moleculard si fie
atribuite, in primul rand, diferentelor de numdr al unitatilor
monomere. Un polimer contine:

(@) o majoritate ponderald simpld de molecule care contin
cel putin trei unititi monomere legate printr-o
legiturd covalentd de cel putin o altd unitate
monomerd sau de un alt reactant;

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

X9 A

In sensul prezentei definitii, ,unitate monomera” inseamna
forma reactionati a unei substante monomere intr-un
polimer;

,monomer” inseamnd o substantd care este capabild si
formeze legdturi covalente cu o secventd de molecule
suplimentare, similare sau diferite, in conditiile reactiei
specifice de obtinere a polimerului, utilizatd pentru
procesul in cauzd;

ysolicitant al 1inregistrdrii” inseamnd producdtorul sau
importatorul unei substante sau fabricantul sau importato-
rul unui articol care prezintd o cerere de inregistrare a unei
substante in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1907/
2006;

sproducere” inseamnd productia sau extractia substantelor
in stare naturald;

sproducdtor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd
stabilitdi pe teritoriul Comunitdtii si care produce o
substantd pe teritoriul Comunitdtii;

Jimport” inseamnd introducerea fizicd pe teritoriul vamal al
Comunitatii;

Jimportator” inseamnd orice persoand fizicd sau juridicd
stabilitd pe teritoriul Comunitdtii care este responsabild
pentru import;

yintroducere pe piatd” inseamnd furnizarea ctre un tert sau
punerea la dispozitia acestuia, fie contra cost, fie cu titlu
gratuit. Importul este considerat ca fiind introducere pe
piatd;
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19. utilizator din aval” inseamnd orice persoand fizicd sau 30. ,cercetarea si dezvoltarea stiintificd” inseamnd orice expe-
juridicd stabilitd pe teritoriul Comunitdtii, alta decat rimentare stiintificd, analizd sau cercetare chimicd, desfisu-
producitorul sau importatorul, care utilizeazd o substant3, ratd in conditii controlate;
fie ca atare, fie intr-un amestec, in cadrul activitdtilor sale
industriale sau profesionale. Un distribuitor sau un con- o 5 o )
sumator nu constituie un utilizator din aval. Un reimpor- 31. ,valoare limitd” inseamnd un prag pentru orice impuritate,
tator exceptat in temeiul articolului 2 alineatul (7) litera (c) aditiv sau component individual clasificate, dintr-o sub-
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 este considerat ca stantd say dm.tr—un amestec, prag peste care acestea vor fi
fiind utilizator din aval; luate in considerare pentru a stabili dacd substanta sau
amestecul trebuie sd se clasifice;

20. ,distribuitor” inseamnd orice persoand fizicd sau juridici
stabilitd pe teritoriul Comunitatii, inclusiv un comerciant cu 32. ,limitd de concentratie” inseamnd un prag pentru orice
amdnuntul (detailist), a cirui activitate vizeazd exclusiv impuritate, aditiv sau component individual, clasificate,
depozitarea si introducerea pe piatd a unei substante, fie ca dintr-o substantd sau dintr-un amestec care ar putea
atare, fie intr-un amestec, in beneficiul unor terti; determina modul de clasificare al unei substante sau al

unui amestec;

21. ,intermediar” inseamnd o substantd care este produsd in
vederea unei transformdri chimice consumatd sau utilizatd 33. diferentiere” inseamnd o distingere ficuta in cadrul claselor
in cadrul acesteia in scopul transformdrii intr-o altd de pericol in functie de calea de expunere sau de natura
substantd (denumitd in continuare ,sintezd”); efectelor;

22. intermediar neizolat” inseamnd o substantd care, in 34. factor M” inseamnd un factor de multiplicare. Acesta se
decursul sintezei, nu este scoasd in mod intentionat din aplicd concentratiei unei substante clasificate ca fiind
echipamentul in care are loc sinteza (cu exceptia prelevarii periculoasd pentru mediul acvatic, toxicitate acutd cate-
de probe). Asemenea echipamente include recipientul de goria 1 sau toxicitate cronicd categoria 1, si care se
reactie, echipamentele auxiliare ale acestuia si orice alte utilizeazd pentru determinarea, prin metoda insumdrii, a
echipament prin care trec substantele in cursul unui proces clasificdrii unui amestec, in care este prezentd substanta;
continuu sau discontinuu, precum si conductele prin care
are loc transferul dintr-un recipient de reactie in altul, in
vederea efectudrii urmdtoarei etape a reactiei, dar care 35. ,pachet” inseamna rezultatul complet al operatiunii de
exclud cuvele sau alte recipiente in care sunt depozitate ambalare, constand din ambalaj si coninutul acestuia;
substantele dupd producere;

36. ,ambalaj” inseamnd unul sau mai multe receptoare si orice

23. ,Agentia” inseamnd Agentia Europeand pentru Produse alte componente sau materiale necesare pentru ca recep-
Chimice, instituitd prin Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; toarele sd isi poatd indeplini functia de continere sau alte

functii de securitate;

24. ,autoritate competentd” inseamna autoritatea sau autoritd-
tile sau organismele create de statele membre in vederea 37. ,ambalaj intermediar” inseamnd un ambalaj amplasat intre
indeplinirii ~ obligatiilor care decurg din prezentul ambalajul interior sau articol si ambalajul exterior.
regulament;

Articolul 3

25. ,utilizare” inseamnd orice prelucrare, formulare, consum,
dfapozitare, pégtrare, tratare, incdrcare in recipienti, transfef Substante si amestecuri periculoase si specificarea claselor
dintr-un recipient in altul, amestecare, fabricare a unui ’ de pericol
articol sau orice altd utilizare;

O substantd sau un amestec care respectd criteriile privind

26. furnizor” inseamnd orice producitor, importator, utilizator pericolele fizice, pentru sinitate sau pentru mediu, stabilite in
din aval sau distribuitor care introduce pe piatd o substantd, partile 2-5 din anexa I, este considerat periculoasd (periculos) si
ca atare sau in amestec, sau un amestec; se clasificd in raport cu clasele de pericol corespunzitoare

prevazute in respectiva anexa.

27. aliaj” inseamnd un material metalic, omogen la scard
macroscopicd, constituit din doud sau mai multe elemente In cazul in care, in anexa I, clasele de pericol se diferentiazd pe
combinate astfel incat nu pot fi separate cu usurintd prin baza cidii de expunere sau a naturii efectelor, substanta sau
mijloace mecanice; aliajele sunt considerate a fi amestecuri amestecul se clasifici in conformitate cu diferentierea in cauzi.
in sensul prezentului regulament;

Atrticolul 4

28. ,UN RTDG” inseamnd Recomandarile ONU privind trans-
portul marfurilor periculoase; Obligatii generale de clasificare, etichetare si ambalare

29. ,notificator” inseamnd producdtorul sau importatorul, sau (1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval trebuie si

grupul de producdtori sau de importatori care notificd
agentia;

clasifice substantele sau amestecurile in conformitate cu titlul 1I
inainte de a le introduce pe piata.
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(2) Fird a aduce atingere cerintelor prevazute la alineatul (1),
producdtorii, fabricantii de articole si importatorii clasificd
substantele care nu sunt introduse incd pe piatd in conformitate
cu titlul II, in cazul in care:

(a) articolul 6, articolul 7 alineatul (1) sau (5), articolul 17 sau
articolul 18 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 prevede
inregistrarea substantei;

(b) articolul 7 alineatul (2) sau articolul 9 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1907/2006 prevede notificarea.

(3) In cazul in care o substanti face obiectul clasificarii si
etichetdrii armonizate in conformitate cu titlul V printr-o intrare
in partea 3 din anexa VI, substanta in cauzd se clasificd in
conformitate cu intrarea respectivd si nu se efectueazd o
clasificare a substantei in conformitate cu titlul Il in functie de
clasele de pericol sau de diferentierile acoperite de intrarea
respectiva.

Cu toate acestea, in cazul in care o substantd se incadreazd, de
asemenea, intr-una sau mai multe clase de pericol sau diferentieri
neacoperite de o intrare in partea 3 din anexa VI, se efectueazd o
clasificare in conformitate cu titlul 1I in functie de clasele de
pericol sau de diferentierile respective.

(4) In cazul in care o substantd sau un amestec este clasificat(3)
ca periculos (periculoasd), furnizorii se asigurd cd substanta sau
amestecul se eticheteazd si ambaleazd in conformitate cu titlu-
rile III si IV inainte de introducerea pe piatd.

(5) In vederea indeplinirii responsabilititilor previzute la
alineatul (4), distribuitorii pot utiliza clasificarea unei substante
sau a unui amestec rezultatd, in conformitate cu titlul I, stabilitd
de cdtre un operator din lantul de aprovizionare.

(6) in vederea indeplinirii responsabilititilor previzute la
alineatul (1) si la alineatul (4), utilizatorii din aval pot utiliza
clasificarea unei substante sau a unui amestec rezultatd, in
conformitate cu titlul II, stabilitd de citre un operator din lantul
de aprovizionare, cu conditia ca acestia si nu schimbe
compozitia substantei sau a amestecului.

(7)  Un amestec mentionat in partea 2 din anexa II, care contine
orice fel de substantd clasificatd ca periculoasd, este introdus pe
piatd numai dacd este etichetat in conformitate cu titlul IIL

(8) In sensul prezentului regulament, articolele mentionate in
sectiunea 2.1 din anexa I se clasificd, eticheteazd i ambaleazi in
conformitate cu regulile pentru substante §i amestecuri, inainte
de a fi introduse pe piata.

(9) Distribuitorii din cadrul unui lant de aprovizionare
coopereazd in vederea respectdrii cerintelor de clasificare,
etichetare si ambalare previzute in prezentul regulament.

(10) Substantele si amestecurile se introduc pe piatd numai
atunci cand corespund prezentului regulament.

TITLUL II

CLASIFICAREA PERICOLELOR

CAPITOLUL 1
Identificarea si examinarea informatiilor
Articolul 5

Identificarea §i examinarea informatiilor disponibile
referitoare la substante

(1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval ai unei
substante identificd informatiile relevante disponibile pentru a
stabili dacd substanta prezintd un pericol fizic, pentru sinitate
sau pentru mediu, astfel cum se stabileste in anexa [, si in special
urmdtoarele:

(a) datele generate in conformitate cu oricare din metodele
mentionate la articolul 8 alineatul (3);

(b) datele epidemiologice si experienta cu privire la efectele
asupra oamenilor, de exemplu date de la locul de muncd sau
date provenite din baze de date referitoare la accidente;

(c) orice alte informatii obtinute in conformitate cu sectiunea 1
din anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(d) orice informatii stiintifice no;

(e) orice alte informatii generate in cadrul programelor de
chimie recunoscute la nivel international.

Informatiile se referd la forma sau la starea fizici in care
substanta se introduce pe piatd si in care este de asteptat, in mod
rezonabil, s3 fie utilizati.

(2)  Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval examineaza
informatiile mentionate la alineatul (1) pentru a stabili dacd sunt
adecvate, fiabile si valabile din punct de vedere stiintific in scopul
evaludrii in temeiul capitolului 2 din prezentul titlu.

Articolul 6

Identificarea §i examinarea informatiilor disponibile
referitoare la amestecuri

(1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval ai unui
amestec identificd informatiile relevante disponibile cu privire la
amestecul propriu-zis sau la substantele pe care acesta le contine
pentru a stabili dacd amestecul prezintd un pericol fizic, pentru
sdndtate sau pentru mediu, astfel cum se stabileste in anexa I, si
in special urmatoarele:

(a) datele generate in conformitate cu oricare din metodele
mentionate la articolul 8 alineatul (3) cu privire la
amestecul propriu-zis sau la substantele pe care acesta le
contine;
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(b) datele epidemiologice si experienta cu privire la efectele
asupra oamenilor, pentru amestecul propriu-zis sau pentru
substantele pe care acesta le contine, de exemplu date de la
locul de muncd sau date provenite din baze de date
referitoare la accidente;

(c) orice alte informatii obtinute in conformitate cu sectiunea 1
din anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, pentru
amestecul propriu-zis sau pentru substantele pe care acesta
le contine;

(d) orice alte informatii obtinute in cadrul programelor de
chimie recunoscute la nivel international, pentru amestecul
propriu-zis sau pentru substantele pe care acesta le contine.

Informatiile se referd la forma sau la starea fizici in care
amestecul se introduce pe piatd si, atunci cand este cazul, in care
este de asteptat, iIn mod rezonabil, si fie utilizat.

(2) Sub rezerva alineatelor (3) si (4), daci informatiile
mentionate la alineatul (1) sunt disponibile in ceea ce priveste
amestecul propriu-zis, iar producitorul, importatorul sau
utilizatorul din aval a stabilit ci acestea sunt adecvate si fiabile
si, atunci cand este cazul, valabile din punct de vedere stiintific,
respectivul producitor, importator sau utilizator din aval
utilizeazd informatiile respective in scopul evaludrii in temeiul
capitolului 2 din prezentul titlu.

(3) Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul capitolului 2 din
prezentul titlu in raport cu clasele de pericol ,mutagenicitatea
celulelor embrionare”, ,cancerigenitate” si ,toxicitatea pentru
reproducere”, mentionate in sectiunile 3.5.3.1, 3.6.3.1 si 3.7.3.1
din anexa I, producitorul, importatorul sau utilizatorul din aval
utilizeazd numai informatiile relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru substantele continute de amestec.

In plus, in cazurile in care datele de testare disponibile pentru
amestecul propriu-zis demonstreazd efecte mutagene ale celu-
lelor embrionare, cancerigene sau de toxicitate pentru reprodu-
cere, care nu au fost identificate din informatiile privind fiecare
substantd in parte, datele respective trebuie luate, de asemenea, in
considerare.

(4) Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul capitolului 2 din
prezentul titlu in raport cu proprietdtile de ,biodegradare si
bioacumulare” in cadrul clasei de pericol ,periculos pentru
mediul acvatic” mentionate in sectiunile 4.1.2.8 si 4.1.2.9 din
anexa I, producdtorul, importatorul sau utilizatorul din aval
utilizeazd numai informatiile relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru substantele continute de amestec.

(5) In cazul in care nu sunt disponibile date de testare privind
amestecul propriu-zis, de genul celor mentionate la alineatul (1),
sau aceste date nu sunt adecvate, producitorul, importatorul sau
utilizatorul din aval utilizeazd numai informatiile disponibile cu
privire la fiecare substantd in parte si la amestecurile similare
testate, care pot fi, de asemenea, considerate relevante pentru a
stabili dacd amestecul este periculos, cu conditia ca respectivul
producitor, importator sau utilizator din aval s fi constatat cd

informatiile sunt adecvate si fiabile in scopul evaludrii in temeiul
articolului 9 alineatul (4).

Articolul 7
Testarea pe animale si pe oameni

(1) In cazul in care se efectueazi noi teste in scopul prezentului
regulament, testele pe animale in sensul Directivei 86/609/CEE se
efectueazd numai in cazul in care nu sunt posibile alternative
care sd asigure o fiabilitate i o calitate corespunzitoare a datelor.

(2) Testele pe primate non-umane sunt interzise in sensul
prezentului regulament.

(3) Testele pe oameni sunt interzise in sensul prezentului
regulament. Cu toate acestea, datele obtinute din alte surse, cum
ar fi studii clinice, pot fi utilizate in sensul prezentului
regulament.

Articolul 8

Obtinerea de noi informatii privind substantele si
amestecurile

(1) Pentru a stabili dacd o substantd sau un amestec prezintd un
pericol pentru sindtate sau pentru mediu, astfel cum se prevede
in anexa [ la prezentul regulament, producitorul, importatorul
sau utilizatorul din aval pot efectua noi teste, cu conditia s fi
epuizat toate celelalte mijloace de obtinere a informatiilor,
inclusiv prin aplicarea regulilor previzute in sectiunea 1 din
anexa XI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(2) Pentru a stabili dacd o substantd sau un amestec prezinti
vreunul dintre pericolele fizice mentionate in partea 2 din
anexa I, producdtorul, importatorul sau utilizatorul din aval
trebuie sd efectueze testele cerute in partea respectiva, cu exceptia
cazului in care existd deja informatii adecvate si fiabile.

(3) Testele mentionate la alineatul (1) trebuie sa fie efectuate in
conformitate cu una dintre metodele urmdtoare:

(@) metodele de testare mentionate la articolul 13 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

sau

(b) principii stiintifice solide recunoscute la nivel international
sau metode validate in conformitate cu proceduri
internationale.

(4) Atunci cand producitorul, importatorul sau utilizatorul din
aval efectueazd noi teste i analize ecotoxicologice sau
toxicologice, acestea se realizeazd in conformitate cu articolul 13
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(5) Atunci cand se efectueazd teste noi pentru pericole fizice in
sensul prezentului regulament, acestea se realizeazd cel tarziu
incepand cu 1 januarie 2014, in conformitate cu un sistem de
calitate relevant recunoscut sau de citre laboratoare care sunt
conforme cu un standard relevant recunoscut.
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(6) Testele efectuate in sensul prezentului regulament se
efectueazd pe substanta sau amestecul aflat(d) in forma sau
starea fizicd in care se introduce pe piatd si in care este de
asteptat, in mod rezonabil, si fie utilizat(3).

CAPITOLUL 2

Evaluarea informatiilor cu privire la pericole si decizia privind

clasificarea
Articolul 9

Evaluarea informatiilor cu privire la pericolele prezentate
de substante si amestecuri

(1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval ai unei
substante sau ai unui amestec evalueazd informatiile identificate
in conformitate cu capitolul 1 din prezentul titlu, aplicAindu-le
criteriile de clasificare pentru fiecare clasi de pericol sau
diferentiere inclusd in partile 2-5 din anexa I, pentru a stabili
pericolele prezentate de substantd sau de amestec.

(2) La evaluarea datelor de testare disponibile pentru o
substantd sau un amestec, care au fost obtinute prin aplicarea
altor metode de testare decat cele mentionate la articolul 8
alineatul (3), producitorii, importatorii si utilizatorii din aval
compard metodele de testare utilizate cu cele indicate la articolul
mentionat anterior pentru a stabili daci utilizarea respectivelor
metode de testare afecteazd evaluarea mentionatd la alineatul (1)
din prezentul articol.

(3) In cazul in care criteriile nu pot fi aplicate in mod direct
informatiilor disponibile identificate, producitorii, importatorii
si utilizatorii din aval efectueazi o evaluare pentru a determina
forta probantd a datelor, apeland la avizul expertilor, in
conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I la prezentul
regulament, ponderand toate informatiile disponibile care au
legaturd cu determinarea pericolelor prezentate de substanti sau
de amestec §i in conformitate cu sectiunea 1.2 din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(4) In cazul in care sunt disponibile numai informatiile
mentionate la articolul 6 alineatul (5), producitorii, importatorii
si utilizatorii din aval aplicd, in scopul evaludrii, principiile de
corelare mentionate in sectiunea 1.1.3 si in fiecare sectiune din
partile 3 si 4 din anexa 1.

Cu toate acestea, in cazul in care aceste informatii nu permit
aplicarea nici a principiilor de corelare si nici a principiilor de
utilizare a avizului expertilor si de evaluare a fortei probante a
datelor, astfel cum sunt descrise in partea 1 din anexa I,
producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval evalueazd
informatiile prin aplicarea altor metode sau a metodelor descrise
in fiecare sectiune din partile 3 §i 4 din anexa L

(5) Atunci cind se evalueazd informatiile disponibile in vederea
clasificarii, producitorii, importatorii si utilizatorii din aval tin
seama de forma sau starea fizici in care substanta sau amestecul

se introduce pe piatd si in care este de asteptat, in mod rezonabil,
sd fie utilizat(d).

Articolul 10

Limite de concentratie si factori M pentru clasificarea
substantelor si amestecurilor

(1) Limitele de concentratie specifice si limitele de concentratie
generice sunt limite alocate unei substante care indicd un prag la
care sau peste care prezenta substantei respective intr-o altd
substantd sau intr-un amestec, ca impuritate, aditiv sau
component individual, identificate determind clasificarea sub-
stantei sau a amestecului ca fiind periculoasi (periculos).

Limitele de concentratie specifice se stabilesc de citre producitor,
importator si utilizatorul din aval dacd informatiile stiintifice
adecvate si fiabile aratd cd pericolul prezentat de o substantd este
evident atunci cand substanta este prezentd la un nivel mai mic
decit concentratiile stabilite pentru orice clasi de pericol din
partea 2 din anexa I sau mai mic decat limitele de concentratie
generice stabilite pentru orice clasi de pericol din partile 3, 4 si 5
din anexa L.

In circumstante exceptionale, se pot stabili limite de concentratie
specifice de citre producitor, importator si utilizatorul din aval
dacd acesta detine informatii stiintifice adecvate, fiabile si
concludente cd pericolul prezentat de o substantd clasificatd ca
fiind periculoasd nu este evident, la un nivel peste concentratiile
stabilite, pentru clasa de pericol relevanta din partea 2 din anexa I
sau peste limitele de concentratie generice, stabilite pentru clasa
de pericol relevantd din partile 3, 4 si 5 din anexa respectivi.

(2) Factorii M pentru substantele clasificate ca fiind periculoase
pentru mediul acvatic din categoriile ,toxicitate acvaticd acutd 1”
sau toxicitate acvatici cronicd 1" se stabilesc de citre
producitori, importatori si utilizatorii din aval.

(3) Sub rezerva alineatului (1), nu se stabilesc limitele de
concentratie specifice pentru clasele de pericol armonizate sau
pentru diferentierile pentru substante incluse in partea 3 din
anexa VI.

(4)  Sub rezerva alineatului (2), nu se stabilesc factorii M pentru
clasele de pericol armonizate sau pentru diferentierile pentru
substante incluse in partea 3 din anexa VI pentru care se indicd
un factor M in partea respectiva.

Totusi, in cazul in care un factor M nu este indicat in partea 3 din
anexa VI, pentru substantele clasificate ca fiind periculoase
pentru mediul acvatic, din categoriile ,toxicitate acvaticd acutd 1”
sau ,toxicitate acvatici cronicd 17, producitorul, importatorul
sau utilizatorul din aval stabileste un factor M pe baza datelor
disponibile pentru substantd. Atunci cind un amestec care
include substanta este clasificat de citre producitor, importator
sau utilizator din aval prin utilizarea metodei sumdrii, se
utilizeaza factorul M respectiv.
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(5) La stabilirea limitei de concentratie specifice sau a factorului
M, producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval iau in
considerare orice limite de concentratie specifice sau factori M
pentru substantd, care au fost inclusi (incluse) in inventarul de
clasificare i etichetare.

(6) Limitele de concentratie specifice stabilite in conformitate
cu alineatul (1) au prioritate fatd de concentratiile din sectiunile
respective din partea 2 din anexa I sau a limitelor de concentratie
generice pentru clasificare din sectiunile respective din partile 3,
4 si 5 din anexa I.

(7) Agentia elaboreazd ghiduri pentru aplicarea alineatelor (1)
si (2).

Articolul 11
Valori-limita

(1) In cazul in care o substanti contine o alti substanti,
clasificatd ea insdsi ca periculoasd, fie sub forma unei impuritati,
a unui aditiv sau a unui component individual, identificate,
aceasta se ia In considerare in vederea clasificdrii, in cazul in care
concentratia impuritdtii, a aditivului sau a componentului
individual, identificate, este egald sau mai mare decat valoarea
sa limitd aplicabild in conformitate cu alineatul (3).

(2) 1In cazul in care un amestec contine o substanti clasificatd
ca periculoasd, fie sub formd de component, de impuritate sau
aditiv, identificate, aceste informatii se iau in considerare in
vederea clasificdrii, in cazul in care concentratia respectivei
substante este egald sau mai mare decit valoarea sa limitd, in
conformitate cu alineatul (3).

(3) Valoarea limitd mentionatd la alineatele (1) si (2) se
stabileste in conformitate cu sectiunea 1.1.2.2 din anexa L

Articolul 12
Cazuri specifice care necesitd o evaluare suplimentard

Dacd in urma evaludrii efectuate in temeiul articolului 9 se
identificd urmdtoarele proprietdti sau efecte, producitorii,
importatorii si utilizatorii din aval le iau in considerare in
vederea clasificdrii:

(@) dacd existd informatii adecvate si fiabile care demonstreazi
cd in practicd pericolele fizice prezentate de o substantd sau
un amestec diferd de cele indicate de teste;

(b) dacd existd date experimentale concludente din punct de
vedere stiintific care arati cd substanta sau amestecul nu
este disponibil(d) din punct de vedere biologic i s-a
constatat cd respectivele date sunt adecvate si fiabile;

(c) dacd existd informatii stiintifice adecvate si fiabile care
demonstreazd posibila aparitie a unor efecte sinergice sau
antagonice intre substantele dintr-un amestec pentru care
evaluarea a fost decisi pe baza informatiilor privind
substantele din amestec.

Articolul 13
Decizia de clasificare a substantelor si a amestecurilor

In cazul in care evaluarea efectuatd in temeiul articolului 9 si al
articolului 12 arati cd pericolele prezentate de substantd sau de
amestec respectd criteriile de clasificare intr-una sau mai multe
clase de pericol sau diferentieri din partile 2-5 din anexa I,
producitorii, importatorii si utilizatorii din aval clasificd sub-
stanta sau amestecul in raport cu clasa ori clasele de pericol sau
cu diferentierile relevante, atribuind urmatoarele:

(@) una sau mai multe categorii de pericol pentru fiecare clasi
de pericol sau diferentiere relevants;

(b) sub rezerva articolului 21, una sau mai multe fraze de
pericol, corespunzdtoare fiecdrei categorii de pericol
stabilite in conformitate cu litera (a).

Articolul 14
Reguli specifice pentru clasificarea amestecurilor

(1) Clasificarea unui amestec nu este afectatd in cazul in care
evaluarea informatiilor indicd oricare dintre cele de mai jos:

(@) i substantele din amestec reactioneazd lent cu gazele din
atmosferd, in special cu oxigenul, dioxidul de carbon,
vaporii de apd, pentru a forma diferite substante la
concentratii scazute;

(b) cd substantele din amestec reactioneazi foarte lent cu alte
substante din amestec pentru a forma diferite substante, la
concentratii scazute;

(c) i substantele din amestec se pot auto-polimeriza pentru a
forma oligomeri sau polimeri, la concentratii scizute.

(2) Nu este necesar ca un amestec si fie clasificat ca avand
proprietdti explozive, oxidante sau inflamabile, astfel cum sunt
mentionate in partea 2 din anexa I, cu conditia ca oricare din
urmadtoarele cerinte sd fie indeplinite:

(@) niciuna din substantele din amestec si nu aibi vreuna
dintre proprietitile respective si, pe baza informatiilor de
care dispune furnizorul, si fie improbabil ca amestecul sd
prezinte pericole de acest gen;

(b) in eventualitatea unei schimbiri in compozitia unui
amestec, dovezile stiintifice si arate ¢ o evaluare a
informatiilor referitoare la amestec nu va determina o
schimbare in clasificare;

(c) 1in cazul in care un amestec este introdus pe piatd sub forma
de generator de aerosol, acesta sd indeplineascd cerintele de
la articolul 8 alineatul (1a) din Directiva 75/324/CEE a
Consiliului din 20 mai 1975 privind apropierea legislatiilor
statelor membre referitoare la generatoarele de aerosoli (1).

() JOL 147, 9.6.1975, p. 40.
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Articolul 15
Revizuirea clasificirii substantelor si amestecurilor

(1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval iau toate
mdsurile rezonabile de care dispun pentru a se pune la curent cu
noile informatii tehnice sau stiintifice care pot afecta clasificarea
substantelor sau a amestecurilor pe care le introduc pe piatd. In
cazul in care un producdtor, importator sau utilizator din aval ia
cunostingd de astfel de informatii pe care le considerd a fi
adecvate si fiabile, respectivul producitor, importator sau
utilizator din aval efectueazd fird intdrziere o noud evaluare in
conformitate cu prezentul capitol.

(2) In cazul in care producitorul, importatorul sau utilizatorul
din aval face o schimbare intr-un amestec care a fost clasificat ca
periculos, respectivul producitor, importator sau utilizator din
aval efectueazd o noud evaluare in conformitate cu prezentul
capitol, dacd schimbarea este una din urmatoarele:

(@) o schimbare in compozitia concentratiei initiale a unuia sau
a mai multor componenti periculosi, aflati in concentratie
egald sau mai mare decat limitele incluse in tabelul 1.2 din
partea 1 din anexa I;

(b) o schimbare in compozitie, care implicd substituirea sau
addugarea unuia sau a mai multor componenti, aflati in
concentratie egald sau mai mare decit valoarea limitd
mentionatd la articolul 11 alineatul (3).

(3) Nu este necesard o noud evaluare in conformitate cu
alineatele (1) si (2) in cazul in care existd o justificare stiintificd
valabild conform cidreia aceasta nu va determina o schimbare a
clasificarii.

(4) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval adapteaza
clasificarea substantei sau a amestecului in conformitate cu
rezultatele noii evaludri, cu exceptia cazului in care existd clase de
pericole sau diferentieri armonizate pentru substantele incluse in
partea 3 din anexa VI

(5) In ceea ce priveste alineatele (1)-(4) din prezentul articol,
atunci cind substanta sau amestecul in cauzd se circumscrie
domeniului de aplicare al Directivei 91/414/CEE sau al Directivei
98/8/CE, se aplica si cerintele directivelor respective.

Articolul 16

Clasificarea substantelor incluse in inventarul de clasificare
si etichetare

(1) Producitorii si importatorii pot clasifica o substantd in mod
diferit de clasificarea inclusd deja in inventarul de clasificare si
etichetare, cu conditia sd transmitd agentiei motivele pentru
clasificare, impreund cu notificarea in conformitate cu
articolul 40.

(2)  Alineatul (1) nu se aplicd in cazul in care clasificarea inclusi
in inventarul de clasificare §i etichetare este o clasificare
armonizatd inclusi in partea 3 din anexa VI

TITLUL III

COMUNICAREA PERICOLULUI SUB FORMA ETICHETARII

CAPITOLUL 1
Continutul etichetei
Articolul 17
Reguli generale

(1) O substantd sau un amestec clasificat(d) ca periculoasd
(periculos) si continut(d) intr-un ambalaj are aplicatd o etichetd
care include urmdtoarele elemente:

(@) numele, adresa si numdrul de telefon ale furnizorului
(furnizorilor);

(b) cantitatea nominald de substantd sau de amestec din
pachetul pus la dispozitia publicului larg, cu exceptia
cazului in care aceastd cantitate este specificatd in altd parte
pe ambalaj;

(c) identificatorii de produs, astfel cum sunt specificati la
articolul 18;

(d) dupd caz, pictogramele de pericol, in conformitate cu
articolul 19;

(¢) dupd caz, cuvintele de avertizare, in conformitate cu
articolul 20;

(f)  dupi caz, frazele de pericol, in conformitate cu articolul 21;

(@) dupid caz, frazele de precautie adecvate, in conformitate cu
articolul 22;

(h) dupd caz, o sectiune pentru informatii suplimentare, in
conformitate cu articolul 25.

(2) Eticheta se scrie in limba oficialdi a statului (statelor)
membru (membre) in care substanta sau amestecul se introduce
pe piatd, cu exceptia cazului in care statul (statele) membru
(membre) cauzd dispun(e) altfel.

Furnizorii pot utiliza pe etichetele lor mai multe limbi decét cele
solicitate de cdtre statele membre, cu conditia ca aceleasi detalii sd
apard in toate limbile utilizate.

Articolul 18
Identificatorii de produs

(1) Eticheta contine detaliile care si permitd identificarea
substantei sau a amestecului (denumite in continuare ,identifi-
catori de produs”).

Fard a aduce atingere articolului 17 alineatul (2) din prezentul
regulament, termenul utilizat pentru identificarea substantei sau
a amestecului este acelasi cu termenul utilizat in fisa cu date de
securitate, alcdtuitd in conformitate cu articolul 31 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (denumitd in continuare ,fisa
cu date de securitate”).
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(2) Identificatorul de produs pentru o substantd contine cel
putin urmdtoarele elemente:

(@ in cazul in care substanta este inclusd in partea 3 din
anexa VI, o denumire §i un numir de identificare, asa cum
figureaza in aceastd anexd;

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

(9 1n cazul in care substanta nu este inclusd nici in partea 3 din
anexa VI, nici in inventarul de clasificare si etichetare,
numdrul previzut de CAS (denumit in continuare ,numdrul
CAS”), impreund cu denumirea stabilitd in nomenclatura
previzutd de IUPAC (denumitd in continuare ,nomencla-
tura [UPAC”), sau numdrul CAS impreund cu altd denumire
chimici internationald; sau

(d) in cazul in care numarul CAS nu este disponibil, denumirea
stabiliti in nomenclatorul TUPAC sau o altd denumire
chimicd internationald.

In cazul in care denumirea din nomenclatura TUPAC depaseste
100 de caractere, poate fi utilizatd o altd denumire (denumirea
obisnuitd, denumirea comerciald, abrevierea), mentionatd in
sectiunea 2.1.2 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/
2006, cu conditia ca notificarea in conformitate cu articolul 40
sd includa atat denumirea previzutd in nomenclatura IUPAC, cat
si cealaltd denumire utilizata.

(3) Identificatorul de produs pentru un amestec contine
urmitoarele doud elemente:

(a) denumirea comerciald sau destinatia amestecului;

(b) identitatea tuturor substantelor din amestec care contribuie
la clasificarea amestecului in ceea ce priveste toxicitatea
acutd, corodarea pielii sau lezarea gravd a ochilor,
mutagenicitatea celulelor embrionare, cancerigenitatea,
toxicitatea pentru reproducere, sensibilizarea cdilor respira-
torii sau a pielii, toxicitatea asupra unui organ tintd specific
(STOT) sau pericolul prin aspirare.

Dacd, in cazul previzut la litera (b), respectiva cerintd determind
furnizarea mai multor denumiri chimice, este suficient un
maximum de patru denumiri chimice, cu exceptia cazului in care
sunt necesare mai mult de patru denumiri pentru a reflecta
natura si gravitatea pericolelor.

Denumirile chimice selectate identificd substantele responsabile
in primul rand pentru pericolele majore pentru sindtate care au
determinat clasificarea si alegerea frazelor de pericol
corespunzdtoare.

Articolul 19
Pictograme de pericol

(1) Eticheta include pictogramele de pericol relevante, menite
sd transmitd informatii specifice referitoare la pericolul respectiv.

(2) Sub rezerva articolului 33, pictogramele de pericol
indeplinesc cerintele stabilite in sectiunea 1.2.1 din anexa I si
in anexa V.

(3) Pictograma de pericol relevantd pentru fiecare clasificare
specificd este stabilitd in tabelele care indicd elementele de
etichetare necesare pentru fiecare clasd de pericol din anexa L.

Articolul 20
Cuvinte de avertizare

(1) Eticheta contine cuvantul de avertizare relevant in con-
formitate cu clasificarea substantei sau amestecului periculos.

(2) Cuvantul de avertizare relevant pentru fiecare clasificare
specificd este stabilit in tabelele care indicd elementele de
etichetare necesare pentru fiecare clasd de pericol in partile 2-5
din anexa L.

(3) In cazul in care pe etichetd se utilizeazd cuvantul de
avertizare ,pericol”, cuvantul de avertizare ,atentie” nu mai
figureazd pe etichetd.

Articolul 21
Fraze de pericol

(1) Eticheta contine frazele de pericol relevante, in conformitate
cu clasificarea substantei sau amestecului periculos.

(2) Frazele de pericol relevante pentru fiecare clasificare sunt
stabilite in tabelele care indicd elementele de etichetare necesare
pentru fiecare clasd de pericol in pirtile 2-5 din anexa L

(3) In cazul in care o substantd este inclusd in partea 3 din
anexa VI, fraza de pericol relevantd pentru fiecare clasificare
specificd acoperitd de intrarea in partea respectivi este utilizatd
pe etichetd, impreund cu frazele de pericol mentionate la
alineatul (2) pentru orice altd clasificare neacoperitd de intrarea
respectiva.

(4) Textul frazelor de pericol este in conformitate cu anexa IIL

Articolul 22
Fraze de precautie

(1) Eticheta include frazele de precautie relevante.

(2) Frazele de precautie sunt selectate dintre cele previzute in
tabelele din partile 2-5 din anexa [, in care se indica elementele de
etichetare pentru fiecare clasd de pericol.

(3) Frazele de precautie sunt selectate in conformitate cu
criteriile stabilite in partea 1 din anexa IV, in care se indici frazele
de pericol si utilizarea sau utilizarile intentionate sau identificate
ale substantei sau amestecului.

(4) Textul frazelor de precautie este in conformitate cu partea 2
din anexa IV.
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Articolul 23
Derogiri de la cerintele de etichetare pentru cazuri speciale

Dispozitiile specifice privind etichetarea stabilite in sectiunea 1.3
din anexa [ se aplicd cu privire la urmatoarele:

(@) butelii de gaz transportabile;

(b) recipiente de gaz pentru propan, butan sau gaz petrolier
lichefiat;

(c) aerosoli si recipiente echipate cu un dispozitiv de
pulverizare sigilat si care contin substante sau amestecuri
clasificate ca prezentand pericol prin aspirare;

metale In stare masiva, aliaje, amestecuri care contin
d tal t 1 St t
polimeri, amestecuri care contin elastomeri;

() explozivi, astfel cum sunt mentionati in sectiunea 2.1 din
anexa [, introdusi pe piatd in vederea obtinerii unui efect
exploziv sau pirotehnic.

Articolul 24
Cererea de utilizare a unei denumiri chimice alternative

(1) Producitorul, importatorul sau utilizatorul din aval al unei
substante dintr-un amestec poate transmite agentiei o cerere de
utilizare a unei denumiri chimice alternative care se referd la
substanta respectivd din amestec, fie printr-o denumire care
identificd cele mai importante grupe chimice functionale, fie
printr-o denumire alternativd, in cazul in care substanta
corespunde criteriilor din partea 1 din anexa I §i in cazul in
care poate demonstra cd divulgarea pe etichetd sau in fisa cu date
de securitate a identitatii chimice a substantei respective aduce
atingere confidentialitdtii activitatii sale, in special drepturilor sale
de proprietate intelectuald.

(2)  Orice cerere mentionatd la alineatul (1) din prezentul articol
se intocmeste in formatul mentionat la articolul 111 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si este insotitd de plata unei
taxe.

Nivelul acestor taxe este stabilit de citre Comisie, in conformitate
cu procedura de reglementare mentionatd la articolul 54
alineatul (2) din prezentul regulament.

Pentru IMM-uri se stabileste o taxd redusi.

(3) Agentia poate solicita informatii suplimentare de la
producdtorul, importatorul sau utilizatorul din aval care depune
cererea, in cazul in care asemenea informatii sunt necesare
pentru luarea unei decizii. In cazul in care agentia nu ridici nicio
obiectie in termen de sase sdptdmani de la depunerea cererii sau
de la primirea informatiilor suplimentare solicitate, se considerd
permisd utilizarea denumirii solicitate.

(4) In cazul in care agentia nu admite cererea, se aplicd msurile
practice mentionate la articolul 118 alineatul (3) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1907/2006.

(5) Agentia informeazd autorititile competente cu privire la
rezultatul cererii in conformitate cu alineatul (3) sau (4) si le pune
la dispozitie informatiile prezentate de citre producitor,
importator sau utilizatorul din aval.

(6) In cazul in care informatii noi arati ci o denumire chimici
alternativa nu oferd informatii suficiente pentru luarea masurilor
de precautie care se impun pentru ocrotirea sdnititii si a
sigurantei la locul de munci si pentru a exista siguranta cd pot fi
controlate riscurile legate de manipularea amestecului, agentia isi
revizuieste decizia cu privire la utilizarea denumirii chimice
alternative respective. Agentia isi poate retrage sau modifica
decizia printr-o decizie in care se precizeazd denumirea chimicd
alternativd permisd spre utilizare. In cazul in care agentia isi
retrage sau modificd decizia, se aplici mdsurile practice
mentionate la articolul 118 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006.

(7) In cazul in care s-a permis utilizarea unei denumiri chimice
alternative, dar clasificarea substantei dintr-un amestec pentru
care se foloseste denumirea alternativdi nu mai corespunde
criteriilor previzute la sectiunea 1.4.1 din anexa I, furnizorul
acelei substante din amestec utilizeazd identificatorul de produs
pentru substanta respectivd pe etichetd §i in figa cu date de
securitate, in conformitate cu articolul 18, si nu denumirea
chimica alternativa.

(8) In cazul substantelor utilizate fie ca atare, fie intr-un
amestec, pentru care agentia a acceptat ca fiind valid o justificare
in conformitate cu articolul 10 litera (a) punctul (xi) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 cu privire la informatiile
mentionate la articolul 119 alineatul (2) litera (f) sau (g) din
respectivul regulament, producitorul, importatorul sau utiliza-
torul din aval poate utiliza pe etichetd si in fisa cu date de
securitate o denumire care se face publici prin intermediul
internetului. Pentru substantele dintr-un amestec cirora nu li se
mai aplicd articolul 119 alineatul (2) litera (f) sau (g) din
respectivul regulament, producitorul, importatorul sau utiliza-
torul din aval poate solicita agentiei utilizarea unei denumiri
chimice alternative astfel cum se mentioneazd la alineatul (1) din
prezentul articol.

(9) in cazul in care furnizorul unui amestec a demonstrat,
inainte de 1 iunie 2015 si in conformitate cu articolul 15
din Directiva 1999/45/CE, ci divulgarea identitdtii chimice
a unei substante dintr-un amestec aduce atingere confiden-
tialitdtii activitdtii sale, atunci acesta poate utiliza in conti-
nuare denumirea alternativd convenitd, in sensul prezentului
regulament.

Atrticolul 25
Informatii suplimentare pe etichetd

(1) In sectiunea pentru informatii suplimentare de pe etichetd
se includ mai multe fraze, in cazul in care o substantd sau un
amestec clasificat(3) ca periculos (periculoase) are proprietitile
fizice sau proprietatile referitoare la sinitate mentionate in
sectiunile 1.1 si 1.2 din anexa IL

Frazele se formuleazd in conformitate cu sectiunile 1.1 si 1.2 din
anexa II si cu partea 2 din anexa IIL

In cazul in care o substanti este inclusi in partea 3 din anexa VI,
se includ in informatiile suplimentare de pe etichetd toate frazele
de pericol suplimentare, prevazute pentru substanta respectiva.
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(2) 1In cazul in care o substantd sau un amestec clasificat(i) ca
periculoasd (periculos) se circumscrie domeniului de aplicare al
Directivei 91/414/CEE, in sectiunea pentru informatii suplimen-
tare de pe etichetd se include o frazd de pericol.

Fraza se formuleazd in conformitate cu partea 4 din anexa II i cu
partea 3 din anexa IIl la prezentul regulament.

(3) In sectiunea pentru informatii suplimentare de pe etichetd,
furnizorul poate include alte informatii suplimentare decét cele
mentionate la alineatele (1) si (2), cu conditia ca aceste informatii
sd nu ingreuneze procesul de identificare a elementelor de
etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) literele (a)-(g),
sd furnizeze mai multe detalii, precum si sd nu contrazicd sau si
pund la indoiald valabilitatea informatiilor specificate prin
respectivele elemente.

(4)  Termenii ,netoxic”, ,neddunitor”, ,nepoluant”, ,ecologic”,
sau alti termeni care indicd faptul cd substanta sau amestecul nu
este periculoasd (periculos), sau orice alt termen care nu respectd
clasificarea substantei sau a amestecului in cauzi, nu trebuie sd
apard pe eticheta sau pe ambalajul niciunei substante sau
amestec.

(5) 1In cazul in care o substantd sau un amestec este clasificat(3)
in conformitate cu partea 5 din anexa I,

(@ nu se include pe etichetd pictograma de pericol;

(b) cuvintele de avertizare, frazele de pericol si frazele de
precautie sunt incluse in sectiunea cu informatii suplimen-
tare de pe etichetd.

(6) 1In cazul in care un amestec contine orice fel de substanti
clasificatd ca periculoasd, acesta se eticheteazd in conformitate cu
partea 2 din anexa IL

Frazele se formuleazd in conformitate cu partea 3 din anexa III si
sunt incluse in sectiunea cu informatii suplimentare de pe
etichetd.

Eticheta include, de asemenea, identificatorul de produs
mentionat la articolul 18, precum si numele, adresa si numarul
de telefon ale furnizorului amestecului.

Articolul 26
Principiile de prioritate pentru pictogramele de pericol

(1) 1In cazul in care clasificarea unei substante sau a unui
amestec ar avea drept rezultat mai mult de o pictogramd de
pericol pe etichetd, se aplicd urmdtoarele principii de prioritate,
pentru a se reduce numdrul de pictograme de pericol necesare:

(@) in cazul in care se aplicd pictograma de pericol ,GHS01”,
utilizarea pictogramelor de pericol ,GHS02” si ,GHS03”
este facultativd, cu exceptia cazurilor in care este obligatoriu
si se foloseascd mai mult decit una dintre aceste
pictograme de pericol;

(b) 1in cazul in care se aplicd pictograma de pericol ,GHS06”,
pictograma de pericol ,GHS07” nu mai apare pe etichet;

(c) 1in cazul in care se aplicd pictograma de pericol ,GHS05”,
pictograma de pericol ,GHS07” nu mai apare pe etichetd
atunci cand este atribuitd pentru iritarea pielii sau pentru
iritarea ochilor;

(d) in cazul in care se aplicd pictograma de pericol ,GHS08”
pentru sensibilizarea cdilor respiratorii, pictograma de
pericol ,GHS07” nu mai apare pe etichetd atunci cand este
atribuitd pentru sensibilizarea pielii, pentru iritarea pielii
sau pentru iritarea ochilor.

(2) In cazul in care clasificarea unei substante sau a unui
amestec ar avea drept rezultat mai mult de o pictogrami de
pericol pentru aceeasi clasi de pericol, eticheta include
pictograma de pericol care corespunde categoriei de pericol
celei mai grave, pentru fiecare clasi de pericole vizata.

Pentru substantele care sunt incluse in partea 3 din anexa VI si
care fac si obiectul clasificirii in conformitate cu titlul II, eticheta
include pictograma de pericol care corespunde categoriei de
pericol celei mai grave, pentru fiecare clasd de pericole relevanta.

Articolul 27
Principiile de prioritate pentru frazele de pericol

in cazul in care o substanti sau un amestec este clasificat(i) in
mai multe clase de pericol sau diferentieri ale unei clase de
pericol, toate frazele de pericol care rezultd din clasificare apar pe
etichetd, cu exceptia cazului in care este vorba de o duplicare sau
de o redundanti evidenta.

Articolul 28
Principiile de prioritate pentru frazele de precautie

(1) In cazul in care atribuirea frazelor de precautie are ca
rezultat anumite fraze de precautie care sunt clar redundante sau
inutile, avand in vedere substanta, amestecul sau ambalajul in
cauzd, astfel de fraze sunt omise de pe etichetd.

(2) 1In cazul in care substanta sau amestecul este livratd (livrat)
publicului larg, apare pe etichetd o frazd de precautie referitoare
la eliminarea substantei sau amestecului, precum si la eliminarea
ambalajului in cauzd, cu exceptia cazului in care acest lucru nu
este necesar in conformitate cu articolul 22.

In toate celelalte cazuri, nu este necesard o frazi de precautie
referitoare la eliminare, in cazul in care este clar ci eliminarea
substantei, amestecului sau ambalajului nu prezintd un pericol
pentru sdndtatea umand sau pentru mediu.

(3) Pe etichetd apar cel mult sase fraze de precautie, dacd nu
este altfel necesar, pentru a reflecta natura si gravitatea
pericolelor.

Articolul 29
Derogiri de la cerintele de etichetare si ambalare

(1) In cazul in care ambalajul unei substante sau al unui
amestec are o astfel de forma sau de dimensiune sau este atat de
mic incat este imposibil sd se respecte cerintele articolului 31 cu
privire la eticheta scrisd in limbile statului membru in care
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substanta sau amestecul se introduce pe piatd, elementele de
etichetare necesare in conformitate cu articolul 17 alineatul (2)
primul paragraf sunt prevdzute in conformitate cu sectiu-
nea 1.5.1 din anexa L.

(2) in cazul in care nu se pot furniza toate informatiile pe
etichetd, in modul indicat la alineatul (1), informatiile pentru
etichetd pot fi reduse, in conformitate cu sectiunea 1.5.2 din
anexa L.

(3) In cazul in care substanta sau amestecul mentionat(i) in
partea 5 din anexa II se livreazd publicului larg fird ambalaj,
acestea vor fi insotite de o copie a elementelor de etichetare, in
conformitate cu articolul 17.

(4) Pentru anumite amestecuri clasificate ca fiind periculoase
pentru mediu, pot fi stabilite derogiri de la anumite dispozitii
privind etichetarea referitoare la mediu sau pot fi stabilite
dispozitii speciale in conformitate cu procedura mentionatd la
articolul 53, atunci cand se poate demonstra cd ar exista o
diminuare a impactului asupra mediului. Aceste derogiri sau
dispozitii speciale sunt definite in partea 2 din anexa II.

(5) Comisia poate cere agentiei sa pregdteascd si sd transmitd
Comisiei propuneri suplimentare de derogare de la obligatiile de
etichetare si ambalare.

Articolul 30
Actualizarea informatiilor de pe etichete

(1) Furnizorul unei substante sau al unui amestec se asigurd cd
eticheta este actualizatd, fird intarziere, in urma oricirei
modificiri survenite in clasificarea sau etichetarea substantei
sau amestecului in cauzd atunci cdnd noua incadrare de pericol
este mai gravd sau in cazul in care sunt necesare elemente de
etichetare suplimentare noi, in temeiul articolului 25, tindndu-se
seama de natura modificarii in ceea ce priveste protectia sandtatii
umane §i a mediului. Furnizorii coopereazi, in conformitate cu
articolul 4 alineatul (9), in vederea efectudrii, fird intarziere, a
modificarilor de pe eticheta.

(2) In cazul in care sunt necesare modificiri de etichetare, altele
decat cele mentionate la alineatul (1), furnizorul se asigurd cd
eticheta este actualizatd in termen de 18 luni.

(3) Furnizorul unei substante sau al unui amestec care se
circumscriu domeniului de aplicare al Directivei 91/414/CEE sau
al Directivei 98/8/CE actualizeaza eticheta in conformitate cu
directivele respective.

CAPITOLUL 2
Aplicarea etichetelor
Articolul 31
Reguli generale pentru aplicarea etichetelor
(1) Etichetele trebuie si fie bine fixate pe una sau mai multe din
suprafetele ambalajului care contine direct substanta sau

amestecul si trebuie sd poatd fi citite orizontal cind pachetul
este asezat in pozitie normald.

(2) Culoarea si prezentarea oricirei etichete trebuie si fie de asa
naturd incat pictograma de pericol sd se evidentieze clar.

(3) Elementele de etichetare mentionate la articolul 17 aline-
atul (1) trebuie sd fie marcate in mod lizibil, fird posibilitate de
stergere. Acestea se evidentiazd clar pe fundal, au o dimensiune
adecvatd si prezintd o spatiere suficientd pentru a fi usor de citit.

(4) Forma, culoarea si dimensiunea unei pictograme de pericol,
precum si dimensiunile etichetei, sunt cele stabilite in sectiu-
nea 1.2.1 din anexa L

(5) Nu se impune o etichetd in cazul in care elementele de
etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) figureazd clar
pe ambalajul propriu-zis. In asemenea cazuri, cerintele prezen-
tului capitol aplicabile etichetei se aplicd informatiilor care se
inscriu pe ambalaj.

Articolul 32
Amplasarea informatiilor pe etichetd

(1) Pictogramele de pericol, cuvintele de avertizare, frazele de
pericol si frazele de precautie trebuie s fie amplasate impreund
pe etichetd.

(2) Furnizorul poate decide ordinea frazelor de pericol de pe
etichetd. Cu toate acestea, sub rezerva alineatului (4), toate frazele
de pericol se grupeazd pe etichetd in functie de limba.

Furnizorul poate decide ordinea frazelor de precautie pe eticheta.
Cu toate acestea, sub rezerva alineatului (4), toate frazele de
precautie se grupeazd pe etichetd in functie de limba.

(3) Grupele de fraze de pericol si ale celor de precautie,
mentionate la alineatul (2), se amplaseazd impreund pe eticheta
in functie de limba.

(4) Informatiile suplimentare sunt amplasate in sectiunea
pentru informatii suplimentare de pe etichetd, mentionatd la
articolul 25 si se amplaseazd impreund cu celelalte elemente de
etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1) literele (a)-(g).

(5) Pe langd folosirea ei in pictogramele de pericol, culoarea
poate fi utilizatd si pe alte suprafete ale etichetei pentru a pune in
aplicare cerintele speciale privind etichetarea.

(6) Elementele de etichetare care rezultd din cerintele previzute
in alte acte comunitare se amplaseazd in sectiunea pentru
informatii  suplimentare de pe etichetd, mentionatd la
articolul 25.

Articolul 33

Reguli specifice pentru etichetarea ambalajului exterior, a
ambalajului interior si a ambalajului unic

(1) in cazul in care un pachet este format dintr-un ambalaj
interior si un ambalaj exterior, impreund cu orice alt fel de
ambalaj intermediar, iar ambalajul exterior respectd dispozitiile
de etichetare in conformitate cu regulile privind transportul
mdrfurilor periculoase, ambalajul interior si orice ambalaj
intermediar se eticheteazd in conformitate cu prezentul regu-
lament. Ambalajul exterior poate fi etichetat, de asemenea, in
conformitate cu prezentul regulament. In cazul in care
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pictograma (pictogramele) de pericol prevdzutd (previzute) de
prezentul regulament se referd la acelasi pericol ca si regulile
privind transportul marfurilor periculoase, pictograma (picto-
gramele) de pericol previzutd (prevdzute) de prezentul regu-
lament nu mai trebuie sd apard pe ambalajul exterior.

(2) In cazul in care ambalajul exterior al unui pachet nu trebuie
sd corespundi cerintelor de etichetare in conformitate cu regulile
privind transportul mdarfurilor periculoase, atat ambalajul
exterior, cat si cel interior, inclusiv orice ambalaj intermediar,
se eticheteazd in conformitate cu prezentul regulament. Cu toate
acestea, in cazul in care ambalajul exterior permite sd se vada clar
etichetele de pe ambalajul interior sau de pe cel intermediar,
ambalajul exterior nu mai trebuie s fie etichetat.

(3) Ambalajele unice care corespund cerintelor de etichetare in
conformitate cu regulile privind transportul marfurilor pericu-
loase se eticheteazd atét in conformitate cu prezentul regulament,
cat si cu regulile privind transportul mirfurilor periculoase. In
cazul in care pictograma (pictogramele) de pericol previzutd
(previzute) de prezentul regulament se referd la acelasi pericol ca
si regulile privind transportul marfurilor periculoase, pictograma
(pictogramele) de pericol previzutd (prevdzute) de prezentul
regulament nu mai trebuie sd apara.

Articolul 34

Raport privind comunicarea cu privire la utilizarea in
conditii de siguranti a chimicalelor

(1) Pand la 20 ianuarie 2012, agentia efectueazd un studiu
privind comunicarea de informatii publicului larg cu privire la
utilizarea in conditii de sigurantd a substantelor si a amestecu-
rilor si la posibila necesitate de a se include informatii
suplimentare pe etichete. Studiul respectiv se realizeazd in urma
consultirilor cu autorititile competente si cu partile interesate si
se bazeazd, dupd caz, pe cele mai bune practici relevante.

(2) Fdrd a aduce atingere regulilor de etichetare previzute in
prezentul titlu, Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului un raport pe baza studiului mentionat la alineatul (1)
si, in cazul in care este justificat, prezintdi o propunere de
modificare a prezentului regulament.

TITLUL IV
AMBALAJELE
Articolul 35
Ambalajele

(1) Ambalajele care contin substante sau amestecuri pericu-
loase respectd urmdtoarele cerinte:

(a) ambalajele s3 fie proiectate si realizate in asa fel incat si
impiedice orice pierdere de continut, cu exceptia cazurilor
in care sunt prescrise alte dispozitive de sigurantd mai
specifice;

(b) materialele de confectie a ambalajelor si a sistemelor de
inchidere sd nu fie susceptibile de a fi atacate de continut,
nici sd formeze cu acesta compusi periculosi;

(o) ambalajele si sistemele de inchidere si fie rezistente si
solide, astfel incat sd fie exclusa orice posibilitate de pierdere
de produs si sd indeplineascd criteriile de sigurantd in
conditii normale de manipulare;

(d) ambalajele previzute cu un sistem de inchidere demontabil
sa fie proiectate in asa fel incat ambalajul sd poatd fi reinchis
de mai multe ori, fard pierdere de continut.

(2) Ambalajele care contin o substanti sau un amestec
periculos, livrat publicului larg, trebuie si nu aibd o formd sau
un aspect care sd atraga ori sd stdrneascd curiozitatea activd a
copiilor, sau care si inducd in eroare consumatorii si, de
asemenea, trebuie si nu aibd o prezentare similard sau un aspect
utilizat(d) pentru produsele alimentare sau pentru hrana pentru
animale sau pentru produsele cosmetice ori medicinale, care sd
inducd in eroare consumatorii.

In cazul in care ambalajul contine o substantd sau un amestec
care indeplineste cerintele de la sectiunea 3.1.1 din anexa II,
acesta trebuie si aibd un sistem de inchidere rezistent la
deschiderea de citre copii, in conformitate cu sectiunile 3.1.2,
3.1.3 §i 3.1.4.2 din anexa IL.

In cazul in care ambalajul contine o substantd sau un amestec
care indeplineste cerintele de la sectiunea 3.2.1 din anexa II,
acesta trebuie s fie prevazut cu un dispozitiv de avertizare tactild
a pericolelor, in conformitate cu sectiunea 3.2.2 din anexa IL

(3) Ambalajul substantelor si amestecurilor este considerat
corespunzitor cerintelor de la alineatul (1) literele (a), (b) si (c)
atunci cand se conformeazd cerintelor aplicabile pentru trans-
portul aerian, rutier, feroviar sau pe cii navigabile interioare al
mdrfurilor periculoase.

TITLUL V
ARMONIZAREA CLASIFICARII SI ETICHETARII

SUBSTANTELOR $I INVENTARUL DE CLASIFICARE $I
ETICHETARE

CAPITOLUL 1
Stabilirea clasificdrii i etichetdrii armonizate ale substantelor
Articolul 36
Armonizarea clasificirii si etichetdrii substantelor
(1) O substantd care indeplineste criteriile stabilite in anexa I cu
privire la urmdtoarele aspecte face, in mod normal, obiectul

clasificdrii §i etichetdrii armonizate, in conformitate cu
articolul 37:

(@) sensibilizarea cdilor respiratorii, categoria 1 (anexa I
sectiunea 3.4);

(b) mutagenicitatea celulelor embrionare, categoriile 1A, 1B
sau 2 (anexa [ sectiunea 3.5);

(c) cancerigenitate, categoriile 1A, 1B sau 2 (anexa [ sectiu-
nea 3.6);

(d) toxicitatea pentru reproducere, categoriile 1A, 1B sau 2
(anexa I sectiunea 3.7).
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(2) O substantd care reprezintd o substantd activd in intelesul
Directivei 91/414/CEE sau al Directivei 98/8/CE face, in mod
normal, obiectul clasificarii gi etichetdrii armonizate. Pentru astfel
de substante se aplicd procedurile previzute la articolul 37
alineatele (1), (4), (5) si (6).

(3) In cazul in care o substantd indeplineste criteriile pentru
alte clase de pericol sau alte diferentieri decat cele mentionate la
alineatul (1) si nu intrd sub incidenta alineatului (2), in anexa VI
se pot adiuga, de asemenea, o clasificare §i o etichetare
armonizate in conformitate cu articolul 37, dupd caz, dacd se
oferd o justificare care s demonstreze necesitatea unei asemenea
actiuni la nivel comunitar.

Articolul 37

Procedura pentru armonizarea clasificarii si etichetirii
substantelor

(1) O autoritate competentd a unui stat membru poate si
prezinte agentiei o propunere de clasificare i etichetare
armonizate a substantelor si, daci este cazul, de limite de
concentratie specifice sau factori M, sau o propunere de revizuire
a acestora.

Propunerea respectd formatul stabilit in partea 2 din anexa VI si
contine informatiile relevante previzute in partea 1 din anexa VI.

(2) Un producitor, importator sau utilizator din aval al unei
substante poate prezenta agentiei o propunere de clasificare si
etichetare armonizate a substantei in cauzd si, dacd este cazul,
poate propune limite de concentratie specifice sau factori M, cu
conditia si nu existe nicio intrare in partea 3 din anexa VI pentru
o asemenea substantd, referitoare la clasa de pericol sau la
diferentierea, acoperitd de propunerea in cauza.

Propunerea se redacteaza in conformitate cu partile relevante din
sectiunile 1, 2 si 3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1907/
2006 si respectd formatul stabilit in partea B a raportului privind
siguranta chimicd din sectiunea 7 a anexei mentionate. Aceasta
contine informatiile relevante previzute in partea 1 din anexa VI
la prezentul regulament. Se aplicd articolul 111 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1907/2006.

(3) In cazul in care propunerea producitorului, importatorului
sau utilizatorului din aval se referd la clasificarea si etichetarea
armonizate a unei substante, in conformitate cu articolul 36
alineatul (3), propunerea este insotitd de plata taxei stabilite de
Comisie, in conformitate cu procedura de reglementare mentio-
natd la articolul 54 alineatul (2).

(4) Comitetul de evaluare a riscurilor din cadrul agentiei,
instituit in temeiul articolului 76 alineatul (1) litera (c) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 adoptd un aviz cu privire la
orice propunere prezentatd in baza alineatelor (1) sau (2), in
termen de 18 luni de la primirea propunerii, acordand partilor
interesate posibilitatea de a-si face cunoscute comentariile.
Agentia transmite avizul in cauzd i orice comentarii Comisiei.

(5) In cazul in care Comisia constatd c¢d armonizarea clasificarii
si etichetdrii substantei in cauzd este corespunzitoare, Comisia

inainteazd fdrd intarziere un proiect de decizie privind includerea
substantei respective, impreund cu elementele relevante de
clasificare si etichetare in tabelul 3.1 din partea 3 din anexa VI
si, dacd este cazul, limitele de concentratie specifice sau factorii
M.

O intrare corespunzitoare este inclusa in tabelul 3.2 din partea 3
din anexa VI, in baza acelorasi conditii, pAnd la 31 mai 2015.

Miésura respectivd, destinatd si modifice elementele neesentiale
ale prezentului regulament, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionata la articolul 54
alineatul (3). Din motive imperative de urgentd, Comisia poate
recurge la procedura de urgentd mentionatd la articolul 54
alineatul (4).

(6) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval care detin
informatii noi care ar putea conduce la o schimbare a clasificdrii
armonizate si a elementelor de etichetare ale unei substante din
partea 3 din anexa VI inainteazd o propunere in conformitate cu
alineatul (2) paragraful al doilea autoritatii competente din unul
dintre statele membre in care substanta este introdusi pe piatd.

Articolul 38

Continutul avizelor si deciziilor referitoare la clasificarea si
etichetarea armonizate din partea 3 din anexa VI;
accesibilitatea informatiilor

(1) Orice aviz mentionat la articolul 37 alineatul (4) si orice
decizie luatd in conformitate cu articolul 37 alineatul (5)
mentioneazd, pentru fiecare substantd, cel putin urmatoarele:

(a) identitatea substantei, astfel cum se precizeazd in secti-
unile 2.1-2.3.4 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006;

(b) clasificarea substantei, mentionate la articolul 36, inclusiv o
expunere de motive;

(c) limitele de concentratie specifice sau factorii M, dacd este
cazul;

(d) elementele de etichetare ale substantei, precizate la arti-
colul 17 alineatul (1) literele (d), () si (f), impreund cu orice
alte fraze de pericol suplimentare pentru substanta
respectivd, stabilite in conformitate cu articolul 25
alineatul (1);

(e) orice alt parametru, care si permitd realizarea unei evaludri
a pericolului pentru sindtate sau pentru mediu prezentat de
amestecurile care contin substanta periculoasd in cauza sau
de substantele care contin substante periculoase cum ar fi
impuritdti, aditivi si componenti, identificate, dacd este
relevant.

(2) Atunci cand se pune la dispozitia publicului un aviz sau o
decizie, in conformitate cu articolul 37 alineatele (4) si (5) din
prezentul regulament, se aplicd articolul 118 alineatul (2) si
articolul 119 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
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CAPITOLUL 2
Inventarul de clasificare si etichetare
Articolul 39
Domeniul de aplicare

Prezentul capitol se aplicd pentru:

(@) substantele care fac obiectul inregistrarii in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(b) substantele circumscrise domeniului de aplicare a artico-
lului 1 si care intrunesc conditiile de clasificare ca fiind
periculoase, introduse pe piatd fie ca atare, fie intr-un
amestec, peste limitele de concentratie specificate in
prezentul regulament sau in Directiva 1999/45/CE, atunci
cand este cazul, avand drept rezultat clasificarea ameste-
cului ca periculos.

Articolul 40
Obligatia de a notifica agentia

(1) Orice producitor sau importator, sau grup de producdtori
sau de importatori [denumiti in continuare ,notificator(i)’], care
introduce pe piatd o substantd mentionatd la articolul 39,
notificd agentiei urmdatoarele informatii pentru a fi incluse in
inventarul mentionat la articolul 42:

(a) identitatea notificatorului sau a notificatorilor responsabil (i)
pentru introducerea pe piatd a substantei sau substantelor,
astfel cum se precizeazd in sectiunea 1 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(b) identitatea substantei sau a substantelor, astfel cum se
precizeazd in sectiunile 2.1-2.3.4 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(0 clasificarea substantei sau a substantelor, in conformitate cu
articolul 13;

(d) in cazul in care o substantd a fost clasificatd tindnd seama
de unele, dar nu de toate clasele de pericol sau de
diferentieri, o indicatie dacd acest fapt se datoreaza lipsei de
informatii, unor informatii neconcludente sau unor
informatii care sunt concludente, dar insuficiente pentru
clasificare;

() limitele de concentratie specifice sau factorii M, dupa caz, in
conformitate cu articolul 10 din prezentul regulament,
impreund cu o justificare folosind partile relevante din
sectiunile 1, 2 si 3 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006;

(f) elementele de etichetare pentru substantd sau substante,
precizate la articolul 17 alineatul (1) literele (d), (e) si (f),
impreund cu orice alte fraze de pericol suplimentare pentru
substanta sau substantele in cauzd, stabilite in conformitate
cu articolul 25 alineatul (1).

Informatiile mentionate la literele (a)-(f) nu se notifici in cazul in
care au fost prezentate agentiei ca parte a unei inregistrari in

temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, sau dacd au fost
deja notificate de cdtre respectivul notificator.

Notificatorul prezintd aceste informatii in formatul mentionat in
temeiul articolului 111 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(2) Informatiile de la alineatul (1) se actualizeazd si se notifici
agentiei de cdtre notificatorul respectiv atunci cand, ca urmare a
revizuirii articolului 15 alineatul (1), a fost luatd o decizie de
schimbare a clasificarii §i etichetdrii substantei.

(3) Substantele introduse pe piatd incepand cu 1 decembrie
2010 se notificd, in conformitate cu alineatul (1), in termen de o
luni de la introducerea lor pe piata.

Cu toate acestea, pentru substantele introduse pe piatd inainte de
1 decembrie 2010, notificirile se pot efectua, in conformitate cu
alineatul (1), anterior datei respective.

Articolul 41
Intrari agreate

in cazul in care notificarea in temeiul articolului 40 alineatul (1)
conduce la aparitia, in inventarul mentionat la articolul 42, a
unor intrdri diferite pentru aceeasi substantd, notificatorii si
solicitantii inregistrarii depun toate eforturile pentru a ajunge la
un acord cu privire la intrarea agreatd spre a fi inclusa in inventar.
Notificatorii informeaza agentia in consecinti.

Articolul 42
Inventarul de clasificare si etichetare

(1) Agentia intocmeste si pastreazd un inventar de clasificare si
etichetare sub forma unei baze de date.

in inventar se includ informatiile notificate in temeiul artico-
lului 40 alineatul (1), precum si informatiile transmise ca
parte a inregistririlor in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

Informatiile din inventar care corespund informatiilor mentio-
nate la articolul 119 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/
2006 sunt accesibile publicului. Agentia acordd acces la celelalte
informatii despre fiecare substantd din inventar notificatorilor si
solicitantilor inregistrdrii care au trimis informatii despre
substanta respectivd in conformitate cu articolul 29 aline-
atul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Agentia acordd
acces la astfel de informatii altor pdrti sub rezerva dispozitiilor
articolului 118 din regulamentul in cauzi.

(2) Agentia actualizeazd inventarul la data primirii unor
informatii actualizate, in conformitate cu articolul 40 aline-
atul (2) sau cu articolul 41.

(3) Pe langd informatiile mentionate la alineatul (1), agentia
include, dupd caz, urmdtoarele informatii pentru fiecare intrare:

(@) dacd, cu privire la intrarea respectivi, existd o clasificare §i o
etichetare armonizate la nivelul Comunitdtii, prin include-
rea in partea 3 din anexa VI



31.12.2008

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

L 35323

(b) dacd, cu privire la intrarea respectivd, existd o intrare
comund a unor solicitanti ai inregistrdrii aceleiasi substante,
astfel cum se mentioneazd la articolul 11 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;

(c) atunci cand este vorba despre o intrare agreatd de comun
acord intre doi sau mai multi notificatori ori solicitanti ai
inregistrdrii in conformitate cu articolul 41;

(d) dacd intrarea diferd de altd intrare din inventar pentru
aceeasi substantd.

Informatiile mentionate la litera (a) se actualizeazd, in cazul in
care se ia o decizie, in conformitate cu articolul 37 alineatul (5).

TITLUL VI

AUTORITATILE COMPETENTE $I CONTROLUL RESPECTARII
LEGISLATIEI

Articolul 43

Desemnarea autorititilor competente si a autorititilor de
control privind respectarea legislatiei si cooperarea intre
aceste autoritati

Statele membre desemneazd autoritatea competentd sau autori-
tatile competente responsabile de propunerile pentru clasificarea
si etichetarea armonizate si autorititile responsabile de controlul
respectdrii obligatiilor stabilite in prezentul regulament.

Autorititile competente si autoritdtile responsabile de controlul
privind respectarea legislatiei coopereazd intre ele pentru
indeplinirea sarcinilor lor in conformitate cu prezentul regu-
lament §i acordd autorititilor corespunzitoare ale altor state
membre tot sprijinul necesar si util in acest scop.

Articolul 44
Biroul de asistentd

Statele membre infiinteazd birouri nationale de asistentd pentru a
oferi consultantd producitorilor, importatorilor, distribuitorilor,
utilizatorilor din aval si altor pdrti interesate privind responsa-
bilitatile si obligatiile acestora in temeiul prezentului regulament.

Articolul 45

Desemnarea organismelor responsabile de primirea
informatiilor referitoare la raspunsul in situatii de urgentd
privind sdndtatea

(1) Statele membre desemneaza unul sau mai multe organisme
responsabile de primirea informatiilor relevante de la importa-
torii si utilizatorii din aval care introduc amestecuri pe piatd, in
special in vederea formuldrii masurilor preventive si curative, in
special in situatii de urgentd privind sinitatea. Aceste informatii
includ compozitia chimicd a amestecurilor introduse pe piatd si
clasificate ca fiind periculoase in temeiul efectelor fizice sau
asupra sandtdtii, inclusiv identitatea chimicd a substantelor din
amestecuri pentru care o cerere de utilizare a unei denumiri
chimice alternative a fost acceptatd de cdtre agentie in con-
formitate cu articolul 24.

(2) Organismele desemnate oferd toate garantiile cerute pentru
pastrarea confidentialititii informatiilor primite. Astfel de
informatii pot fi utilizate numai pentru:

(@) indeplinirea cerintelor medicale prin formularea unor
mdsuri preventive §i curative, in special in eventualitatea
unui caz de urgentd;

si

(b) la cererea statului membru, realizarea de analize statistice
pentru a identifica unde pot fi necesare masuri imbundtatite
de gestionare a riscului.

Informatiile nu se utilizeazd in alte scopuri.

(3) Organismele desemnate dispun de toate informatiile
solicitate de la importatorii i utilizatorii din aval, responsabili
de comercializare, pentru a indeplini sarcinile care le-au fost
conferite.

(4) Pand la 20 ianuarie 2012, Comisia realizeazd o revizuire
pentru a analiza posibilitatea armonizdrii informatiilor mentio-
nate la alineatul (1), inclusiv a stabilirii unui format pentru
transmiterea informatiilor de citre importatori si utilizatorii din
aval la organismele desemnate. Pe baza acestei revizuiri §i in
urma consultdrii cu organismele relevante, partile interesate, cum
ar fi Asociatia europeand a centrelor antitoxice si a toxicologilor
clinicieni (EAPCCT), Comisia poate adopta un regulament care si
adauge o anexd la prezentul regulament.

Masurile respective, destinate sd modifice elemente neesentiale
ale prezentului regulament prin completarea acestuia, se adoptd
in conformitate cu procedura de reglementare cu control
mentionatd la articolul 54 alineatul (3).

Articolul 46
Controlul respectirii legislatiei si raportarea

(1) Statele membre iau toate mdsurile necesare, inclusiv
mentinerea unui sistem de controale oficiale, pentru a garanta
cd substantele si amestecurile nu sunt introduse pe piatd decat
dacd au fost clasificate, etichetate, notificate si ambalate in
conformitate cu prezentul regulament.

(2) Statele membre prezintd un raport agentiei la fiecare cinci
ani, pand la data de 1 iulie, asupra rezultatelor controalelor
oficiale si a altor masuri de conformare care au fost adoptate.
Primul raport se transmite pand la 20 ianuarie 2012. Rapoartele
in cauzd sunt puse de citre agentie la dispozitia Comisiei, care le
ia in considerare pentru raportul siu in conformitate cu
articolul 117 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(3) Forumul mentionat la articolul 76 alineatul (1) litera (f) din
Regulamentul (CE) nr. 107/2006 executd sarcinile precizate in
articolul 77 alineatul (4) literele (a)-(g) din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006, in ceea ce priveste controlul respectirii
prezentului regulament.
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Articolul 47
Sanctiuni in cazul nerespectarii

Statele membre introduc sanctiuni pentru nerespectarea prezen-
tului regulament §i iau toate masurile necesare pentru a asigura
aplicarea prezentului regulament. Sanctiunile trebuie si fie
eficace, proportionale si disuasive. Pand la 20 iunie 2010, statele
membre informeazd Comisia cu privire la dispozitiile referitoare
la sanctiuni, precum si, ulterior, cu privire la orice modificare a
acestora, in cel mai scurt termen.

TITLUL VII
DISPOZITII COMUNE $I FINALE
Articolul 48
Publicitate

(1) Orice publicitate pentru o substantd clasificati ca fiind
periculoasd mentioneazi clasele ori categoriile de pericol avute in
vedere.

(2) Orice publicitate pentru un amestec clasificat ca fiind
periculos sau reglementat de articolul 25 alineatul (6), care
permite unei persoane particulare si incheie un contract de
achizitie fard a vedea in prealabil eticheta, mentioneaza tipul sau
tipurile de pericol indicate pe eticheta.

Dispozitiile primului paragraf nu aduc atingere Directivei 97/7/
CE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 mai 1997
privind protectia consumatorilor in materie de contracte de
vanzare la distantd (1).

Articolul 49
Obligatia de a pastra informatiile si cererile de informatii

(1) Furnizorul colecteazd si pune la dispozitie toate informatiile
utilizate de furnizorul respectiv in vederea clasificirii si
etichetdrii, in conformitate cu prezentul regulament, timp de
cel putin 10 ani dupd ce substanta sau amestecul a fost livrat
ultima datd de citre respectivul furnizor.

Furnizorul pastreazd informatiile in cauzd impreund cu infor-
matiile cerute la articolul 36 din Regulamentul (CE) nr. 1907/
2006.

(2) in cazul in care furnizorul isi inceteazi activitatea, sau isi
transferd o parte din operatiuni sau toate operatiunile citre un
tert, obligatiile stabilite la alineatul (1) 1i revin, in locul
furnizorului, partii responsabile pentru lichidarea intreprinderii
furnizorului sau care i asumd responsabilitatea pentru
introducerea pe piatd a substantei sau a amestecului in cauza.

(3) Autoritatea competentd sau autoritdtile de control ale unui
stat membru in care este stabilit furnizorul sau agentia pot
solicita furnizorului sd prezinte orice informatii mentionate la
alineatul (1) primul paragraf.

() JO L 144, 4.6.1997, p. 19.

Cu toate acestea, in cazul in care informatiile in cauzd se afli la
dispozitia agentiei ca parte a unei inregistrari in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 sau ca parte a unei notificari
in conformitate cu articolul 40 din prezentul regulament, agentia
foloseste informatiile in cauzd, iar autoritatea se adreseazd
agentiei.

Articolul 50
Sarcinile agentiei

(1) Agentia oferd statelor membre si institutiilor Comunitatii
cea mai bund consultantd stiintificd si tehnicd cu putintd pe
probleme legate de chimicale care sunt de competenta sa si care ii
este solicitatd in conformitate cu prezentul regulament.

(2) Secretariatul agentiei:

(@) furnizeazd industriei instrumente si ghiduri tehnice si
stiintifice, dupd caz, privind modul de indeplinire a
obligatiilor previzute in prezentul regulament;

(b) furnizeazd autoritdtilor competente ghiduri tehnice si
stiintifice privind punerea in aplicare a prezentului
regulament si sprijind birourile de asistentd infiintate de
statele membre in conformitate cu articolul 44.

Articolul 51
Clauza de liberd circulatie

Din motive legate de clasificarea, etichetarea §i ambalarea
substantelor si amestecurilor in intelesul prezentului regulament,
statele membre nu interzic, nu restrictioneazd si nu impiedica
introducerea pe piatd a substantelor sau amestecurilor care
indeplinesc cerintele prezentului regulament si, dacd este cazul,
ale actelor comunitare adoptate odatd cu punerea in aplicare a
prezentului regulament.

Articolul 52
Clauza de salvgardare

(1) 1In cazul in care un stat membru are motive intemeiate
pentru a considera cd o substantd sau un amestec, desi
indeplineste cerintele prezentului regulament, constituie un risc
major pentru sdndtatea umand sau pentru mediu din cauza
clasificarii, etichetdrii sau ambaldrii, poate lua masuri provizorii
adecvate. Statul membru informeazd imediat Comisia, agentia si
celelalte state membre, motivindu-si decizia.

(2) Intermen de 60 de zile de la primirea informatiei din partea
statului membru, Comisia, in conformitate cu procedura de
reglementare mentionatd la articolul 54 alineatul (2), fie
autorizeazd mdsura provizorie, pentru o perioadd de timp
stabilitd in decizie, fie solicitd statului membru si revoce mdsura
provizorie.
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(3) In cazul autorizirii unei misuri de salvgardare privind
clasificarea sau etichetarea unei substante, mentionate la aline-
atul (2), autoritatea competentd a statului membru in cauzi,
trimite agentiei, in conformitate cu procedura stabilitd la
articolul 37, o propunere pentru o clasificare §i o etichetare
armonizate, in termen de trei luni de la data deciziei Comisiei.

Articolul 53
Adaptiri la progresul tehnic si stiintific

(1) Comisia poate ajusta si adapta la progresul tehnic si stiintific
articolul 6 alineatul (5), articolul 11 alineatul (3), articolul 12,
articolul 14, articolul 18 alineatul (3) litera (b), articolul 23,
articolele 25-29 si articolul 35 alineatul (2) al doilea si al treilea
paragraf, precum si anexele [-VII, inclusiv tinind seama in mod
adecvat de dezvoltarea ulterioard a GHS la nivelul ONU si, in
special, de orice amendamente ale ONU privind utilizarea
informatiilor referitoare la amestecuri similare, precum si de
evolutiile programelor chimice recunoscute la nivel international
si de datele provenite din bazele de date referitoare la accidente.
Misurile respective, destinate si modifice elementele neesentiale
ale prezentului regulament, se adoptd in conformitate cu
procedura de reglementare cu control mentionatd la articolul 54
alineatul (3). Din motive imperative de urgentd, Comisia poate
recurge la procedura de urgentd mentionatd la articolul 54
alineatul (4).

(2) In maniera adecvata rolului pe care il au in forurile relevante
din cadrul ONU, statele membre si Comisia promoveazd, la
nivelul ONU, armonizarea criteriilor de clasificare si etichetare a
persistente, bioacumulative si toxice (PBT) si a substantelor foarte
persistente si foarte bioacumulative (vPvB).

Articolul 54
Procedura comitetului

(1) Comisia este asistatd de comitetul instituit prin articolul 133
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468|CE, avand in vedere
dispozitiile articolului 8 din respectiva decizie.

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

(3) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 din Decizia 1999/468/
CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din respectiva
decizie.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolul 5a alineatele (1), (2), (4) si (6) si articolul 7 din Decizia
1999/468/CE, avand in vedere dispozitiile articolului 8 din
respectiva decizie.

Articolul 55
Modificiri ale Directivei 67/548/CEE

Directiva 67/548|CEE se modificd dupd cum urmeaza:

1. La articolul 1 alineatul (2), al doilea paragraf se elimina.

2.

Articolul 4 se modificd dupd cum urmeaza:
(@) alineatul (3) se inlocuieste cu urmitorul text:

»(3) In cazul in care o intrare care contine
clasificarea si etichetarea armonizate pentru o anumitd
substantd a fost inclusd in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea §i ambalarea sub-
stantelor i amestecurilor (*), substanta se clasificd in
conformitate cu intrarea respectivd, iar alineatele (1) si
(2) nu se aplicd categoriilor de pericol acoperite de
respectiva intrare.

(*) JOL 353,31.12.2008, p. 1.5
(b) alineatul (4) se elimind.
Articolul 5 se modificd dupd cum urmeazi:
(@) la alineatul (1), al doilea paragraf se elimind;
(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(2) Masurile de la alineatul (1) primul paragraf se
aplicd pand la data la care substanta figureazd in
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008, pentru categoriile de pericol acoperite de
respectiva intrare sau pand la data la care o decizie
in sensul de a nu include substanta a fost luatd, in
conformitate cu procedura stabilitd la articolul 37 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

Articolul 6 se inlocuieste cu urmatorul text:

LJArticolul 6
Obligatia de a efectua investigatii

Producitorii, distribuitorii §i importatorii de substante care
figureazd in EINECS dar pentru care partea 3 din anexa VI
la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu include nicio
intrare, efectueazd o investigatie pentru a lua la cunostintd
de existenta datelor relevante si accesibile existente cu
privire la proprietdtile unor asemenea substante. Pe baza
acestor informatii, acestia ambaleazd si eticheteazd provi-
zoriu substantele periculoase in conformitate cu regulile
stabilite la articolele 22-25 din prezenta directivd i cu
criteriile din anexa VI la prezenta directiva.”

La articolul 22, alineatele (3) si (4) se elimina.

La articolul 23, alineatul (2) se modificdi dupi cum
urmeazd:

(@ la litera (a), cuvintele ,anexa I" se inlocuiesc cu
cuvintele ,partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008";

(b) la litera (c), cuvintele ,anexa I" se inlocuiesc cu
cuvintele ,partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008";
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10.

11.

(¢) la litera (d), cuvintele ,anexa I” se inlocuiesc cu
cuvintele ,partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008%

(d) la litera (e), cuvintele ,anexa I" se inlocuiesc cu
cuvintele ,partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008”;

(e) la litera (f), cuvintele ,anexa I" se inlocuiesc cu
cuvintele ,partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008".

La articolul 24 alineatul (4), al doilea paragraf se elimina.
Articolul 28 se elimina.

La articolul 31, alineatele (2) si (3) se elimind.

Se introduce urmdtorul articol dupd articolul 32:

LArticolul 32a

Dispozitii tranzitorii privind etichetarea si ambalarea
substantelor

Articolele 22-25 nu se aplicd substantelor de la 1 decembrie
2010

Anexa I se elimind.

Articolul 56

Modificdri ale Directivei 1999/45/CE

Directiva 1999/45/CE se modificd dupd cum urmeazd:

1.

La articolul 3 alineatul (2) prima liniuti cuvintele ,anexa Ila
Directiva 67/548/CEE” se inlocuiesc cu cuvintele ,partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea sub-
stantelor §i amestecurilor (¥).

(*) JOL 353, 31.12.2008, p. 1.”

Cuvintele ,anexa I la Directiva 67/548|CEE” se inlocuiesc cu
cuvintele ,partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008” la:

(a) articolul 3 alineatul (3);

b articolul 10 alineatul (2 punctele 2.3.1,2.3.2,2.3.3si
$
punctul 2.4 prima hmugé,

(o anexa II literele (a) si (b) si in ultimul paragraf din
introducere;

(d) anexa II partea A
—  punctul 1.1.1 literele (a) si (b);

—  punctul 1.2 literele (a) si (b);

punctul 2.1.1 literele (a) si (b);
punctul 2.2 literele (a) si (b);
punctul 2.3 literele (a) si (b);
punctul 3.1.1 literele (a) si (b);
punctul 3.3 literele (a) si (b);
punctul 3.4 literele (a) si (b);
punctul 4.1.1 literele (a) si (b);
punctul 4.2.1 literele (a) si (b);
punctul 5.1.1 literele (a) si (b);
punctul 5.2.1 literele (a) si (b);
punctul 5.3.1 literele (a) si (b);
punctul 5.4.1 literele (a) si (b);
punctul 6.1 literele (a) si (b);
punctul 6.2 literele (a) si (b);
punctul 7.1 literele (a) si (b);
punctul 7.2 literele (a) si (b);
punctul 8.1 literele (a) si (b);
punctul 8.2 literele (a) si (b);
punctul 9.1 literele (a) si (b);
punctul 9.2 literele (a) si (b);
punctul 9.3 literele (a) si (b);

punctul 9.4 literele (a) si (b);

anexa II partea B paragraful introductiv;

anexa III literele (a) si (b) din introducere;

punctul 1.1 literele (a) si (b);
punctul 2.1 literele (a) si (b);
punctul 3.1 literele (a) si (b);
punctul 4.1 literele (a) si (b);
punctul 5.1 literele (a) si (b);

punctul 6.1 literele (a) si (b);

anexa IIT partea A sectiunea (a) Mediul acvatic
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(h) anexa Il partea A sectiunea (b) Mediul neacvatic
punctul 1.1 literele (a) si (b);

(i) anexa V sectiunea A punctele 3 si 4;
() anexa V sectiunea B punctul 9;

(k) anexa VI partea A, a treia coloand din tabelul de la
punctul 2;

()  anexa VI partea B punctul 1 primul paragraf §i prima
coloand din tabelul de la punctul 3;

(m) anexa VIII apendicele 1, a doua coloand din tabel;
(n) anexa VIII apendicele 2, a doua coloand din tabel.

La anexa VI partea B punctul 1 al treilea paragraf prima
linjugd §i al cincilea paragraf, cuvintele ,anexa I" se
inlocuiesc cu cuvintele ,partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008".

La anexa VI partea B punctul 4.2 ultimul paragraf, cuvintele
,anexa [ la Directiva 67/548/CEE (cea de a noudsprezecea
adaptare)” se inlocuiesc cu cuvintele ,partea 3 din anexa VI
la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008".

Articolul 57

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 de la
intrarea in vigoare a prezentului regulament

De la intrarea in vigoare a prezentului regulament, Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006 se modificd dupd cum urmeazd:

Articolul 14 alineatul (2) se modifici dupd cum urmeaza:
(a) litera (b) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(b) limitele de concentratie specifice care au fost
stabilite in partea 3 din anexa VI la Regu-
lamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie
2008 privind clasificarea, etichetarea si amba-
larea substantelor si amestecurilor (*);

(ba) pentru substantele clasificate ca fiind pericu-
loase pentru mediul acvatic, atunci cand a fost
stabilit un factor de multiplicare (denumit in
continuare «factor M), in partea 3 a anexei VI
la Regulamentul (CE) nr. 12722008, valoa-
rea-limitd din tabelul 1.1 din anexa I la
respectivul regulament se ajusteazd folosind
metoda de calcul previzutd in sectiunea 4.1 din
anexa I la respectivul regulament;

(*) JOL 353, 31.12.2008, p. 1%
(b) litera (e) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(€)  limitele de concentratie specifice indicate intr-o
intrare agreatd din inventarul de clasificare si
etichetare mentionat la articolul 42 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(ea)  pentru substantele clasificate ca fiind pericu-
loase pentru mediul acvatic, atunci cand a fost

stabilit un factor M intr-o intrare agreatd din
inventarul de clasificare si etichetare mentionat
la articolul 42 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, valoarea-limitd din tabelul 1.1
din anexa I la respectivul regulament se
ajusteazd folosind metoda de calcul previzutd
la sectiunea 4.1 din anexa I la respectivul
regulament;”.

Articolul 31 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(8) Fisa cu date de securitate se furnizeaza gratuit,
pe suport de hartie sau in format electronic nu mai
tarziu de data la care substanta sau amestecul este
livrat(d) prima datd.”;

(b) se adaugd urmdtorul alineat:

,(10) In cazul in care substantele se clasifici in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de
la intrarea acestuia in vigoare si pand la 1 decembrie
2010, clasificarea respectivd poate si fie addugatd in
fisa cu date de securitate impreund cu clasificarea in
conformitate cu Directiva 67/548|CEE.

De la 1 decembrie 2010 pand la 1 iunie 2015, fisele
cu date de securitate ale substantelor contin clasifica-
rea atat in conformitate cu Directiva 67/548/CEE, cat
si cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

In cazul in care amestecurile se clasifici in con-
formitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de la
intrarea acestuia in vigoare si pand la 1 iunie 2015,
clasificarea respectivd poate sd fie addugatd in fisa cu
date de securitate impreund cu clasificarea in con-
formitate cu Directiva 1999/45/CE. Cu toate acestea,
pand la 1 iunie 2015, in cazul in care substantele sau
amestecurile se clasifici si se eticheteazd in con-
formitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
clasificarea respectiva este indicatd in fisa cu date de
securitate, impreund cu clasificarea in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE si cu Directiva 1999/45/CE
pentru substante, amestecuri si componentii acestora.”

La articolul 56 alineatul (6), litera (b) se modificd dupd cum
urmeaza:

,(b) pentru toate celelalte substante, sub cea mai micd
dintre limitele de concentratie precizate in Directiva
1999/45/CE sau in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, care au ca rezultat
clasificarea amestecului ca periculos.”

La articolul 59, alineatele (2) si (3) se modificd dupd cum
urmeaza:

(@) alineatul (2) a doua tezd se inlocuieste cu urmdtorul
text:

,Dosarul poate si se limiteze, dupi caz, la o trimitere
la o intrare din partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.”;
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(b) alineatul (3) a doua tezd se inlocuieste cu urmatorul 2008 clasificate ca fiind mutagene asupra

text:

,Dosarul poate si se limiteze, dupi caz, la o trimitere
la o intrare din partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.”

5. La articolul 76 alineatul (1) litera (c), cuvintele ,titlul XI” se
inlocuiesc cu titlul V din Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008

6.  Articolul 77 se modifici dupd cum urmeaza:

(@

(b)

la alineatul (2) litera (e), prima tezd se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,(€) crearea si mentinerea bazei (bazelor) de date cu
informatii privind toate substantele inregistrate,
inventarul de clasificare si etichetare si lista
clasificdrilor si a etichetdrilor armonizate stabilitd
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008;”

la alineatul (3) litera (a), cuvintele ,titlurilor VI-XI” se
inlocuiesc cu ,titlurilor VI-X".

7. Titlul XI se elimini;

8. La anexa XV, sectiunile I si II se modificd dupd cum
urmeazad:

(@)

(b)

sectiunea I se modificd dupd cum urmeaza:
(i) prima liniutd se eliming;
(i) a doua liniutd se inlocuieste cu urmdtorul text:
,— identificarii substantelor CMR, PBT si vPvB
sau a unei substante care prezintd un grad
similar de ingrijorare in conformitate cu

articolul 59,

la sectiunea II, punctul 1 se elimina.

9. Tabelul din anexa XVII se modificd dupd cum urmeazi:

(@

coloana ,Denumirea substantei, a grupelor de sub-
stante sau de preparate” se modifici dupd cum
urmeaza:

(i) pozitiile 28, 29 si 30 se inlocuiesc cu urmatorul
text:

,28. Substante care figureazd in partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008 clasificate ca fiind cancerigene cate-
goria 1A sau 1B (tabelul 3.1) sau canceri-
gene categoria 1 sau 2 (tabelul 3.2) si
enumerate in continuare:

— Cancerigene categoria 1A (tabe-
lul 3.1)/cancerigene categoria 1 (tabe-
lul 3.2), enumerate in apendicele 1

— Cancerigene categoria 1B (tabe-
lul 3.1)/cancerigene categoria 2 (tabe-
lul 3.2), enumerate in apendicele 2

29. Substante care figureazd in partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/

@

celulelor embrionare categoria 1A sau 1B
(tabelul 3.1) sau mutagene categoria 1 sau
2 (tabelul 3.2) si enumerate in continuare:

— Mutagene categoria 1A (tabelul 3.1)/
mutagene categoria 1 (tabelul 3.2),
enumerate in apendicele 3

— Mutagene categoria 1B (tabelul 3.1)/
mutagene categoria 2 (tabelul 3.2),
enumerate in apendicele 4

30. Substante care figureazd in partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008 clasificate ca fiind toxice pentru
reproducere  categoria 1A sau 1B
(tabelul 3.1) sau toxice pentru reproducere
categoria 1 sau 2 (tabelul 3.2) si enumerate
in continuare:

— toxice pentru reproducere cate-
goria 1A, efecte adverse asupra func-
tiei sexuale si fertilititii sau asupra
dezvoltarii (tabelul 3.1) sau toxice
pentru reproducere categoria 1 cu
R60 (poate dduna fertilitatii) sau R61
(poate dduna fitului) (tabelul 3.2),
enumerate in apendicele 5

— toxice pentru reproducere cate-
goria 1B, efecte adverse asupra func-
tiei sexuale si fertilititii sau asupra
dezvoltdrii (tabelul 3.1) sau toxice
pentru reproducere categoria 2 cu
R60 (poate dduna fertilitatii) sau R61
(poate dauna fatului) (tabelul 3.2),
enumerate in apendicele 6%

in coloana ,Conditii de restrictionare”, la pozitia 28
punctul 1, prima liniutd se inlocuieste cu urmatorul
text:

,— fie limita de concentratie specifici relevantd
precizatd in partea 3 din anexa VI la Regu-
lamentul (CE) nr. 1272/2008, sau”.

10. Apendicele 1-6 la anexa XVII se modificd dupd cum
urmeaza:

introducerea se modificd dupd cum urmeaza:

() in sectiunea intitulatd ,Substante”, cuvintele
,anexa I la Directiva 67/548/CEE” se inlocuiesc
cu ,partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008%

(i) in sectiunea intitulatd ,Numdrul de index”,
cuvintele ,anexa I la Directiva 67/548/CEE” se
inlocuiesc cu ,partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”;

(iii) in sectiunea intitulatd ,Note”, cuvintele ,introdu-
cerea la anexa I la Directiva 67/548/CEE” se
inlocuiesc cu ,partea 1 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”;
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(iv) nota A se inlocuieste cu urmatorul text:

,Nota A:

Fard a se aduce atingere articolului 17 aline-
atul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
denumirea substantei trebuie sd fie inscrisi pe
etichetd sub forma uneia din denumirile care
figureazd in partea 3 din anexa VI la regu-
lamentul mentionat.

In partea respectivi, se utilizeazd uneori o
descriere generald de tipul «compusi ai ..» sau
«sdruri de ... n acest caz, furnizorul care
introduce o astfel de substantd pe piatd are
obligatia de a preciza pe etichetd denumirea
corectd, tinnd seama n mod corespunzitor de
dispozitiile sectiunii 1.1.1.4 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008, atunci cand o substanti se include in
partea 3 din anexa VI la respectivul regulament,
elementele de etichetare relevante pentru fiecare
clasificare specificd acoperitd de intrare in partea
respectivd se includ pe etichetd, impreund cu
elementele de etichetare aplicabile pentru orice
altd clasificare neacoperitd de respectiva intrare,
precum si orice alte elemente de etichetare
aplicabile in conformitate cu articolul 17 din
respectivul regulament.

In cazul substantelor care apartin unui grup
special de substante, incluse in partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
elementele de etichetare relevante pentru fiecare
clasificare specificd acoperitd de intrarea in
partea respectivd se includ pe etichetd, impreund
cu elementele de etichetare aplicabile pentru
orice altd clasificare neacoperitd de respectiva
intrare, precum si orice alte elemente de
etichetare aplicabile in conformitate cu arti-
colul 17 din respectivul regulament.

In cazul substantelor care apartin mai multor
grupuri de substante, incluse in partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
elementele de etichetare relevante pentru fiecare
clasificare specificd acoperitd de ambele intrdri in
partea respectivd se includ pe etichetd, impreund
cu elementele de etichetare aplicabile pentru
orice altd clasificare neacoperitd de respectiva
intrare, precum si orice alte elemente de
etichetare aplicabile in conformitate cu arti-
colul 17 din respectivul regulament. In cazurile
in care in doud intrdri pentru aceeasi clasd de
pericol sau de diferentiere sunt indicate doud
clasificiri diferite, se utilizeaz3 clasificarea cores-
punzdtoare pericolului celui mai grav.”;

nota D se inlocuieste cu urmatorul text:

,Nota D:

Anumite substante care sunt susceptibile si
polimerizeze sau si se descompund spontan

(b)

(vii)

(viii)

sunt, in general, introduse pe piatd, sub o forma
stabilizatd. Aceasta este si forma sub care aceste
substante figureazd in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Cu toate acestea, uneori, astfel de substante sunt
introduse pe piati intr-o forma nestabilizatd. In
acest caz, furnizorul care introduce pe piatd o
astfel de substantd trebuie sd specifice pe etichetd
denumirea substantei, urmatd de cuvantul «nes-
tabilizat(a)».”;

nota E se elimini;

nota H se inlocuieste cu urmitorul text:

,Nota H:

Clasificarea si eticheta mentionate pentru aceastd
substantd se aplicd pericolului sau pericolelor
indicate de fraza de pericol ori frazele de pericol,
in combinatie cu clasificarea pericolelor mentio-
natd. Cerintele de la articolul 4 din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 privind furnizorii acestei
substante se aplici tuturor celorlalte clase,
diferentieri §i categorii de pericol.

Eticheta finald respectd cerintele de la secti-
unea 1.2 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008.;

nota K se inlocuieste cu urmdtorul text:

»Nota K:

Nu se aplici clasificarea ca substantd cancerigend
sau mutagend in cazul in care se poate de-
monstra cd substanta contine sub 0,1 % gr.[gr.
1,3-butadiend (nr. EINECS203-450-8). n cazul n
care substanta nu se clasifici ca fiind cancerigend
ori mutagend, ar trebui si se aplice cel putin
frazele de precautie (P102-)P210-P403. Prezenta
notd se aplicd numai anumitor substante com-
plexe derivate din petrol care figureazd partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008

nota $ se inlocuieste cu urmitorul text:

,Nota S:

Aceastd substantd poate sd nu necesite o etichetd
in conformitate cu articolul 17 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1272/2008 (a se vedea secti-
unea 1.3 din anexa I la regulamentul mentio-
nat).”;

in apendicele 1, titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

,Punctul 28 — Cancerigene: categoria 1A (tabelul 3.1)/
categoria 1 (tabelul 3.2)";

apendicele 2 se modificd dupd cum urmeazi:

(i)

titlul se inlocuieste cu ,Punctul 28 — Canceri-
gene: categoria 1B (tabelul 3.1)/categoria 2
(tabelul 3.2)";
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11.

(i) la intrdrile cu numerele de index 024-017-00-8,
611-024-00-1, 611-029-00-9, 611-030-00-4 si
650-017-00-8, cuvintele ,anexa I la Directiva
67/548|CEE” se inlocuiesc cu ,anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.";

(d) in apendicele 3, titlul se inlocuieste cu urmatorul text:

LPunctul 29 — Mutagene: categoria 1A (tabelul 3.1)
categoria 1 (tabelul 3.2)%

(e) in apendicele 4, titlul se inlocuieste cu urmitorul text:

LPunctul 29 — Mutagene: categoria 1B (tabelul 3.1)/
categoria 2 (tabelul 3.2)%

(f) in apendicele 5, titlul se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Punctul 30 — Toxice pentru reproducere: categoria 1A
(tabelul 3.1)/categoria 1 (tabelul 3.2)";

(2 in apendicele 6, titlul se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Punctul 30 — Toxice pentru reproducere: categoria 1B
(tabelul 3.1)/categoria 2 (tabelul 3.2)".

In tot textul, cuvantul ,preparat” sau ,preparate” in intelesul
articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1907/
2006 se inlocuieste cu cuvantul ,amestec” sau, respectiv,
»amestecuri”.

Articolul 58

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 de la
1 decembrie 2010

De la 1 decembrie 2010, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se
modificd dupd cum urmeaza:

1.

La articolul 14 alineatul (4), teza introductivi se inlocuieste
cu urmdtorul text:

,(4) In cazul in care, ca rezultat al parcurgerii etapelor de
la alineatul (3) literele (a)-(d), solicitantul concluzioneaza ci
substanta indeplinegte criteriile pentru oricare dintre
urmdtoarele categorii de pericol i clase de pericol
previzute in anexa I din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

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

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

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

sau este evaluatd ca fiind substantd PBT sau vPvB, evalu-
area sigurantei chimice include urmditoarele etape
suplimentare:”;

Articolul 31 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) litera (a) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(@) in cazul in care o substantd indeplineste criteriile
de clasificare ca fiind periculoasi in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau in
cazul in care un amestec indeplineste criteriile de
clasificare ca fiind periculos, in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE; sau”;

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4) Furnizarea fisei cu date de securitate nu este
obligatorie atunci cand substantele care sunt pericu-
loase in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008 sau amestecurile care sunt periculoase in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE, oferite sau
vandute publicului larg, sunt insotite de suficient de
multe informatii pentru a permite utilizatorilor si ia
mdsurile necesare in domeniul protectiei sdnatitii, al
sigurantei si al mediului, decat dacd se solicita astfel de
citre un utilizator din aval sau un distribuitor.”

Articolul 40 alineatul (1) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(1) Agentia examineazd orice propunere de testare
prevazutd intr-o intrare sau un raport al unui utilizator
din aval pentru furnizarea informatiilor precizate in ane-
xele IX si X pentru o substantid. Se acordi prioritate
inregistrdrilor substantelor care au sau care pot avea
proprietdti PBT, vPvB, sensibilizante sifsau cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR), sau
substantelor care depdsesc 100 tone pe an cu utiliziri care
au ca rezultat expunere largd si difuzd, cu conditia ca
acestea sd indeplineascd criteriile pentru oricare dintre
urmdtoarele clase de pericol sau categorii de pericol
prevazute in anexa I la 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 decit efectele narcotice, 3.9 si 3.10;

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

La articolul 57, literele (a), (b) si (c) se inlocuiesc cu
urmdtorul text:

,(@) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in
clasa de pericol cancerigenitate categoria 1A sau 1B in
conformitate cu sectiunea 3.6 din anexa [ 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;
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(c) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in
clasa de pericol toxicitate pentru reproducere catego-
ria 1A sau 1B, efecte adverse asupra functiei sexuale si
fertilitdtii sau asupra dezvoltdrii, in conformitate cu
sectiunea 3.7 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008;”

La articolul 65, cuvintele ,Directiva 67/548/CEE” se
inlocuiesc cu ,Directiva 67/548/CEE si Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008".

Articolul 68 alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Pentru o substantd propriu-zisi, in amestec sau
intr-un articol, care indeplineste criteriile de clasificare in
clasele de pericol cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor
embrionare sau toxicitate pentru reproducere, categoria 1A
sau 1B si care ar putea fi utilizati de consumatori i pentru
care Comisia propune restrictii la utilizarea de citre
consumatori, anexa XVII se modifici in conformitate cu
procedura mentionatd la articolul 133 alineatul (4).
Articolele 69-73 nu se aplicd.”

Articolul 119 se modificd dupd cum urmeaza:

(@) la alineatul (1), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul
text:

(@) fird a aduce atingere alineatului (2) literele (f)
si (g) din prezentul articol, denumirea stabilitd in
nomenclatura [UPAC pentru substantele care
respectd criteriile pentru oricare dintre urma-
toarele categorii de pericol si clase de pericol
previazute 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 §i B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13
categoriile 1 §i 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 fertilitatii sau
asupra dezvoltdrii, 3.8 alte efecte decat
efectele narcotice, 3.9 si 3.10;

— clasa de pericol 4.1;
— clasa de pericol 5.1%
(b) alineatul (2) se modificd dupd cum urmeaza:
(i) litera (f) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(f) sub rezerva articolului 24 din Regu-
lamentul (CE) nr. 1272/2008, denumirea
stabiliti in nomenclatura IUPAC pentru
substantele care nu beneficiazd de un regim
tranzitoriu mentionate la alineatul (1)
litera (a) din prezentul articol pentru o
perioadd de sase ani;”

10.

11.

(ii) la litera (g), teza introductivd se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,(g) sub rezerva dispozitiilor articolului 24 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, denu-
mirea stabiliti in nomenclatura TUPAC
pentru substantele precizate la alineatul (1)
litera (a) din prezentul articol, care sunt
utilizate numai ca una sau mai multe dintre
urmdtoarele:”

La articolul 138 alineatul (1), a doua propozitie a frazei
introductive se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Cu toate acestea, pentru substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasele de pericol cancerigenitate,
mutagenicitatea celulelor embrionare i toxicitate pentru
reproducere, categoria 1A sau 1B, in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, reexaminarea are loc
pand la 1 junie 2014.”

Anexa III se modificd dupd cum urmeazi:
(a) litera (a) se inlocuieste cu urmitorul text:

»(a) substante despre care se preconizeazd [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 toxici-
tate pentru reproducere, sau criteriile din
anexa XIIL”;

(b) la litera (b), punctul (i) se inlocuieste cu urmatorul
text:

,(ii) despre care se preconizeazd [prin aplicarea (Q)
SAR sau a altor probe] ci ar putea indeplini
criteriile de clasificare pentru orice clase de
pericol sau diferentieri pentru sdndtate si mediu
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.”

In anexa V punctul 8, cuvintele ,Directiva 67/548/CEE” se
inlocuiesc cu ,Regulamentul (CE) nr. 1272/2008".

In anexa VI, sectiunile 4.1, 4.2 si 4.3 se inlocuiesc cu
urmitorul text:

,4.1. Clasificarea pericolului pe care il prezintd substanta
(substantele), rezultand din aplicarea titlurilor I si II
din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 pentru toate
clasele si categoriile de pericol din regulamentul
respectiv.

In plus, pentru fiecare intrare este necesar si se
furnizeze motivele pentru care nu se indicd nici o
clasificare pentru o clasd de pericol sau diferentiere a
unei clase de pericol (adicd, dacd 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 III din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.
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4.3. Limitele de concentratie specifice, dupd caz, rezultand
din aplicarea articolului 10 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 si a articolelor 4-7 din Directiva 1999/
45/CE”

12. Anexa VIII se modifici dupd cum urmeaza:

(@ in coloana 2 punctul 8.4.2, a doua liniutd se
inlocuieste cu urmdtorul text:

,— substantd cunoscutd ca fiind cancerigend cate-
goria 1A sau 1B sau mutagend asupra celulelor
embrionare categoria 1A, 1B sau 2.;

(b) in coloana 2 punctul 8.7.1, al doilea si al treilea
paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text:

,In cazul in care se cunoaste faptul cd o substanta are
un efect advers asupra fertilitdtii, indeplinind criteriile
de clasificare ca fiind toxicd pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dduna fertilitatii (H360F),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului, atunci nu mai este necesard
testarea fertilitdtii. Cu toate acestea, trebuie luatd in
considerare testarea toxicitdtii asupra dezvoltdrii.

In cazul in care se cunoaste faptul ci o substantd are
un efect advers asupra dezvoltdrii, indeplinind crite-
riile de clasificare ca fiind toxicd pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dduna fatului (H360D), iar
datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solidd a riscului, atunci nu mai este necesard
testarea toxicitdtii asupra dezvoltarii. Cu toate acestea,
trebuie luatd in considerare testarea efectelor asupra
fertilitaii.”

13. In anexa IX coloana 2 punctul 8.7, al doilea si al treilea

paragraf se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,In cazul in care se cunoaste faptul ci o substantd are un
efect advers asupra fertilititii, indeplinind criteriile de
clasificare ca fiind toxicd pentru reproducere categoria 1A
sau 1B: poate dduna fertilitatii (H360F), iar datele dis-
ponibile sunt adecvate pentru a sustine o evaluare solidd a
riscului, atunci nu mai este necesard testarea fertilitdtii. Cu
toate acestea, trebuie luatd in considerare testarea toxicitdtii
asupra dezvoltarii.

In cazul in care se cunoaste faptul ci o substantd are un
efect advers asupra dezvoltdrii intrauterine, indeplinind
criteriile de clasificare ca fiind toxicd pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dduna fitului (H360D), iar
datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o evaluare
solidd a riscului, atunci nu mai este necesard testarea
toxicitdtii asupra dezvoltdrii. Cu toate acestea, trebuie luatd
in considerare testarea efectelor asupra fertilitatii.”

14. Anexa X se modificd dupd cum urmeaza:

15.

(@) 1n coloana 2 punctul 8.7, al doilea si al treilea paragraf
se inlocuiesc cu urmatorul text:

,In cazul in care se cunoaste faptul c o substantd are
un efect advers asupra fertilitdtii, indeplinind criteriile
de clasificare ca fiind toxicd pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dduna fertilitdtii (H360F),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solidi 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 dezvoltdrii, indeplinind crite-
riile de clasificare ca fiind toxicd pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dduna fatului (H360D), iar
datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solidd a riscului, atunci nu mai este necesard
testarea toxicitatii asupra dezvoltirii. Cu toate acestea,
trebuie luatd in considerare testarea efectelor asupra
fertilitatii.”;

(b) 1in coloana 2 punctul 8.9.1 primul alineat, a doua
liniutd se inlocuieste cu urmatorul text:

,— substanta este clasificatd ca fiind mutagend
asupra celulelor embrionare categoria 2 sau
existd dovezi din studii repetate asupra dozei cd
substanta poate induce hiperplazia si/sau leziuni
pre-neoplazice.”;

(¢ 1n coloana 2 punctul 8.9.1, al doilea paragraf se
inlocuieste cu urmatorul text:

Jn 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 solicitdi un test de
cancerigenitate.”

La anexa XIII punctul 1.3, a doua i a treia liniutd se
inlocuiesc cu urmitorul text:

,— substanta este clasificatd ca fiind cancerigend (catego-
ria 1A sau 1B), mutagend asupra celulelor germinale
(categoria 1A sau 1B) sau toxicd pentru reproducere
(categoria 1A, 1B sau 2), ori

— existd alte probe de toxicitate cronicd, astfel cum este
identificatd de clasificarile STOT (expunere repetatd),
categoria 1 (orald, dermicd, prin inhalare de gaze/
vapori, prin inhalare de praffceatd/fum) in con-
formitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008".
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16. In tabelul din anexa XVII, coloana ,Denumirea substantei, a
grupelor de substante sau de amestecuri” se modificd dupa
cum urmeaza:

@)

(b)

intrarea 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,3. Substantele sau amestecurile lichide considerate
periculoase in conformitate cu Directiva 1999/
45/CE sau care respectd criteriile pentru oricare
din urmdtoarele clase sau categorii de pericol
stabilite 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 §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 si 3.7 efecte
adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii
sau asupra dezvoltdrii, 3.8 alte efecte decat
efectele narcotice, 3.9 si 3.10;

(c) clasa de pericol 4.1;

(d) clasa de pericol 5.1.%
intrarea 40 se inlocuieste cu urmatorul text:

,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 pirofo-
rice categoria 1, indiferent daci figureazd sau nu
in partea 3 din anexa VI la regulamentul
respectiv.”

Articolul 59

Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 de la

1 iunie 2015

De la 1 iunie 2015, Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se
modificd dupd cum urmeazi:

1.

La articolul 14, alineatul (2) se modifici dupi cum
urmeaza:

»(2)

Pentru o substantd care este prezentd intr-un amestec

nu este necesar si se efectueze evaluarea sigurantei chimice
in conformitate cu alineatul (1) atunci cand concentratia
substantei din amestec este mai micd de:

@)

valoarea-limitd mentionatd la articolul 11 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

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

2.

3.

Articolul 31 se modificd dupd cum urmeaza:

(a)

la alineatul (1), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul
text:

»@) 1in cazul in care o substantd sau un amestec
indeplinesc criteriile de clasificare ca periculoase
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008; sau”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

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

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

(b) 1intr-o concentratie individuald de > 0,1 % din
greutate pentru amestecurile negazoase, cel putin
o substantd din categoria cancerigend 2 sau
toxicd pentru reproducere din categoria 1A, 1B
si 2, sensibilizantd pentru piele din categoria 1,
sensibilizantd pentru cdile respiratorii categoria 1
sau care are efecte asupra aldptdrii sau prin
intermediul aldptirii sau care este persistentd si
bioacumulativi si toxicd (PBT) n conformitate cu
criteriile stabilite n anexa XIII, sau care este foarte
persistentd si foarte bioacumulativi (vPvB) n
conformitate cu criteriile stabilite n anexa XIII,
ori a fost inclusi, din alte motive dect cele
mentionate la litera (a), n lista stabilitdi n
conformitate cu articolul59 alineatul (1); sau

(c) o substantd pentru care existd in Comunitate

X

limite de expunere la locul de muncg;
alineatul (4) se inlocuieste cu urmdatorul text:

»(4) Furnizarea fisei cu date de securitate nu este
obligatorie atunci cind substantele sau amestecurile
periculoase care sunt oferite sau vandute publicului
larg sunt insotite de suficient de multe informatii
pentru a permite utilizatorilor s ia mdsurile necesare
in domeniul protectiei sdndtdtii umane, al sigurantei si
al mediului, exceptand cazurile in care un utilizator
din aval sau un distribuitor solicitd acest lucru.”

La articolul 56 alineatul (6), litera (b) se inlocuieste cu
urmatorul text:

,(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.”
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4. La articolul 65, cuvintele ,si Directiva 1999/45/CE" se
elimina.

5. Anexa II se modificd dupd cum urmeazd:
(@ punctul 1.1 se inlocuieste cu urmdtorul text:
,1.1. Identificarea substantei sau a amestecului

Termenul utilizat pentru identificarea unei sub-
stante este identic cu cel indicat pe etichetd in
conformitate cu articolul 18 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.

Termenul utilizat pentru identificarea unui
amestec este identic cu cel indicat pe etichetd
in conformitate cu articolul 18 alineatul (3)
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.";

(b) la punctul 3.3. litera (a) prima liniutd se elimind nota
de subsol 1;

() punctul 3.6 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,3.6. In cazurile in care, in conformitate cu dispozitiile
articolului 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008, agentia a fost de acord ci identitatea
chimicd a anumitor substante poate si rimani
confidentiald pe etichetd si in fisa cu date de
securitate, natura chimicd a acestora este descrisd
la rubrica 3 pentru a asigura securitatea utilizarii.

Denumirea utilizatd in fisa cu date de securitate
(inclusiv in sensul punctelor 1.1, 3.2, 3.3 si 3.5)
este identicd cu cea utilizatd pe etichetd, con-
venitd in conformitate cu procedura stabilitd in
articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/
2008

6. In anexa VI, sectiunea 4.3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,4.3. Limitele de concentratie specifice, dupd caz, care
rezultd din aplicarea articolului 10 din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008.”

7. Anexa XVII se modificd dupd cum urmeazi:

(@ in coloana ,Denumirea substantei, a grupelor de
substante sau de amestecuri”, la pozitia 3 din tabel
cuvintele ,considerate periculoase in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE” se eliming;

(b) in coloana ,Conditii de restrictionare”, intrarea 28 din
tabel se modificd dupd cum urmeazi:

(i) la punctul 1, a doua liniugd se inlocuieste cu
urmdtorul text:

,— fie limita de concentratie generici relevantd
specificatd in partea 3 din anexa [ la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”;

(ii) la punctul 2, litera (d) se inlocuieste cu urmatorul
text:

,(d) vopselele pentru picturd reglementate de
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

Articolul 60
Abrogiri

Directiva 67/548/CEE si Directiva 1999/45/CE se abrogd de la
1 iunie 2015.

Articolul 61
Dispozitii tranzitorii

(1) Pand la 1 decembrie 2010, substantele se clasificd, se
eticheteazd i se ambaleazd in conformitate cu Directiva 67548
CEE.

Pani la 1 iunie 2015, amestecurile se clasifici, se eticheteazi si se
ambaleazd in conformitate cu Directiva 1999/45/CE.

(2) Prin derogare de la articolul 62 al doilea paragraf din
prezentul regulament §i suplimentar fatd de cerintele de la
alineatul (1) din prezentul articol, pand la 1 decembrie 2010 si
respectiv 1 iunie 2015, substantele si amestecurile se pot
clasifica, eticheta §i ambala in conformitate cu prezentul
regulament. In acest caz, dispozitiile privind etichetarea si
ambalarea din Directivele 67/548/CEE si 1999/45/CE nu se
aplica.

(3) In perioada 1 decembrie 2010-1 iunie 2015, substantele se
clasificd atat in conformitate cu Directiva 67/548/CEE, cit si cu
prezentul regulament. Acestea se eticheteazd si se ambaleazd in
conformitate cu prezentul regulament.

(4) Prin derogare de la articolul 62 al doilea paragraf din
prezentul regulament, pentru substantele clasificate, etichetate si
ambalate in conformitate cu Directiva 67/548/CEE si deja
introduse pe piatd inainte de 1 decembrie 2010, pand la
1 decembrie 2012 nu este necesard reetichetarea si reambalarea
in conformitate cu prezentul regulament.

Prin derogare de la articolul 62 al doilea paragraf din prezentul
regulament, pentru amestecurile clasificate, etichetate §i ambalate
in conformitate cu Directiva 1999/45/CE si deja introduse pe
piatd inainte de 1 iunie 2015, pand la 1 iunie 2017 nu este
necesard reetichetarea §i reambalarea in conformitate cu
prezentul regulament.

(5) In cazul in care o substantd sau un amestec au fost deja
clasificate in conformitate cu Directiva 67/548/CEE sau cu
Directiva 1999/45/CE inainte de 1 decembrie 2010 si, respectiv,
1 iunie 2015, producdtorii, importatorii si utilizatorii din aval
pot modifica acea clasificare a substantei sau a amestecului
folosind tabelul de conversie din anexa VII la prezentul
regulament.
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(6) Pandla 1 decembrie 2011, un stat membru poate mentine
orice clasificare i etichetare mai stricte existente pentru
substantele previzute in partea 3 din anexa VI la prezentul
regulament, sub rezerva notificirii Comisiei in legdturd cu aceste
elemente de clasificare si de etichetare, in conformitate cu clauza
de salvgardare din Directiva 67/548/CEE, inainte de 20 ianuarie
2009 si sub rezerva transmiterii de cdtre statul membru, pand la
1 iunie 2009, a unei propuneri de clasificare si de etichetare
armonizate cuprinzand aceste elemente de clasificare si de
etichetare cdtre agentie, in conformitate cu articolul 37 aline-
atul (1) din prezentul regulament.

Existd preconditia de a nu fi fost deja luatd o decizie de catre
Comisie, inainte de 20 ianuarie 2009, referitoare la clasificarea si
etichetarea, propuse in conformitate cu clauza de salvgardare din
Directiva 67/548/CEE.

Dacd propunerea de clasificare §i de etichetare armonizate
transmisd in conformitate cu primul paragraf nu este inclusa sau
este inclusd sub o formd modificati in partea 3 din anexa VI, in
conformitate cu articolul 37 alineatul (5), derogarea din primul
paragraf al prezentului alineat inceteazd si fie valabila.

Articolul 62
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Titlurile I, IIT i IV se aplicd, in ceea ce priveste substantele, de la
1 decembrie 2010, iar in ceea ce priveste amestecurile, de la
1 iunie 2015.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Strasbourg, 16 decembrie 2008.

Pentru Parlamentul European
Pregedintele
H.-G. POTTERING

Pentru Consiliu
Pregedintele
B. LE MAIRE
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ANEXA |

CERINTE PRIVIND CLASIFICAREA SI ETICHETAREA SUBSTANTELOR $I A AMESTECURILOR

PERICULOASE

Prezenta anexd stabileste criteriile de clasificare in clasele de pericol si in diferentierile acestora si prevede dispozitii
suplimentare referitoare la modalitatea de indeplinire a criteriilor.

1.0.

1.1.

1.1.1.1.

1.1.1.2.

PARTEA 1: PRINCIPII GENERALE DE CLASIFICARE $I ETICHETARE
Definitii

Gaz inseamnd o substantd care

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

Lichid inseamnd o substantd sau un amestec care

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

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

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

Solid inseamnd o substantd sau un amestec care nu respectd definitia lichidului sau gazului;

Clasificarea substantelor si a amestecurilor
Cooperarea in vederea indeplinirii cerintelor previzute in prezentul regulament

Furnizorii din cadrul unui lant de aprovizionare coopereaza in vederea indeplinirii cerintelor de clasificare,
etichetare si ambalare prevdzute in prezentul regulament.

Furnizorii din cadrul unui sector industrial pot coopera pentru a gestiona dispozitiile tranzitorii de la arti-
colul 61, pentru substantele si amestecurile introduse pe piata.

Furnizorii din cadrul unui sector industrial pot coopera prin formarea unei retele sau prin alte mijloace
pentru a impartdsi datele si experienta lor in clasificarea substantelor si a amestecurilor in conformitate cu
titlul IT din prezentul regulament. In aceste conditii, furnizorii din cadrul unui sector industrial documenteazi
integral temeiul deciziilor de clasificare si pun la dispozitia autoritatilor competente si, la cerere, la dispozitia
autoritatilor relevante de control, documentatia, impreund cu datele si informatiile pe care se bazeazd
clasificarile. Cu toate acestea, in cazul in care furnizorii din cadrul unui sector industrial coopereaza in acest
fel, fiecare furnizor rimane pe deplin responsabil de clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor pe care le introduce pe piatd, precum si de indeplinirea oriciror altor cerinte previzute in
prezentul regulament.

Reteaua poate fi, de asemenea, utilizatd pentru schimbul de informatii si bune practici in vederea simplificarii
indeplinirii obligatiilor de notificare.

Rolul si utilizarea avizului expertilor si evaluarea fortei probante a datelor

fn cazul in care criteriile nu se pot aplica direct informatiilor identificate disponibile, sau dacd sunt disponibile
numai informatiile mentionate la articolul 6 alineatul (5), forta probantd a datelor se evalueazi utilizand
avizul expertilor, in conformitate cu articolul 9 alineatul (3) si, respectiv, articolul 9 alineatul (4).

Abordarea in cazul clasificirii amestecurilor poate include utilizarea avizului expertilor in citeva domenii
pentru a garanta faptul ci informatiile existente pot fi utilizate pentru cit mai multe amestecuri posibil in
vederea asigurdrii protectiei sindtitii umane si a mediului. Avizul expertilor poate fi, de asemenea, solicitat
pentru interpretarea datelor in vederea clasificirii substantelor, in special in cazul in care este necesard
evaluarea fortei probante a datelor.
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1.1.1.3.

1.1.1.4.

1.1.1.5.

1.1.2.1.

1.1.2.2.

1.1.2.2.1.

1.1.2.2.2.

Evaluarea fortei probante a datelor inseamnd ci toate informatiile disponibile in legiturd cu determinarea
pericolelor sunt analizate impreund, cum ar fi, de exemplu, rezultatele testelor in vitro corespunzitoare, date
relevante provenite din testele pe animale, informatii provenind din aplicarea aborddrii pe categorii (grupare,
citire incrucisatd), rezultate (Q) SAR, din datele existente privind efectele asupra oamenilor, cum ar fi datele de
la locul de munci si datele provenite din baze de date referitoare la accidente, studiile epidemiologice si
clinice, precum si studii de caz si observatii bine documentate. Se acordd o importantd cuvenita calititii si
consistentei datelor. Informatiile referitoare la substantele sau la amestecurile care fac obiectul clasificdrii,
precum si rezultatele studiilor privind locul aplicirii, mecanismul sau modul de actiune sunt considerate ca
fiind adecvate. Atat rezultatele pozitive, cat si cele negative sunt reunite si luate in considerare pentru a evalua
forta probantd a datelor.

in scopul clasificirii in privina pericolelor pentru sinitate (partea 3), efectele periculoase demonstrate,
observate in studiile pe animale sau pe oameni, care corespund criteriilor de clasificare justificd, in mod
normal, clasificarea. in cazurile in care sunt disponibile date provenite din studii efectuate atat pe oameni, cat
si pe animale, iar concluziile sunt contradictorii, trebuie evaluate calitatea si fiabilitatea datelor din ambele
surse pentru a solutiona problema clasificirii. In general, datele adecvate, fiabile si reprezentative din studiile
pe oameni (studii epidemiologice, prin studii de caz valabile stiintific, dupd cum se specificd in prezenta
anexd, sau prin experienta bazatd pe date statistice) vor avea prioritate fatd de alte date. Cu toate acestea, chiar
si unele studii epidemiologice bine concepute si realizate pot sd nu beneficieze de un numdr suficient de
subiecti pentru detectarea efectelor relativ rare, dar totusi semnificative si pentru evaluarea potentialilor
factori care produc confuzie. Prin urmare, rezultatele pozitive provenite din studii pe animale, realizate in
mod corect, nu sunt in mod necesar negate de lipsa unor date existente pozitive privind efectele asupra
oamenilor, dar necesitd o evaluare a soliditatii, calitdtii si puterii statistice a datelor provenite atat din studii pe
oameni, cat si din studii pe animale.

in scopul clasificirii in privinta pericolelor pentru sindtate (partea 3), calea de expunere, informatiile
mecanistice si studiile asupra metabolismului sunt pertinente pentru determinarea relevantei unui efect
asupra oamenilor. Dacd astfel de informatii, in masura in care sunt garantate robustetea si calitatea datelor,
ridicd intrebdri asupra relevantei pentru oameni, trebuie justificatd o clasificare inferioard. Daca existd dovezi
stiintifice cd mecanismul sau modul de actionare nu este relevant pentru oameni, substanta sau amestecul nu
se clasificd.

Limite de concentratie specifice, factori M si valori limitd generice

Limitele de concentratie specifice sau factorii M se aplicd in conformitate cu articolul 10.

Valori limitd

Valorile limitd indicd situatia in care prezenta unei substante trebuie luatd in considerare in scopul clasificarii
unei substante sau a unui amestec care contine substanta periculoasd respectiva, sub forma unei impurititi, a
unui aditiv sau a unui component individual, identificate (a se vedea articolul 11).

Valorile limitd mentionate la articolul 11 sunt urmatoarele:
(@  In cazul pericolelor pentru sinitate si pentru mediu din partile 3, 4 si 5 din prezenta anexa:

(i)  pentru substantele in cazul cdrora este stabilitd o limitd de concentratie specificd pentru clasa de
pericol sau pentru diferentierea relevante, fie in partea 3 din anexa VI, fie in inventarul de
clasificare si etichetare mentionat la articolul 42, si in cazul cdrora clasa de pericol sau
diferentierea este mentionati in tabelul 1.1, valoarea cea mai micd dintre limita de concentratie
specificd si limita genericd relevantd din tabelul 1.1; sau

(i)  pentru substantele in cazul cdrora este stabilitd o limitd de concentratie specificd pentru clasa de
pericol sau pentru diferentierea relevante, fie in partea 3 din anexa VI, fie in inventarul de
clasificare si etichetare mentionat la articolul 42, si in cazul cirora clasa de pericol sau
diferentierea nu este mentionatd in tabelul 1.1, limita de concentratie specificd stabilitd fie in
partea 3 din anexa VI, fie in inventarul de clasificare i etichetare; sau

(iii) pentru substantele in cazul cdrora nu este stabilitd o limitd de concentratie specifici pentru clasa
de pericol sau pentru diferentierea relevante, fie in partea 3 din anexa VI, fie in inventarul de
clasificare si etichetare mentionat la articolul 42, si in cazul cirora clasa de pericol sau
diferentierea este mentionati in tabelul 1.1, valoarea limitd genericd relevantd previzutd in tabelul
respectiv; sau

(iv)  pentru substantele in cazul cirora nu este stabilitd o limitd de concentratie specifici pentru clasa
de pericol sau pentru diferentierea relevante, fie in partea 3 din anexa VI sau in inventarul de
clasificare si etichetare mentionat la articolul 42, si in cazul cirora clasa de pericol sau
diferentierea nu este mentionata in tabelul 1.1, limita de concentratie genericd pentru clasificare
previzutd in sectiunile relevante din partile 3, 4 i 5 din prezenta anexa.
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1.1.3.1.

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

(i)  pentru substantele in cazul cirora a fost stabilit un factor M pentru categoria de pericol relevantd,
fie in partea 3 din anexa VI, fie in inventarul de clasificare si etichetare mentionat la articolul 42,
valoarea limitd genericd din tabelul 1.1 ajustatd prin calculul previzut in sectiunea 4.1 din
prezenta anexd; sau

(i) pentru substantele in cazul cirora nu este stabilit un factor M pentru categoria de pericol
relevantd fie in partea 3 din anexa VI, fie in inventarul de clasificare i etichetare mentionat la
articolul 42, valoarea limitd generica relevantd previzutd in tabelul 1.1.

Tabelul 1.1

Valori limit generice

Clasa de pericol Valori limitd generice care vor fi luate in considerare
Toxicitate acuta:
— Categoriile 1-3 0,1%
— Categoria 4 1%
Corodarea|lritarea pielii 1% (")
Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor 1%

Periculos pentru mediul acvatic

— toxicitate acutd, categoria 1 0,1% (%)
— toxicitate cronicd, categoria 1 0,1% (%)
— toxicitate cronica, categoriile 2-4 1%

Sau < 1 % acolo unde este relevant, a se vedea 3.2.
Sau < 1 % acolo unde este relevant, a se vedea 3.3.
Sau < 0,1 % acolo unde este relevant, a se vedea 4.

N
— W W
W W W
—

Notd:

Valorile limitd generice sunt date in procente de masd, cu exceptia amestecurilor gazoase, unde
sunt date in procente de volum.

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

Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina proprietatile periculoase, dar exista
suficiente date pentru amestecuri similare testate si pentru fiecare substantd periculoasd componenta pentru a
caracteriza in mod corespunzdtor periculozitatea amestecului respectiv, aceste date trebuie utilizate in
conformitate cu urmdtoarele reguli de corelare mentionate in articolul 9 alineatul (4) pentru fiecare clasd de
pericol din partea 3 si din partea 4 din prezenta anexd, sub rezerva oricdror dispozitii specifice pentru
amestecurile din fiecare clasd de pericol.

Diluarea

Dacd un amestec este diluat cu o substantd (diluant) clasificatd intr-o categorie de pericol echivalentd sau
inferioard categoriei substantei componente originale celei mai putin periculoase si care nu este de asteptat si
afecteze clasificarea periculozititii altor substante componente, se aplicd una dintre cele de mai jos:

—  noul amestec va fi clasificat ca fiind echivalent cu amestecul initial;

—  metoda explicatd in fiecare sectiune din partea 3 si din partea 4 privind clasificarea amestecurilor atunci
cand sunt disponibile date pentru toti componentii sau doar pentru anumiti componenti ai
amestecului;

— 1n cazul toxicitdtii acute, metoda de clasificare a amestecurilor pe baza ingredientelor amestecului
(formula de aditivitate).
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1.1.3.2. Includerea in loturi
Se poate presupune cd un lot de productie a unui amestec are o categorie de pericol echivalentd in mod
substantial cu cea a unui alt lot de productie pentru acelasi produs comercial fabricat de citre sau sub
controlul aceluiasi furnizor, cu exceptia cazului in care existd motive de a crede i existd o variatie suficient de
semnificativd pentru a determina modificarea clasificirii pericolelor. In acest din urmd caz, este necesard o
noud evaluare.
1.1.3.3. Concentratia amestecurilor cu grad de pericol ridicat
In cazul clasificirii amestecurilor cuprinse in sectiunile 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 si 4.1, dacd un amestec
este clasificat in categoria sau sub-categoria cu pericolul cel mai ridicat, iar concentratia ingredientelor din
amestec incluse in acea categorie sau sub-categorie creste, noul amestec trebuie si fie clasificat in respectiva
categorie sau sub-categorie fard testdri suplimentare.
1.1.3.4. Interpolarea in cadrul unei categorii de toxicitate
In cazul clasificirii amestecurilor cuprinse in sectiunile 3.1, 3.2, 3.3, 3.8, 3.9, 3.10 si 4.1, pentru trei
amestecuri care contin ingrediente periculoase identice, dacd amestecurile A si B se afld in aceeasi categorie de
pericol, iar amestecul C contine aceleasi ingrediente periculoase active in concentratii intermediare fatd de
concentratiile ingredientelor periculoase corespunzitoare continute de amestecurile A si B, atunci se va
presupune cd amestecul C se afld in aceeasi categorie de pericol ca si A si B.
1.1.3.5. Amestecuri similare
Se dau urmdtoarele:
(@) Doud amestecuri care contin fiecare doud ingrediente:
() A+B
(i) C+B;
(b)  Concentratia ingredientului B este in esentd aceeasi in ambele amestecuri;
(9  Concentratia ingredientului A din amestecul (i) este egald cu cea a ingredientului C din amestecul (ii);
(d) Datele privind periculozitatea substantelor A si C sunt disponibile si echivalente substantial, adici
substantele fac parte din aceeasi categorie de pericol si nu sunt preconizate si afecteze clasificarea
periculozitatii substantei B.
Dacd amestecul (i) este deja clasificat intr-o clasd de pericol anume pe baza datelor de testare, atunci aceeasi
categorie de pericol va fi atribuitd amestecului (ii).
1.1.3.6. Revizuirea clasificdrii in cazul in care s-a modificat compozitia unui amestec

Sunt definite urmatoarele variatii fatd de concentratia initiald in vederea aplicdrii articolului 15 alineatul (2)
litera (a):

Tabelul 1.2

Principiul coreldrii pentru modificiri in compozitia unui amestec

Domeniul concentratiei initiale a componentului Variatia permisd a concentratiei initiale a componentului
<25% +30%
25<C<10% +20%
10<C<25% +10%

25<C<100% £5%
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1.1.3.7.

1.2.

1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.3.

1.3.2.1.

1.3.2.2.

Aerosoli

in cazul clasificirii amestecurilor cuprinse in sectiunile 3.1, 3.2, 3.3, 3.4, 3.8 si 3.9, un amestec cu formd de
aerosol se clasifici in aceeasi categorie de pericol ca si un amestec care nu are forma de aerosol, cu conditia ca
gazul propulsor adiugat si nu afecteze proprietitile periculoase ale amestecului la pulverizare si s existe
dovezi stiintifice ¢ amestecul cu forma de aerosol nu este mai periculos decit amestecul care nu are formd de
aerosol.

Etichetarea
Dimensiunile si structura elementelor etichetei

Pictogramele de pericol constd dintr-un simbol negru pe un fundal alb cu un chenar rosu suficient de mare
pentru a fi clar vizibil, astfel cum este previzut in anexa V.

Pictogramele de pericol trebuie sd aibd forma unui patrat imprimat pe etichetd. Fiecare pictograma trebuie sd
ocupe cel putin a cincisprezecea parte din suprafata etichetei armonizate, dar suprafata sa minima si nu fie
mai micd de 1 cm”

Dimensiunile etichetei trebuie s fie urmatoarele:

Tabelul 1.3

Dimensiunea etichetei

Capacitatea ambalajului Dimensiuni (in milimetri)
Nu depiseste 3 litri: Daci este posibil, cel putin 52 x 74
Mai mare de 3 litri, dar fird a depasi 50 de litri: Cel putin 74 x 105
Mai mare de 50 de litri, dar fird a depasi 500 de litri: | Cel putin 105 x 148
Mai mare de 500 de litri: Cel putin 148 x 210

Derogiri de la cerintele privind etichetarea in cazuri speciale

in conformitate cu articolul 23, se aplicd urmdtoarele derogari:

Butelii de gaz transportabile

fn ceea ce priveste buteliile de gaz transportabile, se va permite folosirea uneia dintre alternativele prezentate
in continuare pentru buteliile de gaz avind o capacitate in apd mai micd de sau egald cu 150 de litri:

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

(b)  Informatiile specificate la articolul 17 pot fi furnizate pe un disc sau pe o etichetd informativ(d) dura-
bil(d), atasat(d) pe cilindru.

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

Dacd propanul, butanul sau gazul petrolier lichefiat ori un amestec continand aceste substante clasificate in
conformitate cu criteriile din prezenta anexd este introdus pe piatd in butelii reincircabile inchise ori in butelii
nereincircabile, conform standardului EN 417, ca gaz combustibil destinat exclusiv combustiei (editia curentd
a standardului EN 417, cu privire la ,Butelii metalice nereincdrcabile de gaz petrolier lichefiat, cu sau fird
supapd, pentru utilizare la echipamente portabile; constructie, inspectie, testare si marcare”), aceste butelii
trebuie etichetate doar cu pictograma adecvatd si cu frazele de pericol si frazele de precautie privind
inflamabilitatea.

Pe etichetd nu este necesard nicio informatie privind efectele asupra sinatitii umane si asupra mediului. In
schimb, furnizorul trebuie sd ofere informatiile cu privire la efectele asupra sinatatii umane si asupra mediului
utilizatorilor din aval sau furnizorilor prin intermediul fisei cu date de securitate (FDS).
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1.3.2.3.

1.3.4.1.

1.3.4.2.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

Consumatorilor trebuie sd li se furnizeze suficiente informatii pentru a li se da posibilitatea si ia toate
mdsurile de sindtate si sigurantd necesare.

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

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

Metale in stare masivd, aliaje, amestecuri care contin polimeri, amestecuri care contin elastomeri

Metalele in stare masivd, aliajele, amestecurile care contin polimeri si amestecurile care contin elastomeri nu
necesitd o etichetd conform prezentei anexe dacd nu prezintd un pericol pentru sindtatea umand prin
inhalare, ingestie sau contact cu pielea ori pentru mediul acvatic in forma in care sunt introduse pe piatd,
chiar dacd ele sunt clasificate ca fiind periculoase conform criteriilor din prezenta anexd.

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

Explozivi introdusi pe piatd in vederea obtinerii unui efect exploziv sau pirotehnic

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

Cerere pentru utilizarea unei denumiri chimice alternative

Cererile pentru utilizarea unei denumiri chimice alternative in conformitate cu articolul 24 pot fi acceptate
numai in cazurile in care

()  substantei nu i-a fost atribuitd o limitd comunitard de expunere la locul de munci si

(I  producitorul, importatorul sau utilizatorul din aval poate demonstra ci utilizarea unei denumiri
chimice alternative indeplineste cerinta de a furniza suficiente informatii in vederea adoptirii masurilor
necesare privind sindtatea si securitatea la locul de muncd, precum si cerinta de a garanta faptul cd
riscurile care decurg din manipularea amestecului pot fi controlate; si

(I)  substanta este clasificatd exclusiv intr-una sau mai multe dintre urmdtoarele categorii de pericol:
(@)  Oricare dintre categoriile de pericol mentionate in partea 2 din prezenta anexa;
(b)  Toxicitate acutd, categoria 4;
()  Corodarealiritarea pielii, categoria 2;
(d)  Lezarea gravi a ochilor/iritarea ochilor, categoria 2;
()  Toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singurd expunere, categoria 2 sau 3;
(f)  Toxicitate asupra unui organ tintd specific — expunere repetatd, categoria 2;

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

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

In cazul substantelor naturale, o denumire chimici sau denumiri chimice de tipul ,ulei esential de ...” sau
sextract de .. pot fi utilizate in locul denumirilor chimice ale componentilor uleiului esential sau ale
extractului respectiv, astfel cum se mentioneazd la articolul 18 alineatul (3) litera (b).
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1.5.

1.5.1.1.

1.5.1.2.

1.5.2.1.

1.5.2.1.1.

Derogiri de la cerintele de etichetare si ambalare
Derogdri de la articolul 31 [articolul 29 alineatul (1)]

In cazurile in care se aplica articolul 29 alineatul (1), elementele de etichetare de la articolul 17 pot fi furnizate
in oricare din urmdtoarele modalitati:

a)  in etichete pliabile; sau
b)  pe etichete atasabile; sau
¢)  pe ambalajul exterior.

Eticheta de pe orice ambalaj interior contine cel putin pictogramele de pericol, identificatorul de produs
mentionat la articolul 18, precum si numele si numarul de telefon ale furnizorului substantei sau amestecului.

Derogdri de la articolul 17 [articolul 29 alineatul (2)]
Etichetarea ambalajelor al cdror continut nu depdseste 125 ml

Frazele de pericol si frazele de precautie aferente categoriilor de pericol enumerate in continuare pot fi omise
din elementele de etichetare previzute la articolul 17 in cazurile in care:

a)  continutul ambalajului nu depiseste 125 ml; si
b)  substanta sau amestecul este clasificat(d) intr-una sau mai multe dintre urmatoarele categorii de pericol:
1) Gaze oxidante, categoria 1;
2)  Gaze sub presiune;
3)  Lichide inflamabile, categoria 2 sau 3;
4)  Solide inflamabile, categoria 1 sau 2;
5)  Substante si amestecuri autoreactive, tipurile C — F;
6)  Substante si amestecuri care se autoincdlzesc, categoria 2;
7)  Substante si amestecuri care, in contact cu apa, emit gaze inflamabile, categoria 1, 2 sau 3;
8)  Lichide oxidante, categoria 2 sau 3;
9)  Solide oxidante, categoria 2 sau 3;
10) Peroxizi organici, tipurile C - F;
11) Toxicitate acutd, categoria 4, dacd substanta sau amestecul nu este livrat(3) publicului larg;
12) Corodarealiritarea pielii, categoria 2;
13) Iritarea ochilor, categoria 2;

14) Toxicitate asupra unui organ tintd specific — o singurd expunere, de categoria 2 sau 3, dacd
substanta sau amestecul nu este livrat(3) publicului larg;

15) Toxicitate asupra unui organ tintd specific — expunere repetatd de categoria 2, daci substanta sau
amestecul nu este livrat(3) publicului larg;
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16) Periculos pentru mediul acvatic — acut, categoria 1;
17) Periculos pentru mediul acvatic — cronic, categoria 1 sau 2.

Derogdrile pentru etichetarea ambalajelor mici pentru aerosoli ca inflamabili, prevazute in Directiva 75/
324/CEE, se aplicd numai pentru dispozitive de pulverizare a aerosolilor.

1.5.2.1.2.  Frazele de precautie aferente categoriilor de pericol enumerate in continuare pot fi omise din elementele de
etichetare previzute la articolul 17 in cazurile in care:

(@)  continutul ambalajului nu depaseste 125 ml; si

(b)  substanta sau amestecul este clasificat(d) intr-una sau mai multe dintre urmdtoarele categorii de pericol:
1)  Gaze inflamabile, categoria 2;
2)  Toxicitate pentru reproducere: efecte asupra aldptdrii sau prin intermediul aliptarii;
3)  Periculos pentru mediul acvatic — cronic, categoria 3 sau 4.

1.5.2.1.3.  Pictograma, frazele de pericol si frazele de precautie aferente categoriilor de pericol enumerate in continuare
pot fi omise din elementele de etichetare previzute la articolul 17 in cazurile in care:

a)  continutul ambalajului nu depaseste 125 ml; si
b)  substanta sau amestecul este clasificat(3) intr-una sau mai multe dintre urmatoarele categorii de pericol:
1) Corosive pentru metale;

1.5.2.2. Etichetarea ambalajului solubil de unicd utilizare

Elementele de etichetare prevdzute la articolul 17 pot fi omise de pe ambalajul solubil de unica utilizare in
cazurile in care:

a)  Continutul fiecirui ambalaj solubil nu depaseste un volum de 25 ml;

b)  Continutul ambalajului solubil este clasificat exclusiv intr-una sau mai multe dintre categoriile de
pericol previzute la punctul 1.5.2.1.1 litera (b); si

¢)  Ambalajul solubil este cuprins intr-un ambalaj exterior care indeplineste integral cerinele prevazute la
articolul 17.

1.5.2.3. Sectiunea 1.5.2.2 nu se aplicd pentru substantele sau amestecurile circumscrise domeniului de aplicare al
Directivei 91/414/CEE sau al Directivei 98/8/CE.
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2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.2.1.

2.1.2.2.

PARTEA 2: PERICOLE FIZICE
Explozivi
Definitii

Clasa de explozivi cuprinde

(@)  Substante si amestecuri explozive;

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

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

In sensul prezentului regulament se aplici urmitoarele definitii:

Substantd sau un amestec exploziv(d) reprezintd o substantd lichidd sau solidd ori un amestec de substante
care, prin reactie chimicd, este ca atare capabil(d) si producd gaz la o asemenea temperaturd, presiune si
rapiditate care sd provoace distrugeri vecinatitilor. Substantele pirotehnice sunt incluse chiar si atunci cand nu
genereazd gaze.

Substantd sau un amestec pirotehnic(d) reprezintd o substantd sau un amestec de substante destinati(e) si
provoace un efect prin cdldurd, lumind, zgomot, gaz sau fum ori o combinatie a acestora, ca rezultat al
reactiilor chimice nedetonante autosustinute exoterm.

Exploziv instabil reprezintd o substantd exploziva sau un amestec exploziv care este instabil din punct de
vedere termic sifsau prea sensibil pentru manevrare, transport si utilizare in conditii normale.

Articol exploziv reprezintd un articol care contine una sau mai multe substante sau amestecuri explozive.
Articol pirotehnic reprezintd un articol care contine una sau mai multe substante sau amestecuri pirotehnice.

Exploziv intentional reprezintd o substantd, amestec sau articol fabricat pentru a produce un efect practic
exploziv sau pirotehnic.

Criterii de clasificare

Substantele, amestecurile si articolele din aceastd clasd se clasificd ca fiind explozive instabile pe baza
diagramei de la figura 2.1.2. Metodele de testare sunt descrise in Recomandarile ONU privind transportul
marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea I.

Substantele, amestecurile si articolele din aceastd clasa, care nu se clasifica ca fiind exploziv instabil, se includ
intr-una din urmdtoarele sase diviziuni in functie de tipul de pericol pe care il prezinti:

(@  Diviziunea 1.1 Substante, amestecuri i articole care prezintd pericol de explozie in masi (o explozie in
masd este o explozie care afecteazd practic instantaneu aproape intreaga cantitate prezentd);

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

() Diviziunea 1.3 Substante, amestecuri si articole care prezintd pericol de incendiu si fie pericol de
explozie mic3, fie pericol de proiectare, fie ambele, dar care nu prezintd si pericol de explozie in masi:

(i)  a ciror combustie di nagtere la o cildurd radiantd considerabild; sau

(i) care ard una dupa alta, producand efecte de explozie micd sau de proiectare, sau ambele;
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(d)  Diviziunea 1.4 Substante, amestecuri si articole care nu prezintd niciun pericol semnificativ:
—  Substante, amestecuri sau articole care prezintd doar un pericol redus in cazul in care a fost initial
un incendiu. Efectele sunt in mare parte limitate la ambalaj si nu este de asteptat nicio proiectare
de fragmente de o dimensiune sau o gama apreciabild. Un incendiu extern nu poate provoca o
explozie care sa afecteze practic instantaneu aproape intreg continutul ambalajului;
(¢)  Diviziunea 1.5 Substante sau amestecuri foarte insensibile care prezintd pericol de explozie in masa:
—  Substante si amestecuri care prezintd pericol de explozie in masd, dar sunt atat de insensibile,
incat este putin probabil si se initieze sau si se treacd de la ardere la detonare, in conditii normale;
(f)  Diviziunea 1.6 Articole extrem de insensibile, care nu prezintd pericol de explozie in masi:
—  Articole care contin exclusiv substante sau amestecuri detonatoare extrem de insensibile si care
demonstreaza o probabilitate neglijabild a initierii sau a propagdrii accidentale.
2.1.2.3. Explozivii care nu sunt clasificati ca fiind explozivi instabili se clasificd intr-una din cele sase diviziuni
mentionate la punctul 2.1.2.2 din prezenta anexd, pe baza seriilor de teste 2-8 cuprinse in Recomandarile
ONU privind transportul mérfurilor periculoase, Manualul de teste i criterii partea I, in conformitate cu
rezultatele testelor previzute in tabelul 2.1.1:
Tabelul 2.1.1
Criterii pentru explozivi
Categoria Criterii
Pentru explozivii din diviziunile 1.1-1.6, urmdtoarele constituie setul
principal de teste care trebuie efectuate:
Explozivitate: conform seriei de teste 2 ale ONU (Recomandarile ONU
privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii
sectiunea 12). Explozivii intentionati (*) nu pot face obiectul Seriei de
Explozivi instabili lozivi Teste 2 ale ONU.
di{rllj é)ifrli‘;iuiﬁlseal 111 _Sﬁu6 EXPIOZIVL | gensibilitate: conform seriei de teste 3 ale ONU (Recomandirile ONU
’ ’ privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii
sectiunea 13).
Stabilitate termica: conform testului 3 litera (c) al ONU (Recomandarile
ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si
criterii subsectiunea 13.6.1).
Pentru atribuirea diviziunii corecte sunt necesare teste suplimentare.
(") Aceasta cuprinde substante, amestecuri si articole care sunt fabricate in scopul de a produce un efect practic, exploziv
sau pirotehnic.
2.1.2.4. Dacd explozivii nu sunt ambalati sau sunt reambalati in alte ambalaje decat cel original sau unul similar,
acestia sunt testati din nou.
2.1.3. Comunicarea pericolelor

Pentru substantele, amestecurile sau articolele care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de
pericol se utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.1.2.

NOTA la tabelul 2.1.2: Explozivii neambalati sau explozivii reambalati in alte ambalaje decat ambalajul
original sau unul similar includ toate urmitoarele elemente de etichetare:

(a)  pictograma: bombd care explodeazi;
(b)  cuvant de avertizare: ,Pericol”; si
(o)  frazd de pericol: ,exploziv; pericol de explozie in masd”

dacd nu se aratd ci pericolul corespunde uneia dintre categoriile de pericol din tabelul 2.1.2, caz in care
trebuie atribuit(@) simbolul, cuvantul de avertizare sifsau fraza de pericol corespunzitor/corespunzitoare.



Tabelul 2.1.2:

Elemente de etichetare pentru explozivi

Clasificare

Exploziv instabil

Diviziunea 1.1

Diviziunea 1.2

Diviziunea 1.3

Diviziunea 1.4

Diviziunea 1.5

Diviziunea 1.6

Pictograme GHS

&

&

&

&

&

Cuvant de avertizare

Pericol

Pericol

Pericol

Pericol

Atentie

Pericol

Niciun cuvant de averti-
zare

Frazd de pericol

H200: Exploziv instabil

H201: Exploziv; pericol
de explozie in masd

H202: Exploziv; pericol
grav de proiectare

H203: Exploziv; pericol
de incendiu, detonare

H204: Pericol de
incendiu sau de proiec-

H205: Pericol de
explozie in masa in caz

Nicio frazd de pericol

sau proiectare tare de incendiu
Frazd de precautie P201 P210 P210 P210 P210 P210 Nicio frazd de precautie
Prevenire P202 P230 P230 P230 P240 P230
pP281 P240 P240 P240 P250 P240
P250 P250 P250 P280 P250
P280 P280 P280 P280
Frazi de precautie P372 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 P370+P380 Nicio frazd de precautie
Interventie P373 pP372 P372 P372 pP372 P372
P380 P373 P373 P373 P373 P373
Frazd de precautie P401 P401 P401 P401 P401 P401 Nicio frazd de precautie
Depozitare
Frazd de precautie P501 P501 P501 P501 P501 P501 Nicio frazd de precautie

Eliminare
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2.1.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea
2.1.4.1. Clasificarea substantelor, amestecurilor si articolelor in clasa de pericol a explozivilor si atribuirea

suplimentara intr-o diviziune constituie o procedura foarte complexd, in trei etape. Trebuie si se facd trimitere
la Recomanddrile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea L.

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

Substantele si amestecurile explozive umidificate cu apd sau cu alcooli sau diluate cu alte substante pentru le
suprima proprietdtile explozive pot fi tratate diferit din punctul de vedere al clasificarii §i pot intra in alte clase
de pericol, in conformitate cu proprietatile lor fizice (a se vedea si anexa II sectiunea 1.1).

Unele pericole fizice (din cauza proprietitilor explozive) se modifici din cauza diludrii, cum este cazul
explozivilor desensibilizati, a includerii intr-un amestec sau articol, a ambaldrii sau a altor factori.

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

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

SUBSTANTA, AMESTEC SAU ARTICOL
DE CLASIFICAT

l

| PrOCEDURA DE ACCEPTARE |
CLASIFICARE CA EXPLOZIV RESPINGERE
INSTABIL Nu este exploziv

CLASIFICARE
CA EXPLOZIV

v v

ATRIBUIRE DIVIZIUNE DE ATRIBUIRE GRUP DE
PERICOL COMPATIBILITATE
A Y
DIVIZIUNEA GRUP DE COMPATIBILITATE
1.1,12,13,1.4,1.5sau 1.6 A.B,CD.EF GHJKLN
ey Lo, LA, T . Saus(*)

| |
v

( COD CLASIFICARE (*) )

(*) ase vedea Recomandarile ONU privind transportul marfurilor periculoase,

Reglementari Model, ed. rev. 15, subsectiunea 2.1.2.
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Figura 2.1.2

pentru transport)

SUBSTANTE/AMESTEC
DE CLASIFICAT

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

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

SERIADE TESTE 8
Salt la figura 2.1.4

Substanta/amestecul ce
va fi considerat(d) pentru
aceasta clasa

v

A 4

Procedura de acceptare provizorie a unei substante, a unui amestec sau a unui articol in clasa explozivilor (Clasa 1

ARTICOL DE
CLASIFICAT

SERIA DE TESTE 3

Este substanta/amestecul
stabil(a) termic?

SERIADE TESTE 1 (%)

Este substanta/amestecul prea
periculos (periculoasa) in forma in

Este o substantd/un amestec
exploziv(a)?

care a fost testat(a)?

ncapsulare si/sau ambalare
a substantei/amestecului

Nu

<
'

SERIA DE TESTE 2

| SERIADE TESTE 4

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

A4

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

NU ESTE
EXPLOZIV

CLASIFICARE ca fiind

Explozibil Instabil

ACCEPTARE PROVIZORIE
IN ACEASTA CLASA
(salt la figura 2.1.3)

(*) in vederea clasificrii, a se incepe cu Seria de teste 2.
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Figura 2.1.3

Procedura de incadrare intr-o diviziune din clasa explozivilor (Clasa 1 pentru transport)

ARTICOL SAU SUBSTANTAA/AMESTECV
ACCEPTAT(A) PROVIZORIU IN ACEASTA
CLASA (a se vedea figura 2.1.2)

1

Este articolul un
candidat pentru
Divizunea 1.67% Este Ambalar?
substanta/ [
substanta/amestecul ’
. amestec
un candidat pentru

Diviziunea 1.5?

| SERIADETESTE7 |

Nu | SERIA DE TESTE 5

Este un articol extrem
de insensibil?

SERIA DE TESTE 6

Rezultatul este o
explozie in masa?

Riscul major este

Da

Da Este o substant3/ un cel de proiectari
amestec exploziv(a) periculoase? Da
Da foam? |nsenS|b|I(a),v
cu pericol de explozie
fn masa?
Pericolul major este ce
de caldura radianta si/sau
ardere violenta, dar fara
efect periculos de suflu
. A sau proiectare?
Exista un mic
pericol in caz de
aprindere sau
initiere?
Este substanta /
amestectul sau articolul
Nu fabricat(a) cu scopul
de a produce un efect
practic, exploziv sau
pirotehnic?
Ar putea pericolul
sé& obstructioneze
stingerea incendiului
in imediata
apropiere?,
Este produsul un
articol exclus prin
Da definitie?
| Nu
y \ 4 A4 y A 4
| NU ESTE I | DIVIZIUNE | | DIVIZIUNE I DIVIZIUNE 1.4 DIVIZIUNE 1.4 | DIVIZIUNE ” DIVIZIUNE " DIVIZIUNE ‘
EXPLOZIBIL 1.6 1.5 Grup de Alte grupuri de 1.3 1.2 1.1
compatibilitate S compatibilitate
decat S
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Figura 2.1.4

Procedura de clasificare a azotatului de amoniu, emulsie, suspensie ori geluri

| SERIADE TESTES |

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

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

TEST 8(c)
Test Koenen
Este substanta/amestecul prea
sensibil(d) la efectul caldurii in
spatiu Tnchis?

Clasificare ca exploziv instabil

Substanta/amestec ce va fi considerat(a)
pentru clasificare ca un alt exploziv decat
exploziv instabil;

Daca raspunsul la intrebarea ,este o
substanta/un amestec exploziv(a) foarte
insensibil(a), cu pericol de explozie
in masa?” din figura 2.1.3 este ,nu”,
substanta/amestecul trebuie
clasificat(a) in diviziunea 1.1

Substantd/amestec ce va fi considerat(a)
pentru clasificare ca exploziv din
diviziunea 1.5, a se continua cu seria
de teste 5. Daca raspunsul la intrebarea
,este o substanta/un amestec exploziv(a)
foarte insensibil(a), cu pericol de explozie
fn masa?” din figura 2.1.3 este ,da”,
substanta/amestecul trebuie clasificat(a)
in diviziunea 1.5, iar daca raspunsul
este ,nu”, substanta trebuie clasificata in
diviziunea 1.1

Substantd/amestec acceptat(a) pentru
clasificare ca lichid oxidant sau solid oxidant
sub forma de azotat de amoniu in emulsie sau
suspensie ori gel, intermediar pentru exploxiv
cu unda de soc (ANE);

(sectiunile 2.13 sau 2.14)
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2.1.4.2.

2.1.4.3.

2.1.4.4.

2.2.

2.2.2.1.

Procedura de screening

Proprietatile explozive sunt asociate prezentei intr-o moleculd a unor grupe chimice care pot reactiona,
producand cresteri foarte rapide de temperaturd sau presiune. Procedura de screening are ca scop sd identifice
prezenta unor astfel de grupe reactive si potentialul de eliberare rapidd a energiei. Dacd procedura de
screening aratd ci substanta sau amestecul are un potential exploziv, trebuie efectuatd procedura de acceptare
(a se vedea Recomandirile ONU privind transportul mdrfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii
sectiunea 10.3).

Notd:

Nu este necesar nici vreun test de propagare a detondrii de tipul (a) din seria 1, nici vreun test de sensibilitate
la soc de detonare de tipul (a) din seria 2, dacd energia exoterma de descompunere a materialelor organice este
mai micd de 800 J/g.

O substantd sau un amestec nu se clasifica ca fiind exploziv(d) daci:

(@  Nu sunt prezente in moleculd grupe chimice asociate proprietitilor explozive. Exemple de grupe care
pot indica proprietiti explozive sunt prezentate in tabelul A6.1 din apendicele 6 la Recomandarile
ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste i criterii; sau

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

Bilantul de oxigen se calculeazd pentru reactia chimica:
CH,O,+ [x+ (y/4)-(z[2)] O, — x CO, + (y/2) H,O

Utilizand formula:

Bilantul de oxigen = - 1 600 [2x + (y/2)-z]/greutate moleculars;

()  Cand substanta organicd sau amestecul omogen de substante organice contine grupe chimice asociate
cu proprietdti explozive, dar energia exotermd de descompunere este mai micd decat 500 J[g, iar
aportul exoterm la descompunere este sub 500 °C. Energia exotermd de descompunere poate fi
determinatd utilizandu-se o tehnica calorimetricd potrivitd; sau

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

—  mai micd dect 15 %, ca masd, dacd substanta oxidantd este alocatd categoriei 1 sau 2;
—  mai micd decat 30 %, ca masd, dacd substanta este alocatd categoriei 3.

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

Gaze inflamabile

Definitie

Gaz inflamabil inseamnd un gaz sau un amestec de gaze cu un domeniu de inflamabilitate cu aerul la 20 °C si
o presiune standard de 101,3 kPa.

Criterii de clasificare

Un gaz inflamabil trebuie clasificat in aceastd clasd in conformitate cu tabelul 2.2.1:
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.4.1.

2.3.

Tabelul 2.2.1

Criterii pentru gaze inflamabile

Categoria Criterii

Gaze care, la 20 °C si o presiune standard de 101,3 kPa:
1 (a) se pot aprinde cand sunt intr-un amestec de 13 % sau mai putin ca volum in aer; sau

(b) au un domeniu de inflamabilitate cu aerul de cel putin 12 %, indiferent de limita
minimd de inflamabilitate.

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

Nota:

Pentru clasificarea aerosolilor, a se vedea sectiunea 2.3.

Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasi de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.2.2.

Tabelul 2.2.2

Elemente de etichetare pentru gaze inflamabile

Clasificare Categoria 1 Categoria 2
Pictograma GHS Nicio pictograma
Cuvant de avertizare Pericol Atentie
Frazi de pericol H220: Gaz extrem de inflamabil H221: Gaz inflamabil
Frazi de precautie P210 P210
Prevenire
Frazd de precautie P377 P377
Interventie P381 P381
Frazd de precautie P403 P403
Depozitare
Frazd de precautie
Eliminare

Consideratii suplimentare privind clasificarea

Inflamabilitatea trebuie determinatd prin teste sau, in cazul amestecurilor pentru care existd suficiente date,
prin calculare conform metodelor adoptate de ISO (a se vedea standardul I1SO 10156, cu modificrile si
completirile ulterioare, Gaze si amestecuri de gaze — Determinarea potentialului de incendiu §i a capacitatii de
oxidare pentru selectarea supapei de iesire a buteliei). in cazurile in care nu existd suficiente date pentru
utilizarea acestor metode, poate fi aplicatd metoda de testare EN 1839, cu modificirile si completarile
ulterioare (Determinarea limitelor de explozie a gazelor si vaporilor).

Aerosoli inflamabili
Definitii

Aerosoli, adica pulverizatori de aerosoli, inseamna orice recipient nereincircabil confectionat din metal, sticld
sau material plastic si continand un gaz sub presiune, lichefiat sau dizolvat sub presiune, cu sau fard un lichid,
o pastd sau o pulbere, previzut cu un dispozitiv de emisie care permite continutului s fie ejectat ca particule
solide sau lichide in suspensie intr-un gaz, ca spumd, pastd sau pulbere ori in stare lichid sau gazoasi.
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2.3.2.1.

2.3.2.2.

Criterii de clasificare

Aerosolii trebuie considerati pentru clasificare ca fiind inflamabili in conformitate cu punctul 2.3.2.2 in cazul
in care contine componenti clasificati ca fiind inflamabili conform criteriilor cuprinse in prezenta parte,
adicd:

—  Lichide cu punct de aprindere < 93 °C, care includ lichidele inflamabile in conformitate cu sec-
tiunea 2.6;

—  Gaze inflamabile (a se vedea sectiunea 2.2);

—  Solide inflamabile (a se vedea sectiunea 2.7).

Nota:

Componentii inflamabili nu cuprind substantele si amestecurile piroforice, cu autoincilzire sau care intrd in
reactie cu apa, deoarece astfel de componenti nu sunt utilizati niciodatd in continutul aerosolilor.

Un aerosol inflamabil trebuie clasificat intr-una dintre cele doud categorii ale acestei clase pe baza
componentilor sdi, a cildurii de combustie chimici si, dacd este aplicabil, a rezultatelor testului cu spuma
(pentru aerosoli spumanti) si ale testului de distantd de aprindere si ale testului de aprindere in spatiu inchis
(pentru acrosoli pulverizati), in conformitate cu figura 2.3.1 si cu Recomandirile ONU privind transportul de
marfuri periculoase, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunile 31.4, 31.5 si 31.6.

Figura 2.3.1

Figura 2.3.1 (a) pentru aerosolii inflamabili

AEROSOL

4L

Contine < 1% componente inflamabile si caldura
sa de combustie < 20 kJ/g?

DA NECLASIFICAT

Categoria 1
Contine 2 85% componente inflamabile si céldura
sa de combustie =30 kJ/g? DA

Pericol
NU

Pentru aerosolii pulverizati, a se vedea schema logicd 2.3.1 (b);

Pentru aerosolii spumanti, a se vedea schema logicd 2.3.1 (c)
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Figura 2.3.1 (b) pentru aerosolii pulverizati

AEROSOL PULVERIZAT

.

in testul de distanta de aprindere, aprinderea are
loc la o distanta 2 75 cm?

}

®

NU

o

Categoria 1

Pericol

Caldura de combustie < 20 kJ/g?

5

Tn testul de distant& de aprindere, aprinderea are
loc la o distanta 2 15 cm?

DA

g

in testul de aprindere in spatiu inchis:
a) echivalentul de timp este < 300 s/m®sau

b) densitatea deflagratiei este < 300 g/m*?

DA

o

NECLASIFICAT

Categoria 2

®

Atentie

Categoria 2

®

Atentie

Categoria 2

®

Atentie
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Figura 2.3.1 (c) pentru aerosolii spumanti

AEROSOL SPUMANT

J L

a) inaltima flamei

b) inaltimea flamei este = 4 cm si durata flamei 2 7 s?

Tn testul cu spuma:

este = 20 cm si durata flamei 2 2 s; sau

L

in testul cu spum4, in&ltimea flamei este = 4 cm
si durata flamei 2 2 s?

el

NECLASIFICAT

2.3.3. Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se

utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.3.2

Tabelul 2.3.2

DA

DA

Categoria 1

Pericol

Categoria 2

Pericol

Elemente de etichetare pentru aerosoli inflamabili

Clasificare Categoria 1 Categoria 2
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare Pericol Atentie

Frazd de pericol

H222: Aerosol extrem de infla-

H223: Aerosol inflamabil

mabil
Frazd de precautie P210 P210
Prevenire P211 P211
P251 P251
Frazd de precautie
Interventie
Frazd de precautie P410 + P412 P410 + P412

Depozitare

Frazd de precautie
Eliminare
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2.3.4.1.

2.4,

2.4.1.

2.4.2.

2.4.2.1.

2.4.3.

Consideratii suplimentare privind clasificarea

Cildura de combustie chimica (AH,), in kilojouli pe gram (kJ/g), este produsul caldurii de combustie teoretice
(AHcomp) si al unei eficiente de combustie, de obicei mai micd de 1,0 (o eficientd de combustie tipica este
0,95 sau 95 %).

Pentru pregitirea unui aerosol continind mai multi componenti, cildura de combustie chimica reprezintd
suma cdldurilor de combustie ponderate pentru fiecare component, dupd cum urmeazi:

n

AH, (produs) = 2 [Wi % X AHC(])]

i

unde:

AH, cdldura de combustie chimica (kJ/g);
w; % = procentul din masa produsului reprezentat de componentul i;
AH cdldura de combustie specificd (k]/g) a componentului i a produsului.

Caldurile de combustie chimicd pot fi gasite in literatura de specialitate, calculate sau determinate prin teste [a
se vedea standardele Astm D 240, cu modificdrile ulterioare — Standard Test Methods for Heat of Combustion
of Liquid Hydrocarbon Fuels by Bomb Calorimeter (Metode standard de testare a cildurii de combustie a
hidrocarburilor lichide cu ajutorul bombei calorimetrice)], EN/ISO 13943, cu modificdrile si completarile
ulterioare, 86.1-86.3 — Fire Safety — Vocabulary (Siguranta impotriva incendiilor — Vocabular) si NFPA 30B, cu
modificdrile si completdrile ulterioare — Code for the Manufacture and Storage of Aerosol Products (Cod
pentru fabricarea §i depozitarea acrosolilor).

Gaze oxidante
Definitii

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

Criterii de clasificare
Un gaz oxidant trebuie clasificat in singura categorie a acestei clase in conformitate cu tabelul 2.4.1:

Tabelul 2.4.1

Criterii pentru gaze oxidante

Categoria Criterii
1 Orice gaz care poate, in general prin furnizarea de oxigen, sd provoace sau si contribuie la
combustia altui material, mai mult decit o face aerul.

Nota:

,Gaze care provoacd sau contribuie la combustia altui material mai mult decét aerul” inseamna gaze pure sau
amestecuri de gaze a cdror putere de oxidare, determinati printr-o metodd specificatd in norma ISO 10156
cu modificdrile si completarile ulterioare sau ISO 10156-2 cu modificarile si completrile ulterioare, este mai
mare de 23,5 %.

Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasi de pericol se

utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.4.2.

Tabelul 2.4.2

Elementele de etichetare pentru gaze oxidante

Clasificare Categoria 1

&

Pictograma GHS
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2.4.4.

2.5.

2.5.1.1.

2.5.1.2.

Clasificare

Categoria 1

Cuvant de avertizare

Pericol

Frazd de pericol

H270: Poate provoca sau agrava un incendiu;

oxidant
Frazd de precautie P220
Prevenire P244
Frazd de precautie P370 + P376
Interventie
Frazd de precautie P403

Depozitare

Frazd de precautie
Eliminare

Consideratii suplimentare privind clasificarea

Pentru clasificarea unui gaz oxidant trebuie efectuate teste sau metode de calcul astfel cum se descrie in
standardele ISO 10156, ,Gaze si amestecuri de gaze — Determinarea potentialului de incendiu si a capacitatii
de oxidare pentru selectarea supapei de iesire a buteliei”, i ISO 10156-2, ,Butelii de gaz — gaze si amestecuri
de gaze — Determinarea capacititii de oxidare a gazelor §i a amestecurilor de gaze toxice i corosive”, cu
modificirile si completdrile ulterioare.

Gaze sub presiune

Definitie

Gazele sub presiune sunt gaze continute intr-un recipient la o presiune de 200 kPa (gauge) la 20 °C sau mai
mult sau care sunt lichefiate sau lichefiate si refrigerate.

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

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

compresie.

Criterii de clasificare

Gazele se clasificd, in functie de starea lor fizicd la momentul ambaldrii, intr-una din cele patru grupe in
conformitate cu tabelul 2.5.1:

Tabelul 2.5.1

Criterii pentru gaze sub presiune

Grup

Criterii

Gaz comprimat

Un gaz care, la ambalare sub presiune, este in totalitate gazos la — 50 °C;
inclusiv toate gazele cu o temperaturd critici < — 50 °C.

Gaz lichefiat

Un gaz care, la ambalare sub presiune, este partial lichid la temperaturi de

peste — 50 °C. Se face distinctie intre:

(i) gaz lichefiat la presiune ridicatd: un gaz cu o temperaturd critic intre
250°Csi + 65 °C; i

(ii) gaz lichefiat la presiune scizutd: un gaz cu o temperaturd criticd de peste
+65 °C.

Gaz lichefiat ricit

Un gaz care, la ambalare, este partial lichefiat din cauza temperaturii sale
scdzute.

Gaz dizolvat

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

lichida.
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2.5.3. Comunicarea pericolelor
Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.5.2.
Tabelul 2.5.2
Elemente de etichetare pentru gaze sub presiune
Clasificare Gaz comprimat Gaz lichefiat Gaz lichefiat ricit Gaz dizolvat
Pictograme GHS
Cuvant de averti- Atentie Atentie Atentie Atentie
zare
Frazd de pericol H280: Contine un | H280: Contine un | H281: Contine un | H280: Contine un
gaz sub presiune; | gaz sub presiune; gaz rdcit; poate gaz sub presiune;
pericol de explo- | pericol de explo- | cauza arsuri sau | pericol de explozie
zie in caz de zie in caz de leziuni criogenice | 1n caz de incilzire
incalzire incalzire
Frazd de precautie P282
Prevenire
Frazd de precautie P336
Interventie P315
Frazd de precautie P410 + P403 P410 + P403 P403 P410 + P403
Depozitare
Frazd de precautie
Eliminare
2.5.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea
Pentru aceastd grupd de gaze, trebuie si fie cunoscute urmdtoarele informatii:
—  presiunea vaporilor la 50 °C;
—  starea fizicd la 20 °C la presiune ambianta standard;
—  temperatura critica.
Datele pot fi gdsite in literatura de specialitate, pot fi calculate sau determinate prin testare. Majoritatea gazelor
pure sunt deja clasificate in Recomandairile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Reglementrile
Model.
2.6. Lichide inflamabile
2.6.1. Definitie
Lichid inflamabil inseamnd un lichid care are punctul de aprindere nu mai mare decét 60 °C.
2.6.2. Criterii de clasificare
2.6.2.1. Un lichid inflamabil trebuie clasificat intr-una din cele trei categorii ale acestei clase in conformitate cu

tabelul 2.6.1:
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2.6.3.

2.6.4.1.

Tabelul 2.6.1

Criterii pentru lichide inflamabile

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

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

Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasi de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.6.2.

Tabelul 2.6.2

Elemente de etichetare pentru lichide inflamabile

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

Consideratii suplimentare privind clasificarea

Pentru clasificarea lichidelor inflamabile sunt necesare date despre punctul de aprindere si punctul initial de
fierbere. Datele pot fi determinate prin testare, gdsite in literatura de specialitate sau calculate. Dacd nu existd
date disponibile, punctul de aprindere si punctul initial de fierbere trebuie determinate prin testare. Pentru
determinarea punctului de aprindere se foloseste metoda de testare in vas inchis.
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in cazul amestecurilor () care contin lichide inflamabile cunoscute in concentratii definite, desi ele pot

contine componenti nevolatili, ca de exemplu polimeri sau aditivi, punctul de aprindere nu e necesar si fie
determinat experimental dacd punctul de aprindere calculat al amestecului, utilizdnd metoda descrisd la
punctul 2.6.4.3, este cu cel putin 5 °C (%) mai mare decat criteriul de clasificare corespunzitor si cu conditia

(a)  sd fie cunoscutd cu exactitate compozitia amestecului (daci materialul are o compozitie care poate varia
in limite specificate; pentru evaluare trebuie selectatd compozitia cu cel mai redus punct de aprindere

(b) s fie cunoscutd limita inferioard de explozie a fiecirui component (trebuie aplicatd o corelatie adecvatd
atunci cand aceste date sunt extrapolate la alte temperaturi decat conditiile de testare), precum si o
metodd de calculare a limitei inferioare de explozie;

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

O metodd adecvatd este descrisd in Gmehling si Rasmussen (Ind. Eng. Fundament, 21, 186, (1982)). Pentru

un amestec care contine componenti nonvolatili, punctul de aprindere se calculeazd pe baza componentilor
volatilei Se considerd cd un component nonvolatil scade doar cu putin presiunea partiald a solventilor, iar
punctul de aprindere calculat este doar cu putin sub media masurata.

2.6.4.2.
ca:
calculat);
(d)  starea lichidi sa fie omogena.
2.6.4.3.
2.6.4.4.

0

tabelul 2.6.3.

Metode posibile de determinare a punctului de aprindere al lichidelor inflamabile sunt enumerate in

Tabelul 2.6.3

Metode de determinare a punctului de aprindere al lichidelor inflamabile

Standarde europene:

EN ISO 1516 cu modificarile si completdrile ulterioare
Determination of flash/no flash — Closed cup equilibrium method

EN ISO 1523 cu modificdrile si completdrile ulterioare
Determination of flash point — Closed cup equilibrium method

EN ISO 2719 cu modificdrile si completdrile ulterioare
Determination of flash point — Pensky-Martens closed cup method

EN ISO 3679 cu modificdrile si completdrile ulterioare
Determination of flash point — Rapid equilibrium closed cup method

EN ISO 3680 cu modificarile si completdrile ulterioare
Determination of flash/no flash — Rapid equilibrium closed cup method

EN ISO 13736 cu modificdrile i completdrile ulterioare

Petroleum products and other liquids — Determination of flash point — Abel
closed cup method

Standarde nagionale:

Association frangaise de
normalisation, AFNOR:

NF M07-036 cu modificdrile si completirile ulterioare
Détermination du point d'éclair — Vase clos Abel-Pensky
(identical to DIN 51755)

British Standards Institute,

BS 2000 partea 170 cu modificdrile si completarile ulterioare
(identicd cu EN ISO 13736)

Deutsches Institut fiir Nor-
mung

DIN 51755 (puncte de aprindere sub 65 °C) cu modificarile si completarile
ulterioare

Priifung von Mineral6len und anderen brennbaren Fliissigkeiten; Bestim-
mung des Flammpunktes im geschlossenen Tiegel, nach Abel-Pensky
(identic cu NF M07-036)

Pand acum, metoda de calculare a fost validatd pentru amestecurile care contin pand la 6 componente volatile. Aceste componente pot fi
lichizi inflamabili, cum ar fi hidrocarburile, eterii, alcoolii, esterii (cu exceptia acrilatilor) si apd. Cu toate acestea, metoda nu este incd
validatd pentru amestecurile care contin compusi halogenati sulfurosi sifsau fosforici, precum si acrilati reactivi.

Dacd punctul de aprindere calculat este cu mai putin de 5 °C mai mare decat criteriul de clasificare aplicabil, metoda de calcul nu poate fi
folositd si punctul de aprindere ar trebui determinat experimental.
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2.6.4.5.

2.7.

2.7.1.1.

2.7.2.1.

2.7.2.2.

2.7.2.3.

Lichidele cu un punct de aprindere de peste 35 °C nu e necesar si fie clasificate in categoria 3 dacd s-au
obtinut rezultate negative la testul sustinut de combustibilitate L.2 din Recomandirile ONU privind
transportul mérfurilor periculoase, Manualul de teste i criterii partea III sectiunea 32.

Solide inflamabile

Definitie

Solid inflamabil inseamnd un solid care este ugor combustibil sau care poate produce sau contribui la o
flacdrd prin frecare.

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

Criterii de clasificare

Substantele sau amestecurile sub formd de pulberi, granule sau paste (cu exceptia pulberilor metalice sau a
aliajelor metalice — a se vedea punctul 2.7.2.2) se clasificd drept solide usor combustibile atunci cand timpul
de ardere, la momentul unuia sau a mai multor teste efectuate in conformitate cu metoda de testare descrisi
in Recomandirile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea IIl
subsectiunea 33.2.1, este mai mic de 45 de secunde sau viteza de ardere este mai mare de 2,2 mmy/s.

Pulberile metalice sau aliajele metalice se clasificd drept solide inflamabile atunci cand pot fi aprinse, iar
reactia se propagd pe toatd lungimea mostrei in 10 minute sau mai putin.

Un solid inflamabil se clasificd intr-una dintre cele doud categorii ale acestei clase utilizandu-se metoda N.1
descrisd in Recomandirile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii
subsectiunea 33.2.1, in conformitate cu tabelul 2.7.1:

Tabelul 2.7.1

Criterii pentru solide inflamabile

Categoria Criterii

Test privind viteza de ardere

substante si amestecuri, altele decat pulberile metalice:

(@) zona umidificatd nu opreste focul si

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

timpul de ardere < 5 minute

Test privind viteza de ardere

substante si amestecuri, altele decat pulberile metalice:

(a) zona umidificatd opreste focul pentru cel putin 4 minute si

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

Timpul de ardere > 5 minute §i < 10 minute

Notd:

Testul trebuie efectuat pe substanta sau amestecul in forma sa fizic3, astfel cum este prezentatd. Dacd, de
exemplu, in scopul livrarii sau al transportului, aceeasi substantd chimici se prezintd intr-o forma fizica
diferitd de cea testatd si dacd se considerd ci aceasta ar putea sd 1i modifice substantial comportamentul in
cursul unui test de clasificare, substanta se testeazd si in forma noud.
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2.7.3.

2.8.

2.8.1.

2.8.1.1.

2.8.1.2.

2.8.2.

2.8.2.1.

Comunicarea pericolelor
Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se

utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.7.2.

Tabelul 2.7.2

Elemente de etichetare pentru solide inflamabile

Clasificare Categoria 1 Categoria 2

Pictograme GHS

Cuvant de avertizare Pericol Atentie

Frazd de pericol H228: Solid inflamabil H228: Solid inflamabil

Frazd de precautie P210 P210

Prevenire P240 P240
P241 P241
P280 P280

Fraza de precautie P370 + P378 P370 + P378

Interventie

Frazd de precautie

Depozitare

Frazd de precautie

Eliminare

Substante si amestecuri autoreactive
Definitie

Substantele sau amestecurile autoreactive sunt substante sau amestecuri lichide sau solide termic instabile,
susceptibile sd sufere o puternicd descompunere exotermd chiar in absenta oxigenului (in aer). Aceastd
definitie exclude substantele si amestecurile clasificate in conformitate cu aceastd parte ca fiind explozivi,
peroxizi organici sau oxidanti.

Se considerd cd o substantd sau un amestec autoreactiv(d) detine proprietdti explozive atunci cand in timpul
testelor de laborator formula este susceptibild sd detoneze, sd deflagreze rapid sau sd prezinte un efect violent
la incdlzirea in spatiu inchis.

Criterii de clasificare

Orice substantd sau amestec autoreactiv(d) trebuie luat(3) in considerare pentru clasificare in aceastd clasi ca
substantd sau amestec autoreactiv(d), cu exceptia cazului in care:

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

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

(©)  sunt peroxizi organici, conform criteriilor de la sectiunea 2.15;
(d)  caldura lor de descompunere este mai micd de 300 J/g; sau

()  temperatura lor de descompunere autoacceleratd (SADT) este mai mare de 75 °C pentru un pachet de

50 kg (1).

(") A se vedea Recomandirile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii, subsectiunile 28.1, 28.2, 28.3 si
tabelul 28.3.
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2.8.2.2.

2.8.2.3.

2.8.2.4.

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

Un astfel de amestec care prezintd proprietitile unei substante autoreactive de tipurile B — F (a se vedea
punctul 2.8.2.3) se clasifici ca fiind substantd autoreactiva.

Daci testul se referd la substante, amestecuri si articole ambalate, iar ambalajul este modificat, trebuie efectuat
incd un test dacd se considerd c¢i modificarea ambalajului va afecta rezultatul testului.

Substantele §i amestecurile autoreactive se clasificd intr-una din cele sapte categorii de ,tipurile A — G” ale
acestei clase, conform urmdtoarelor principii:

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

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

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

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

(i)  detoneazd partial, nu deflagreaza rapid si nu prezintd niciun efect violent la incilzirea in spatiu
inchis sau

(i) nu detoneazd deloc, deflagreaza lent si nu prezintd niciun efect violent la incilzirea in spatiu
inchis sau

(i) nu detoneazd si nu deflagreazd deloc §i prezintd un efect mediu la incilzirea in spatiu inchis;

se definesc ca fiind substante autoreactive de TIPUL D;

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

(f)  orice substante sau amestecuri autoreactive care, la testele de laborator, nici nu detoneazd in cavitatie,
nici nu deflagreazd deloc si prezintd doar un efect redus sau nul la incalzirea in spatiu inchis, precum si
o putere de explozie redusd sau nuld se definesc ca fiind substante autoreactive de TIPUL F;

(@) orice substante sau amestecuri autoreactive care, la testele de laborator, nici nu detoneaza in cavitatie,
nici nu deflagreazi deloc si nu prezintd niciun efect la incilzirea in spatiu inchis si nicio putere de
explozie, cu conditia si fie stabile termic (SADT sd fie intre 60 °C si 75 °C pentru un ambalaj de
50 de kg), si, pentru amestecurile lichide, s fie utilizat pentru desensibilizare un diluant cu un punct de
fierbere nu mai scizut de 150 °C, se definesc ca fiind substante autoreactive de TIPUL G. Dacd
amestecurile nu sunt stabile termic sau dacd pentru desensibilizare este utilizat un diluant cu un punct
de fierbere mai mic de 150 °C, atunci amestecurile se definesc ca fiind substante autoreactive de
TIPUL F.

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

Criterii pentru controlul temperaturii

Substantele autoreactive trebuie supuse controlului de temperaturd in cazul in care SADT este mai mici sau
egald cu 55 °C. Metodele de testare pentru determinarea SADT, precum si derivarea temperaturii de reglare si
a temperaturii critice sunt precizate in Recomanddrile ONU privind transportul marfurilor periculoase,
Manualul de teste si criterii partea II sectiunea 28. Testul selectat trebuie realizat in conditii adaptate
materialului, in ceea ce priveste dimensiunile si materialul.
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2.8.3. Comunicarea pericolelor
Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.8.1.
Tabelul 2.8.1
Elemente de etichetare pentru substante §i amestecuri autoreactive
Clasificare Tipul A Tipul B Tipul C si D Tipul E si F Tipul G
Pictograme
GHS %
A - . . ] Nu se alocd
Cuvant de aver- Pericol Pericol Pericol Atentie elemente de
tizare etichetare
Frazd de pericol | H240: Pericol | H241: Pericol | H242: Pericol | H242: Pericol acestm caFeglt)n1
de explozie in | de incendiu | de incendiu in | de incendiu in ¢ perico
caz de incdl- | sau de explo- | caz de incdl- caz de incil-
zire zie in caz de zire zire
incalzire
Frazd de pre- P210 P210 pP210 P210
cautie P220 P220 P220 P220
Prevenire P234 P234 P234 P234
P280 P280 P280 P280
Frazd de pre- P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378 P370 + P378
cautie P370 + P380 P370 + P380
Interventie + P375 + P375
Frazd de pre- P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235 P403 + P235
cautie P411 P411 P411 P411
Depozitare P420 P420 P420 P420
Frazi de pre- P501 P501 P501 P501
cautie
Eliminare
Nu existd elemente de comunicare a pericolelor pentru Tipul G, dar se considerd, in ceea ce priveste
propriettile sale, cd apartine celorlalte clase de pericol.
2.8.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea
2.8.4.1. Proprietitile substantelor sau amestecurilor autoreactive care sunt decisive pentru clasificarea acestora trebuie
determinate in mod experimental. Clasificarea unei substante autoreactive sau a unui amestec autoreactiv
trebuie efectuatd in conformitate cu seriile de teste A — H descrise in Recomandarile ONU privind transportul
mirfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea I Procedura de clasificare este descrisd in
figura 2.8.1.
2.8.4.2. Nu e necesar si fie aplicate procedurile de clasificare pentru substante sau amestecuri autoreactive daci:

(@ nu este prezentd in moleculd nicio grupd chimicd asociatd unor explozivi sau unor proprietdti
autoreactive. Exemple de astfel de grupe sunt date in tabelele A6.1 si A6.2 din apendicele 6 la
Recomandarile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii; sau

(b)  pentru o singurd substantd organicd sau un amestec omogen de substante organice, SADT estimata
pentru un ambalaj de 50 de kg este mai mare de 75 °C sau energia de descompunere exotermi este mai
micd de 300 J/g. Temperatura de declansare si energia de descompunere pot fi estimate utilizindu-se o
tehnicd calorimetricd corespunzdtoare (a se vedea Recomandarile ONU privind transportul marfurilor
periculoase, Manualul de teste si criterii partea II subsectiunea 20.3.3.3).
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2.9.

2.9.2.1.

Figura 2.8.1
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Lichide piroforice

Definitie

Lichid piroforic inseamnd o substantd sau un amestec lichid(d) care, chiar in cantititi mici, este susceptibil(3) sa
se aprindd in cinci minute dupd ce intrd in contact cu aerul.

Criterii de clasificare

Lichidele piroforice se clasificd intr-o singurd categorie a acestei clase, utilizdndu-se testul N.3 din
Recomanddrile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea III
subsectiunea 33.3.1.5, in conformitate cu tabelul 2.9.1:
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Tabelul 2.9.1
Criterii pentru lichide piroforice
Categoria Criterii
1 Lichidul se aprinde in 5 minute daci este virsat peste un agent purtitor inert si expus la aer
ori aprinde sau carbonizeazd o hartie filtru la contactul cu aerul in 5 minute.
2.9.3. Comunicarea pericolelor
Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.9.2.
Tabelul 2.9.2
Elemente de etichetare pentru lichide piroforice
Clasificare Categoria 1
Pictograma GHS
Cuvant de avertizare Pericol
Frazd de pericol H250: Se aprinde spontan in contact cu aerul
Frazd de precautie P210
Prevenire P222
P280
Frazd de precautie P302 + P334
Interventie P370 + P378
Frazd de precautie P422
Depozitare
Frazd de precautie
Eliminare
2.9.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea
2.9.4.1. Procedura de clasificare pentru lichidele piroforice nu trebuie aplicatd daca experienta dobanditd in activitdtile
de productie si manipulare indica faptul ¢ substanta sau amestecul nu se aprinde spontan in contact cu aerul
la temperaturi normale [adicd, substanta este cunoscutd ca fiind stabild la temperatura camerei pe perioade
lungi de timp (zile)].
2.10. Solide piroforice
2.10.1. Definitie
Solid piroforic inseamnd o substantd solidd sau un amestec solid(d) care, chiar in cantititi mici, este suscep-
tibil(d) sd se aprindd in cinci minute dupd ce intrd in contact cu aerul.
2.10.2. Criterii de clasificare
2.10.2.1. Solidele piroforice se clasificd intr-o singurd categorie a acestei clase utilizdndu-se testul N.2 din

Recomanddrile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea III
subsectiunea 33.3.1.4, in conformitate cu tabelul 2.10.1:
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2.10.3.

2.10.4.

2.10.4.1.

2.11.1.

2.11.1.1.

Tabelul 2.10.1

Criterii pentru solide piroforice

Categoria Criterii

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

Notd:

Testul trebuie efectuat pe substanta sau amestecul in forma sa fizica, astfel cum este prezentatd. Dacd, de
exemplu, in scopul distribuirii sau al transportului, aceeasi substantd chimici se prezintd intr-o forma fizica
diferitd de cea testatd si dacd se considerd ci aceasta ar putea sd 1i modifice substantial comportamentul in
cursul unui test de clasificare, substanta se testeazd si in forma noud.

Comunicarea pericolelor

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

Tabelul 2.10.2

Elemente de etichetare pentru solide piroforice

Clasificare Categoria 1

Pictograma GHS

Cuvant de avertizare Pericol

Fraza de pericol H250: Se aprinde spontan in contact cu aerul

Frazd de precautie P210

Prevenire P222
P280

Frazd de precautie P335 + P334

Interventie P370 +P378

Frazd de precautie P422

Depozitare

Frazd de precautie

Eliminare

Consideratii suplimentare privind clasificarea

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

Substante sau amestecuri care se autoincilzesc
Definitie

O substantd sau un amestec care se autoincilzeste este o substantd sau un amestec lichid(d) ori solid(d), altul/
alta decat un lichid sau solid piroforic, care prin reactie cu aerul §i fird aport de energie, este susceptibil(3d) de
autoincdlzire; aceastd substantd sau acest amestec diferd de un lichid sau solid piroforic prin aceea cd se
aprinde numai in cantititi mari (kilograme) si dupd perioade lungi de timp (ore sau zile).
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2.11.1.2.

2.11.2.

2.11.2.1.

2.11.2.2.

Autoincilzirea substantelor sau amestecurilor, care duce la combustie spontand, este cauzatd de reactia
substantei sau amestecului cu oxigenul (in aer), cdldura rezultati nefiind eliminatd indeajuns de repede in
mediul inconjurdtor. Combustia spontand are loc atunci cind debitul cdldurii produse depiseste debitul
cdldurii pierdute, ajungandu-se la temperatura de autoaprindere.

Criterii de clasificare

O substantd sau un amestec se clasificd drept substantd sau amestec care se autoincilzeste din aceastd clasd
daci la testele efectuate in conformitate cu metoda de testare stabilitd in Recomandarile ONU privind
transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.3.1.6:

(a)  se obtine un rezultat pozitiv utilizindu-se 0 mostrd de 25 mm”® la 140 °C;

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

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

(d)  se obtine un rezultat pozitiv la un test care utilizeazd o mostrd de 100 mm? la 140 °C si se obtine un
rezultat pozitiv la un test care utilizeazd o mostrd de 100 mm? la 100 °C.

O substantd sau un amestec care se autoincalzeste se clasificd intr-una din cele doud categorii ale acestei clase
daci, la testul efectuat in conformitate cu metoda de testare N.4 din Recomandirile ONU privind transportul
marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.3.1.6, rezultatele indeplinesc
criteriile conform tabelului 2.11.1:

Tabelul 2.11.1

Criterii pentru substante si amestecuri care se autoincilzesc

Categoria Criterii

1 Se obtine un rezultat pozitiv la un test utilizdndu-se o mostrd de 25 mm’ la 140 °C

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

(b) Se obtine un rezultat pozitiv la un test care utilizeazi o mostrd de 100 mm?® la 140 °C si

) se obtine un rezultat negativ la un test care utilizeazd o mostrd de 25 mm?® la 140 °C, se
obtine un rezultat pozitiv la un test care utilizeazd o mostrd de 100 mm”® la 120 °C,
far substanta sau amestecul trebuie ambalate in ambalaje cu un volum mai mare de
450 de litri; sau

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

Notd:

Testul trebuie efectuat pe substanta sau amestecul in forma sa fizicd, astfel cum este prezentatd. Dacd, de
exemplu, in scopul livrarii sau al transportului, aceeasi substantd chimicd se prezintd intr-o forma fizica
diferitd de cea testatd si daci se considerd cd aceasta ar putea si 1i modifice substantial comportamentul in
cursul unui test de clasificare, substanta se testeazd i in forma noud.



L 353/70

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.12.2008

2.11.2.3.

2.11.2.4.

2.11.3.

2.11.4.

2.11.4.1.

2.11.4.2.

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

Substantele sau amestecurile cu o temperaturd de aprindere spontand mai mare de 50 °C pentru un volum de

450 de litri nu pot fi incadrate in categoria 1 din aceastd clasa.

Comunicarea pericolelor

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

Tabelul 2.11.2

Elemente de etichetare pentru substante i amestecuri care se autoincilzesc

Clasificare Categoria 1 Categoria 2

Pictograme GHS

Cuvant de avertizare Pericol Atentie

Frazd de pericol H251: Se autoincalzeste, pericol | H252: Se autoincilzeste, in canti-
de aprindere tati mari pericol de aprindere

Frazd de precautie P235 + P410 P235 + P410

Prevenire P280 P280

Frazd de precautie

Interventie

Fraza de precautie P407 P407

Depozitare P413 P413

P420 P420

Frazd de precautie
Eliminare

Consideratii suplimentare privind clasificarea

Pentru scheme detaliate ale logicii deciziei cu privire la clasificare si testele de efectuat pentru determinarea
diferitelor categorii, a se vedea figura 2.11.1.

Nu e necesar si fie aplicatd procedura de clasificare pentru substantele sau amestecurile care se autoincdlzesc
dacd rezultatele unui test de screening pot fi corelate corespunzitor cu testul de clasificare, aplicandu-se o
marjd de sigurantd adecvatd. Exemple de teste de screening:

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

(b) testul de screening al pulberii in vrac [Gibson, N. Harper, D.J. Rogers, R. Evaluarea pericolelor de
incendiu si explozie la operatiunile de uscare a pulberilor, Plant Operations Progress, 4 (3), 181-189,
1985] cu o temperaturd stabilitd de 60 K peste temperatura de referintd pentru un volum de 1 litru.
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2.12.

2.12.1.

Figura 2.11.1.
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Substante si amestecuri care, in contact cu apa, emit gaze inflamabile

Definitie

Substange sau amestecuri care, in contact cu apa, emit gaze inflamabile inseamni substange sau amestecuri
solide sau lichide care, prin interactiunea cu apa, sunt susceptibile si devind inflamabile spontan sau si

producd gaze inflamabile in cantitdti periculoase.

Categoria 2

Avertizare

Categoria 2

Avertizare
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2.12.2.

2.12.2.1.

2.12.2.2.

2.12.3.

Criterii de clasificare

O substantd sau un amestec care, in contact cu apa, emite gaze inflamabile, trebuie clasificat(3) intr-una din
cele trei categorii ale acestei clase, utilizindu-se testul N. 5 din Recomanddrile ONU privind transportul
mdrfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea III subsectiunea 33.4.1.4, in conformitate cu
tabelul 2.12.1:

Tabelul 2.12.1

Criterii pentru substante si amestecuri care, in contact cu apa, emit gaze inflamabile

Categoria Criterii

Orice substantd sau amestec care reactioneazd puternic cu apa la temperaturi ambientale si
1 demonstreaza in dgeneral o tendintd a gazului produs de a se aprinde spontan sau care

reactioneazd imediat cu apa la temperaturi ambientale astfel incat viteza de evolutie a
gazului inflamabil este egald cu sau mai mare de 10 litri pe kilogram de substantd pe minut.

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

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

Nota:

Testul trebuie efectuat pe substanta sau amestecul in forma sa fizicd, astfel cum este prezentatd. In cazul in
care, de exemplu, in scopul distributiei sau transportului, aceeasi substantd chimicd se prezintd intr-o forma
fizicd diferitd de cea care a fost testatd si se considerd ci aceasta poate modifica in mod substantial reactia
substantei intr-un test de clasificare, substanta trebuie sd fie, de asemenea, testatd in noua sa forma.

O substantd sau un amestec se clasifici ca substantd sau amestec care, in contact cu apa, emite gaze
inflamabile daci are loc o aprindere spontand in orice fazd a procedurii de testare.
Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.12.2.

Tabelul 2.12.2
Elementele de etichetare pentru substante sau amestecuri care, in contact cu apa, emit gaze
inflamabile
Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare Pericol Pericol Atentie
Frazd de pericol H260: In contact cu H261: In contact cu H261: In contact cu a{)a
apa deigajé gaze infla- apa degaja gaze infla- degaji gaze inflamabile
mabile care se pot mabile
aprinde spontan
Frazd de precautie P223 P223 P231 + P232
Prevenire P231 + P232 P231 + P232 P280
P280 P280
Frazd de precautie P335 + P334 P335 + P334 P370 + P378
Interventie P370 + P378 P370 + P378
Frazd de precautie P402 + P404 P402 + P404 P402 + P404
Depozitare
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Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Frazd de precautie P501 P501 P501
Eliminare

2.12.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea

2.12.4.1. Nu este necesar sa fie aplicatd procedura de clasificare pentru aceasta clasd daca:
(@)  structura chimicd a substantei sau a amestecului nu contine metale sau metaloide; sau
(b)  experienta dobanditd in activititile de producere si manipulare aratd cd substanta sau amestecul nu intrd

in reactie cu apa, de exemplu substanta este fabricatd cu apd sau spilatd cu apd; sau

(o)  substanta sau amestecul este cunoscut(d) ca fiind solubil(3) in ap3, formand un amestec stabil.

2.13. Lichide oxidante

2.13.1. Definitie
Lichid oxidant inseamnd o substantd lichidd sau un amestec lichid care, desi ca atare nu este necesar sa fie
combustibil, poate, in general, prin cedarea oxigenului, si provoace sau sd contribuie la combustia unui alt
material.

2.13.2. Criterii de clasificare

2.13.2.1. Lichidele oxidante se clasificd intr-una din cele trei categorii ale acestei clase, utilizindu-se testul 0.2 din

2.13.3.

Recomanddrile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea III

subsectiunea 34.4.2, in conformitate cu tabelul 2.13.1:

Tabelul 2.13.1

Criterii pentru lichide oxidante

Categoria Criterii

amestec 1:1, in greutate, 50 % acid percloric si celuloza.

Orice substangé sau amestec care, testat(d) in amestec 1:1, in greutate, de substangé (sau
amestec) si celulozd, se aprinde spontan sau timpul mediu de crestere a presiunii unui
amestec 1:1, in greutate, de substantd (sau amestec) si celulozd este mai mic decat cel al unui

in apd si celulozd si nu indeplineste criteriile pentru categoria 1.

Orice substantd sau amestec care, testat(3) in amestec 1:1, in greutate, de substantd (sau
amestec) si celulozd, manifestd un timp mediu de crestere a presiunii mai mic decat sau egal
cu timpul mediu de cregtere a presiunii unui amestec 1:1, in greutate, 40 % clorurd de sodiu

acid azotic i celulozd; si nu indeplineste criteriile pentru categoriile 1 si 2.

Orice substantd sau amestec care, testat(3) in amestec 1:1, in greutate, de substantd (sau
amestec) si celulozd, manifestd un timp mediu de crestere a presiunii mai mic decat sau egal
cu timpul mediu de crestere a presiunii unui amestec 1:1, in greutate, 65 % solutie apoasa de

Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasi de pericol se

utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.13.2.

Tabelul 2.13.2

Elemente de etichetare pentru lichide oxidante

Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Pictograme GHS ﬁ ﬁ

o)
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2.13.4.

2.13.4.1.

2.13.4.2.

2.13.4.3.

2.13.4.4.

2.14.1.

2.14.2.

2.14.2.1.

Clasificare

Categoria 1

Categoria 2

Categoria 3

Cuvant de avertizare

Pericol

Pericol

Atentie

Frazd de pericol

H271: Poate provoca
un incendiu sau o
explozie; oxidant

H272: Poate agrava un
incendiu; oxidant

H272: Poate agrava un
incendiu; oxidant

puternic
Frazd de precautie P210 P210 P210
Prevenire P220 P220 P220
P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Frazd de precautie P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
Interventie P371 + P380 + P375
P370 + P378
Frazd de precautie
Depozitare
Frazd de precautie P501 P501 P501

Eliminare

Consideratii suplimentare privind clasificarea

Pentru substantele sau amestecurile organice, procedura de clasificare pentru aceastd clasd nu se aplicd daca:

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

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

Pentru substantele sau amestecurile anorganice, procedura de clasificare pentru aceasta clasd nu se aplicd dacd

acestea nu contin atomi de oxigen sau halogen.

In eventualitatea unei divergente intre rezultatele testelor si experienta dobanditd in manipularea si utilizarea
substantelor sau amestecurilor, care aratd ci acestea sunt oxidante, rationamentele bazate pe aceastd

experientd vor avea prioritate fatd de rezultatele testelor.

In cazurile in care substantele sau amestecurile genereazi o crestere a presiunii (prea mare sau prea mic) din
cauza unor reactii chimice care nu caracterizeaza proprietdtile oxidante ale substantei sau amestecului, testul
descris in Recomandirile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste i criterii
partea III subsectiunea 34.4.2, se repetd cu o substantd inertd, de exemplu diatomit (kieselguhr), in locul

celulozei, pentru a clarifica natura reactiei si a verifica posibilitatea unui rezultat pozitiv fals.

SOLIDE OXIDANTE

Definitie

Solid oxidant inseamna o substanta solidi sau un amestec solid care, desi nu este combustibil ca atare, poate, in

general, prin cedarea oxigenului, si provoace sau sd contribuie la combustia unui alt material.

Criterii de clasificare

Un solid oxidant se clasificd intr-una din cele trei categorii ale acestei clase, utilizdndu-se testul O.1 din
Recomanddrile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea III
subsectiunea 34.4.1, in conformitate cu tabelul 2.14.1:
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2.14.3.

Tabelul 2.14.1

Criterii pentru solide oxidante

Categoria Criterii

Orice substantd sau amestec care, testat(d) in raport de 4:1 sau 1:1 mostrd/celulozd, in
1 greutate, manifestd un timp mediu de ardere mai mic decat timpul mediu de ardere al unui
amestec de 3:2 in greutate, de bromat de potasiu si celuloza.

Orice substantd sau amestec care, testat(d) in raport de 4:1 sau 1:1 mostrd/celulozd, in
) greutate, manifestd un timp mediu de ardere mai mic decat sau egal cu timpul mediu de
ardere al unui amestec de 2:3 in greutate, de bromat de potasiu si celulozd i care nu
indeplineste criteriile pentru categoria 1.

Orice substantd sau amestec care, testat(d) in raport de 4:1 sau 1:1 mostrd/celulozd, in
3 greutate, manifestd un timp mediu de ardere mai mic decat sau egal cu timpul mediu de
ardere al unui amestec de 3:7 in greutate, de bromat de potasiu si celulozd si care nu
indeplineste criteriile pentru categoriile 1 i 2.

Nota 1:

Unele solide oxidante prezintd de asemenea pericole de explozie in anumite conditii (atunci cand sunt
depozitate in cantitdti mari). Unele tipuri de azotat de amoniu pot da nastere unui pericol de explozie in
conditii extreme, iar ,Testul de rezistentd la detonare” (cod CB, anexa 3, testul 5) poate fi utilizat pentru a
evalua acest pericol. Informatii adecvate sunt furnizate in FDS.

Nota 2:

Testul trebuie efectuat pe substanta sau amestecul in forma sa fizicd, astfel cum este prezentatd. Dacd, de
exemplu, in scopul livrarii sau al transportului, aceeasi substantd chimicd se prezintd intr-o formd fizicd
diferitd de cea testatd si dacd se considerd cd aceasta ar putea sd 1i modifice substantial performanta in cursul
unui test de clasificare, substanta se testeazd si in forma noud.

Comunicarea pericolelor
Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se

utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.14.2.

Tabelul 2.14.2

Elementele de etichetare pentru solide oxidante

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
Pictograme GHS ﬁ 6
Cuvant de avertizare Pericol Pericol Atentie

Frazd de pericol

H271: Poate provoca
un incendiu sau o
explozie; oxidant

H272: Poate agrava un
incendiu; oxidant

H272: Poate agrava un
incendiu; oxidant

puternic
Frazd de precautie P210 P210 P210
Prevenire P220 P220 P220
P221 P221 P221
P280 P280 P280
P283
Frazd de precautie P306 + P360 P370 + P378 P370 + P378
Interventie P371 + P380 + P375
P370 + P378

Frazd de precautie
Depozitare
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2.14.4.

2.14.4.1.

2.14.4.2.

2.14.4.3.

2.15.1.

2.15.1.1.

2.15.1.2.

2.15.2.

2.15.2.1.

Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3

Fraza de precautie P501 P501 P501
Eliminare

Consideratii suplimentare privind clasificarea
Pentru substantele sau amestecurile organice, procedura de clasificare pentru aceastd clasd nu se aplicd daci:
(@)  substanta sau amestecul nu contine oxigen, fluor sau clor; sau

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

Pentru substantele sau amestecurile anorganice, procedura de clasificare pentru aceastd clasd nu se aplicd dacd
acestea nu contin atomi de oxigen sau halogen.

fn eventualitatea unei divergente intre rezultatele testelor si experienta dobanditd in manipularea si utilizarea
substantelor sau amestecurilor, care aratd cd acestea sunt oxidante, rationamentele bazate pe aceastd
experientd au prioritate fatd de rezultatele testelor.

Peroxizi organici
Definitie

Peroxid organic inseamnd o substantd organica lichida sau solidi care contine structura bivalentd ,-O-O-" si
poate fi considerati ca derivat al peroxidului de hidrogen, in care unul sau ambii atomi de hidrogen au fost
inlocuiti cu radicali organici. Termenul peroxid organic include amestecuri (preparate) cu peroxizi organici
care contin cel putin un peroxid organic. Peroxizii organici sunt substane sau amestecuri instabile termic care
pot suferi o descompunere exoterma autoacceleratd. In plus, pot prezenta una sau mai multe din proprietitile
urmadtoare:

(i)  sunt susceptibile de descompunere explozivi;
(i) ard cu rapiditate;

(ili) sunt sensibile la soc sau frictiune;

(iv) reactioneazd periculos cu alte substante.

Se considerd cd un peroxid organic detine proprietiti explozive atunci cind la testele de laborator amestecul
(preparatul) este susceptibil(d) sd detoneze, sd deflagreze rapid sau sd prezente un efect violent la incilzirea in
spatiu inchis.

Criterii de clasificare

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

(@ nu mai mult de 1,0 % oxigen disponibil din peroxizii organici atunci cand contine nu mai mult de
1,0 % peroxid de hidrogen; sau

(b) nu mai mult de 0,5 % oxigen disponibil din peroxizii organici atunci cand contine mai mult de 1,0 %
dar nu mai mult de 7,0 % peroxid de hidrogen.

Nota:

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

16X§Czig)
i m;

unde:

n = numdrul de grupe peroxidice pe molecula de peroxid organic i;
G = concentratia (% in greutate) peroxidului organic i;

m; = masa moleculard a peroxidului organic i.
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2.15.2.2.

2.15.2.3.

Peroxizii organici se clasificd intr-una din cele sapte categorii de ,Tipurile A-G” ale acestei clase, in

conformitate cu urmdtoarele principii:

@

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

orice peroxid organic care detine proprietdti explozive si care, astfel cum este ambalat, nici nu
detoneazd, nici nu deflagreazd rapid, dar este susceptibil si sufere o explozie termicd in ambalajul
respectiv se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL B;

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

Orice peroxid organic care la testele de laborator:

(i)  detoneazd partial, nu deflagreaza rapid §i nu prezintd niciun efect violent la incilzirea in spatiu
inchis; sau

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

(i) nici nu detoneazd, nici nu deflagreazd deloc si prezintd un efect mediu la incilzirea in spatiu
inchis;

se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL D;

orice peroxid organic care, la testele de laborator, nici nu detoneazd, nici nu deflagreazd deloc si
prezintd un efect redus sau nul la incilzirea in spatiu inchis se defineste ca fiind peroxid organic de
TIPUL E;

orice peroxid organic care, la testele de laborator, nici nu detoneazd in cavitatie, nici nu deflagreaza
deloc si prezintd doar un efect redus sau nul la incilzirea in spatiu inchis, precum §i o putere de
explozie redusd sau nuld se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL F;

orice peroxid organic care, la testele de laborator, nici nu detoneaza in cavitatie, nici nu deflagreaza
deloc si nu prezintd niciun efect la incilzirea in spatiu inchis si nicio putere de explozie, cu conditia sd
fie stabil termic, adicd SADT si fie de 60 °C sau mai mare pentru un ambalaj de 50 de kg (%), iar, pentru
amestecurile lichide, sd fie utilizat pentru desensibilizare un diluant cu un punct de fierbere nu mai
scazut de 150 °C, se defineste ca fiind peroxid organic de TIPUL G. Daci peroxizii organici nu sunt
stabili termic sau dacd pentru desensibilizare este utilizat un diluant cu un punct de fierbere mai mic de
150 °C, atunci peroxizii organici se definesc ca fiind peroxizi organici de TIPUL F.

Daci testul se efectueazd cu un peroxid organic ambalat, iar ambalajul este modificat, se efectueazi un
test suplimentar dacd se considerd cd modificarea ambalajului va afecta rezultatul testului.

Criterii pentru controlul temperaturii

Urmatorii peroxizi organici sunt supusi controlului temperaturii:

@)

(b)

(©

peroxizi organici de tipurile B si C cu o SADT < 50° G

peroxizi organici de tipul D care prezintd un efect mediu la incilzirea in spatiu inchis (%) cu o
SADT < 50 °C sau care prezintd un efect redus sau nici un efect la incilzirea in spatiu inchis cu o
SADT < 45 °C; si

peroxizi organici de tipurile E §i F cu o SADT < 45 °C.

A se vedea Recomandarile ONU privind transportul mérfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii, subsectiunile 28.1, 28.2, 28.3 si

tabelul 28.3.

Asa cum sunt determinati prin seria de teste E previzutd in Recomandarile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de
teste si criterii partea II.
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2.15.3.

2.15.4.

2.15.4.1.

2.15.4.2.

Metodele de testare pentru determinarea SADT, precum si derivarea temperaturii de reglare si a temperaturii
critice sunt date in Recomanddrile ONU privind transportul marfurilor periculoase, Manualul de teste si
criterii partea II sectiunea 28. Testul selectat se realizeazd in conditii adaptate materialului, in ceea ce priveste
dimensiunile si materialul.

Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasi de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.15.1.

Tabelul 2.15.1

Elementele de etichetare pentru peroxizi organici

Clasificare Tipul A Tipul B Tipul C si D Tipul E si F Tipul G

Pictograme
GHS %

&

Nu se alocd ele-

Cuvant de aver- Pericol Pericol Pericol Atentie mente de eti-
tizare chetare acestei
Frazd de pericol | H240: Pericol | H241: Pericol | H242: Pericol | H242: Pericol categqrnlde
de explozie in de incendiu de incendiu in | de incendiu in perico
caz de incdl- | sau de explo- | caz de incal- caz de incdl-
zire zie in caz de zire zire
incilzire

Frazd de pre- P210 P210 P210 P210
cautie P220 P220 P220 P220
Prevenire P234 P234 P234 P234

P280 P280 P280 P280
Frazd de pre-
cautie
Interventie
Frazd de pre- P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235 P411 + P235
cautie P410 P410 P410 P410
Depozitare P420 P420 P420 P420
Frazd de pre- P501 P501 P501 P501
cautie
Eliminare

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

Consideratii suplimentare privind clasificarea

Peroxizii organici sunt clasificati prin definitie pe baza structurii lor chimice si a continutului de oxigen si
peroxid de hidrogen disponibil din amestec (a se vedea punctul 2.15.2.1). Proprietdtile peroxizilor organici
care sunt necesare pentru clasificarea acestora se determind experimental. Clasificarea peroxizilor organici se
efectueazd conform seriei de teste de la A la H descrise in Recomandarile ONU privind transportul marfurilor
periculoase, Manualul de teste si criterii partea II. Procedura de clasificare este descrisi in figura 2.15.1.

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

Noti: Suma elementelor individuale poate fi mai periculoasd decat componentii individuali.
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2.16.

2.16.1.

2.16.2.

2.16.2.1.

Figura 2.15.1

Peroxizi organici
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lT"’U'- A | |TIPUL B]

A 4
|TIPULC | |TIPUL D] ITIPULEl ITIPULF | |TIPULG|

Corosive pentru metale

Definitie

O substantd sau un amestec care este corosiv(d) pentru metale inseamnd o substantd sau un amestec care, prin
actiune chimicd, poate deteriora substantial sau chiar distruge metale.

Criterii de clasificare

O substantd sau un amestec care este corosiv(d) pentru metale se clasificd intr-o singurd categorie a acestei
clase, utilizandu-se testul din Recomandarile ONU privind transportul mirfurilor periculoase, Manualul de
teste i criterii partea III subsectiunea 37.4, in conformitate cu tabelul 2.16.1:
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Tabelul 2.16.1

Criterii pentru substante si amestecuri corosive pentru metale

Categoria Criterii
1 Vitezd de corodare a suprafetelor de otel sau aluminiu care depdseste 6,25 mm pe an la o
temperaturd de testare de 55 °C, atunci cand testele au loc pe ambele materiale.

Nota:

Dacd un test initial pe otel sau aluminiu aratd ci substanta sau amestecul supus(d) testului este corosiv(d),
testul de verificare ulterioard pe celalalt material nu este necesar.

2.16.3. Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeaza elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 2.16.2.

Tabelul 2.16.2

Elemente de etichetare pentru substante si amestecuri corosive pentru metale

Clasificare Categoria 1
Pictograma GHS i
Cuvant de avertizare Atentie
Frazd de pericol H290: Poate fi corosiv pentru metale
Frazd de precautie P234
Prevenire
Fraza de precautie P390
Interventie
Frazd de precautie P406
Depozitare
Frazd de precautie
Eliminare
2.16.4. Consideratii suplimentare privind clasificarea
2.16.4.1. Viteza de corodare poate fi masuratd in conformitate cu metoda de testare din Recomandarile ONU privind

transportul mirfurilor periculoase, Manualul de teste si criterii partea Il subsectiunea 37.4. Esantionul care
urmeazd a fi utilizat pentru test trebuie alcatuit din urmdtoarele materiale:

(@ 1in scopul testirii otelului, tipurile de otel
—  $235JR+CR (1.0037 resp.St 37-2),

—  S275]2G3+CR (1.0144 resp.St 44-3), ISO 3574 cu modificirile si completdrile ulterioare,
Unified Numbering System (UNS) G 10200, sau SAE 1020;

(b)  in scopul testdrii aluminiului: tipurile neacoperite 7075-T6 sau AZ5GU-T6.
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3.1.1.1.

3.1.1.2.

3.1.2.1.

@)

PARTEA 3: PERICOLE PENTRU SANATATE
Toxicitate acutd
Definitii

Toxicitate acutd inseamnd acele efecte adverse care apar in urma administririi orale sau cutanate a unei
singure doze de substantd sau amestec sau a unor doze multiple administrate in interval de 24 de ore sau in
urma unei expuneri inhalatorii de 4 ore.

Clasa de pericol ,Toxicitate acutd” este diferentiatd in:

—  Toxicitate acutd oral;

—  Toxicitate acutd dermici;

—  Toxicitate acutd prin inhalare.

Criterii pentru clasificarea substantelor in categoria de toxicitate acutd

Substantele pot fi incadrate intr-una din cele patru categorii de toxicitate avand la bazd toxicitatea acutd orald,
dermicd sau prin inhalare, conform criteriilor numerice indicate in tabelul 3.1.1. Valorile toxicitdtii acute sunt
exprimate ca valori (aproximative) LD, (orald, dermicd) sau LCs, (prin inhalare) sau ca estimari ale toxicitatii
acute (ATE). Note explicative sunt redate in continuarea tabelului 3.1.1.

Tabelul 3.1.1

Categorii de pericol de toxicitate acutd i estimdri ale toxicititii acute (ATE) care definesc aceste

categorii
Calea de expunere Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4
Orald (mg/kg greutate corpo- ATE < 5 5 < ATE < 50 50 < ATE 300 < ATE
rald) < 300 <2000
a se vedea Nota (a)
Dermica ATE < 50 50 < ATE 200 < ATE 1 000 < ATE
(mg/kg greutate corporali) <200 < 1000 <2000
a se vedea Nota (a)
Gaze [ppmV (1)]
a se vedea:  Nota (a) ATE < 100 100 < ATE 500 < ATE 2 500 < ATE
Nota (b) < 500 < 2500 < 20 000
Vapori (mg/l)
a se vedea: Nota (a) ATE < 0,5 0,5 < ATE 2,0 < ATE 10,0 < ATE
Nota (b) <20 < 10,0 < 20,0
Nota (c)
Praf si ceatd (mg/l)
a se vedea: Nota (a) ATE < 0,05 0,05 < ATE 0,5 < ATE 1,0 < ATE < 5,0
Nota (b) <05 <10

(") Concentratiile gazelor sunt exprimate ca parti pe milion din volum (ppmV).

Note la tabelul 3.1.1:

Estimarea toxicitatii acute (ATE) pentru clasificarea unei substange sau a unui ingredient dintr-un amestec se
obtine folosindu-se:

—  LDso/LCsp acolo unde sunt disponibile,
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3.1.2.2.

3.1.2.2.1.

3.1.2.3.

3.1.2.3.1.

3.1.2.3.2.

3.1.2.3.3.

3.1.3.1.

—  valoarea de conversie din tabelul 3.1.2 corespunzitoare rezultatelor testului de gama sau
—  valoarea de conversie din tabelul 3.1.2 corespunzdtoare unei categorii de clasificare.

Limitele de concentratie generice din tabel pentru toxicitatea prin inhalare se bazeazd pe expuneri experimentale
de 4 ore. Conversia datelor existente privind toxicitatea prin inhalare care au fost generate utilizandu-se o
expunere de 1 ord poate fi realizata prin divizarea cu factorul 2 pentru gaze si vapori si cu factorul 4 pentru praf
si ceatd.

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

Termentii ,praf”, ,ceatd” si ,vapori” sunt definiti dupd cum urmeaza:

—  Praf (pulberi): particule solide dintr-o substantd sau dintr-un amestec suspendate intr-un gaz (de obicei
aer);

—  Ceatd: picituri lichide dintr-o substantd sau dintr-un amestec suspendate intr-un gaz (de obicei aer);
—  Vapori: forma gazoasd a unei substante sau a unui amestec eliberatd din starea sa lichid sau solida.

Praful se formeaza de obicei prin procese mecanice. Ceata se formeazd in general prin condensarea vaporilor
suprasaturati sau prin diviziunea fizici a lichidelor. Praful si ceata au in general dimensiuni variind de la mai
putin de 1 pm pand la aproximativ 100 pm.

Consideratii specifice pentru clasificarea substantelor ca prezentdnd toxicitate acutd

Specia preferatd pentru testare in vederea evaludrii toxicitdtii acute orale sau prin inhalare este sobolanul, in
timp ce sobolanul sau iepurele sunt preferati pentru evaluarea toxicitdtii dermice acute. Atunci cand sunt
disponibile date experimentale privind toxicitatea acutd pentru mai multe specii de animale, se va utiliza
rationamentul stiintific pentru a selecta cea mai adecvatd valoare LDs, dintre testele valabile corect realizate.

Consideratii specifice pentru clasificarea substantelor ca prezentdnd toxicitate acutd prin inhalare

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

De o deosebitd importantd in clasificarea toxicitatii prin inhalare este utilizarea unor valori bine articulate in
categoriile de inalti toxicitate pentru praf si ceatd. Particulele inhalate cu un diametru aerodinamic de masd
mediu (MMDA) intre 1 §i 4 microni se vor depune in toate zonele tractului respirator la sobolani. Aceastd
gamd de dimensiuni a particulelor corespunde unei doze maxime de aproximativ 2 mg/l. Pentru a obtine
aplicabilitatea experimentelor pe animale la expunerea umand, praf si ceata din aceastd gama ar trebui s fie
testate pe sobolani.

Pe langd clasificarea in categoria toxicitatii prin inhalare, dacd sunt disponibile date care indicd faptul cd
mecanismul toxicologic este corosivitatea, substanta sau amestecul vor fi etichetate de asemenea ca fiind
L,corosive pentru tractul respirator” (a se vedea nota 1 de la punctul 3.1.4.1). Corodarea tractului respirator se
defineste prin distrugerea tesutului tractului respirator dupa o singurd perioadd limitatd de expunere analoagd
coroddrii pielii; aceasta include distrugerea mucoasei. Evaluarea corosivitatii se poate baza pe avizul expertilor,
utilizindu-se dovezi precum date provenite din studii pe oameni sau pe animale, date existente (in vitro), valori
ale pH-ului, informatii despre substante similare sau orice alte date pertinente.

Criterii pentru clasificarea amestecurilor in categoria de toxicitate acutd

Criteriile pentru clasificarea toxicitatii acute a substantelor aga cum sunt acestea formulate in sectiunea 3.1.2
se bazeazd pe date privind doza letald (rezultate in urma testelor sau prin derivare). Pentru amestecuri, este
necesard obtinerea sau derivarea informatiilor care sd permitd si-i fie aplicate criteriile in scopul clasificarii.
Abordarea clasificarii toxicitdii acute este secventiald si depinde de cantitatea de informatii disponibild pentru
amestecul propriu-zis si pentru ingredientele sale. Graficul de flux din figura 3.1.1 subliniazd procesul de
urmat.
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3.1.3.2.

3.1.3.3.

3.1.3.4.

3.1.3.4.1.

3.1.3.5.

3.1.3.5.1.

Clasificarea toxicitdtii acute a amestecurilor trebuie efectuatd pentru fiecare cale de expunere, dar este necesard
numai pentru o singurd cale de expunere atat timp cat aceastd cale este urmatd (estimatd sau testatd) pentru
toate ingredientele. Dacd toxicitatea acutd este determinatd pentru mai mult de o cale de expunere, pentru
clasificare se va folosi categoria de pericol cea mai severd. Pentru comunicarea privind riscul vor fi luate in
considerare toate informatiile disponibile si vor fi identificate toate cdile de expunere relevante.

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

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

(b)  Atunci cind un amestec clasificat este utilizat ca ingredient pentru un alt amestec, estimarea toxicitatii
acute (ATE) reale sau derivate pentru acel amestec poate fi utilizatd in calcularea clasificdrii noului
amestec folosindu-se formulele din sectiunea 3.1.3.6.1 si de la punctul 3.1.3.6.2.3.

Figura 3.1.1

Abordarea secventiald a clasificarii toxicititii acute a amestecurilor:

Date de test pentru amestecul propriu-zis

Nu Da

l 1

Exista suficiente date

. L Da e .
privind amestecuri similare Se aplica principiile de corelare din
in vederea estimarii > sectiunea 1.1.3. ————)CLASIFICARE

pericolelor clasificarii

L

- Da
Date disponibile pentru  ———— g6 aplica formula de la punctul 3.1.3.6.1 ——)CLASIFICARE
toate componentele

Nu

Alte date disponibile
pentru a estima valorile

P Da
dle 9?”‘59[3'9 invederea 3 Se aplica formula de la punctul 3.1.3.6.1 ————) CLASIFICARE
clasificarii

Nu
* Se aplica formula de la punctul 3.1.3.6.1.
(componente necunoscute egale cu ori
Se comunica pericolele — sw 10 %) ————)CLASIFICARE
componentelor cunoscute « Se aplica formula de la punctul 3.1.3.6.2.3.
(componente necunoscute > 10 %)

Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date privind toxicitatea acutd pentru amestecul final

Atunci cand amestecul propriu-zis a fost testat pentru a i se determina toxicitatea acutd, acesta se clasificd
conform acelorasi criterii utilizate pentru substante, prezentate in tabelul 3.1.1. Daca nu sunt disponibile date
obtinute prin testare pentru amestec, se urmeazd procedurile prezentate la sectiunile 3.1.3.5 si 3.1.3.6.

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

Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a se determina toxicitatea sa acutd, dar existd
suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la amestecuri similare testate pentru a caracteriza in
mod corespunzdtor pericolele prezentate de amestec, aceste date se utilizeaza in conformitate cu regulile de
corelare prezentate in sectiunea 1.1.3.
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3.1.3.5.2.

3.1.3.6.

3.1.3.6.1.

3.1.3.6.2.

3.1.3.6.2.1.

Dacd un amestec este diluat cu apad sau cu un alt material total nontoxic, toxicitatea amestecului poate fi
calculatd din datele de test privind amestecul nediluat.

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

Pentru a se asigura faptul cd incadrarea amestecului este exactd si calculul trebuie efectuat o singurd datd
pentru toate sistemele, sectoarele si categoriile, estimarea toxicitatii acute (ATE) a ingredientelor va fi realizatd
dupd cum urmeaza:

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

(b)  ignorati ingredientele despre care se presupune ci nu prezintd toxicitate acutd (de exemplu: apd, zahdr);

(c) ignorati ingredientele daci testul limitei orale nu indicd toxicitate acutd la 2 000 mg/kg greutate
corporald.

Ingredientele care fac obiectul acestui alineat sunt considerate a fi ingrediente cu o estimare a toxicitatii acute
(ATE) cunoscut.

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

100 -y G
ATEamcstcc n ATEI
unde:
G = concentratia ingredientului i (% gr./gr. sau % vol./vol.)
i = ingredientul individual de la 1 la n
n = numdrul de ingrediente
ATE; = Estimarea toxicitdtii acute pentru ingredientul i.

Clasificarea amestecurilor atunci cdnd nu sunt disponibile date pentru toate
substantele componente

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

Aceasta include evaluarea:

(@)  extrapoldrii intre estimdrile toxicitatii acute orale, dermice si prin inhalare (!). O astfel de evaluare poate
necesita date farmacodinamice si farmacokinetice corespunzitoare;

(b)  dovezilor privind efectele asupra oamenilor care indicd efecte toxice, dar nu furnizeazd date privind
doza letal;

(o)  dovezilor provenite din orice alte teste/evaludri ale toxicitdtii disponibile cu privire la substantd care
indicd efecte toxice acute dar nu furnizeazd in mod necesar date privind doza letald; sau

(d)  datelor despre substante analoage foarte apropriate utilizandu-se relatiile structurd-activitate.

(")  Pentru ingredientele la care estimdrile toxicitdtii acute sunt disponibile pentru o altd cale de expunere decat cea mai adecvatd, valorile pot

fi extrapolate de la calea (ciile) de expunere disponibild(e) la calea de expunere cea mai adecvatd. Nu sunt intotdeauna necesare date
privind calea dermica si inhalatorie pentru ingrediente. Cu toate acestea, in cazul in care cerintele de date despre anumite ingrediente
includ estimdri ale toxicitdtii acute pentru calea dermici si inhalatorie, valorile care urmeaza a fi utilizate in formuld trebuie sa fie cele
pentru calea de expunere solicitata.
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3.1.3.6.2.2.

3.1.3.6.2.3.

3.1.4.

3.1.4.1.

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

In eventualitatea in care un ingredient pentru care nu existd niciun fel de informatii utilizabile este folosit
intr-un amestec intr-o concentratie de 1 % sau mai mare, se concluzioneazd cd amestecului nu ii poate fi
atribuitd o estimare definitiv a toxicititii acute. In aceasti situatie, amestecul va fi clasificat doar pe baza
ingredientelor cunoscute, cu precizarea suplimentard a faptului cd un procent x din amestec constd din
ingredient(e) cu toxicitate necunoscuta.

Daci concentratia totald a ingredientului (ingredientelor) cu toxicitate acutd necunoscutd este < 10 %, atunci
va fi utilizatd formula prezentatd in sectiunea 3.1.3.6.1. Dacd concentratia totald a ingredientului(elor) cu
toxicitate acutd necunoscutd este > 10 %, atunci formula prezentatd insectiunea 3.1.3.6.1 va fi corectatd
pentru a fi ajustatd la procentul total din ingredientul (ingredientele) necunoscut(e) dupd cum urmeaza:

100 - (ZC necunoscut daci > 10 %) _ Ci
ETAamCSICC n ETA]

Tabelul 3.1.2

Conversie din intervalul de valori ale toxicitatii acute obtinute experimental (sau categorii de pericol
de toxicitate acutd) in estimiri ale punctului de toxicitate acutd in vederea clasificirii pentru calea de
expunere corespunzitoare

. s . L . Estimarea convertitd a punc-
Cli de expunere Categoria de clasificare sau estimarea obtinutd experi- tului de toxicitate acuti
mental a intervalului de toxicitate acutd
(a se vedea Nota 1)
Orald 0 < categoria 1 < 5 0,5
(mg/kg greutate corpo- 5 < categoria 2 < 50 5
rala) 50 < categoria 3 < 300 100
300 < categoria 4 < 2 000 500
Dermica 0 < categoria 1 < 50 5
(mg/kg greutate corpo- 50 < categoria 2 < 200 50
rald) 200 < categoria 3 < 1 000 300
1 000 < categoria 4 < 2 000 1100
Gaze 0 < categoria 1 < 100 10
(ppmV) 100 < categoria 2 < 500 100
500 < categoria 3 < 2 500 700
2 500 < categoria 4 < 20 000 4500
Vapori 0 < categoria 1 < 0,5 0,05
(mg/l) 0,5 < categoria 2 < 2,0 0,5
2,0 < categoria 3 < 10,0 3
10,0 < categoria 4 < 20,0 11
Praf/ceatd 0< categoria 1 < 0,05 0,005
(mg/l) 0,05 < categoria 2 < 0,5 0,05
0,5 < categoria 3 < 1,0 0,5
1,0 < categoria 4 < 5,0 1,5
Nota 1:

Aceste valori sunt menite a fi utilizate in calcularea ATE in vederea clasificarii unui amestec pe baza

componentilor sii si nu reprezintd rezultate de test.

Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasi de pericol se

utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.1.3.
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Tabelul 3.1.3

Elemente de etichetare pentru toxicitate acutd

Clasificare Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3 Categoria 4

Pictograme GHS ' ' l

Cuvant de avertizare Pericol Pericol Pericol Atentie

Frazd de pericol: H300: H300: H301: H302:

—  Orald Mortal in caz de | Mortal in caz de | Toxic in caz de Nociv in caz de

inghitire inghitire inghitire inghitire
—  Dermica H310: Mortal in | H310: Mortal in | H311: Toxic in H312: Nociv in
contact cu pielea | contact cu pielea | contact cu pielea contact cu pielea
—  Prin inhalare H330: Mortal in | H330: Mortal in | H331: Toxic in H332: Nociv in
(a se vedea Nota 1) | caz de inhalare caz de inhalare caz de inhalare caz de inhalare

Frazd de precautie P264 P264 P264 P264

Prevenire (toxicitate P270 P270 P270 P270

orald)

Frazd de precautie P301 + P310 P301 + P310 P301 + P310 P301 + P312

Interventie (orald) P321 P321 P321 P330
P330 P330 P330

Frazd de precautie P405 P405 P405

Depozitare (orald)

Frazd de precautie P501 P501 P501 P501

Eliminare (orald)

Frazd de precautie P262 P262 P280 P280

Prevenire (dermic) P264 P264
P270 P270
P280 P280

Frazd de precautie P302 + P350 P302 + P350 P302 + P352 P302 + P352

Interventie (dermicd) P310 P310 P312 P312
P322 P322 P322 P322
P361 P361 P361 P363
P363 P363 P363

Frazd de precautie P405 P405 P405

Depozitare (dermicd)

Frazd de precautie P501 P501 P501 P501

Eliminare (dermic)

Frazd de precautie P260 P260 P261 P261

Prevenire (prin inhalare) P271 P271 P271 P271
P284 P284

Frazd de precautie P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340 P304 + P340

Interventie (prin inha- P310 P310 P311 P312

lare) P320 P320 P321

Frazd de precautie P403 + P233 P403 + P233 P403 + P233

Depozitare (prin inha- P405 P405 P405

lare)

Frazd de precautie P501 P501 P501

Eliminare (prin inhalare)
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

3.2.2.

3.2.2.1.

3.2.2.2.

3.2.2.3.

3.2.2.4.

3.2.2.5.

Nota 1:

Pe langd clasificarea in categoria toxicitdtii prin inhalare, daci sunt disponibile date care si indice cd
mecanismul toxicologic este corosiunea, substanta sau amestecul se eticheteazd, de asemenea, ca fiind
EUHO71: ,corosive pentru cdile respiratorii” — a se vedea instructiunile de la punctul 3.1.2.3.3. Pe langd
pictograma corespunzitoare pentru toxicitate acutd, se poate adduga o pictogramd privind corozivitatea
(utilizatd pentru corodarea pielii si a ochilor), impreuna cu fraza ,corosiv pentru ciile respiratorii”.

Nota 2:

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

Corodarealiritarea pielii
Definitii

Corodarea pielii inseamnd producerea de leziuni ireversibile ale pielii; anume, necroza vizibild trecdnd de
epidermd si ajungdnd pand la dermd, in urma aplicarii substantei testate timp de pand la 4 ore. Reactiile
corosive sunt tipic exemplificate de ulcere, singerare, cruste de sange si, spre sfarsitul perioadei de observatie
de 14 zile, prin decolorare datoratd depigmentarii pielii, zone complete de alopecie, precum si cicatrice.
Pentru evaluarea leziunilor discutabile va fi luatd in considerare histopatologia.

Iritarea pielii inseamnd producerea de leziuni reversibile ale pielii in urma aplicirii unei substante testate timp
de pand la 4 ore.

Criterii de clasificare a substantelor

Mai multi factori trebuie luati in considerare pentru determinarea potentialului de corodare si de iritare al
substantelor inainte de efectuarea testdrii. Substantele solide (pudre) pot deveni corosive sau iritante la
umezire sau in contact cu pielea umeda ori cu membrane mucoase. Datele experimentale privind oamenii si
animalele, referitoare la o singurd expunere sau la expunere repetatd, reprezintd prima linie de analizd,
deoarece ele oferd informatii directe relevante in privinta efectelor asupra pielii. Alternativele in vitro care au
fost validate si acceptate pot fi de asemenea utilizate pentru a contribui la luarea deciziilor de clasificare (a se
vedea articolul 5). In unele cazuri, pentru luarea deciziilor privind clasificarea, pot fi disponibile informatii
suficiente pe baza compusilor inruditi structural.

La fel, extreme ale pH-ului precum < 2 §i > 11,5 pot sd indice potentialul de a provoca efecte asupra pielii, in
special atunci cand capacitatea tampon este cunoscut, chiar daci corelatia nu este perfectd. In general, astfel
de substante sunt preconizate a produce efecte semnificative asupra pielii. Dacd analiza rezervei alcaline/acide
sugereazd cd substanta nu poate fi corosivd in ciuda valorii scizute sau ridicate a pH-ului, atunci trebuie
efectuate testdri suplimentare pentru a confirma acest lucru, preferabil prin utilizarea unui test adecvat in
vitro validat.

Dacd o substantd este extrem de toxicd pe cale dermicd, un studiu privind corodarealiritarea pielii este
impracticabil deoarece cantitatea de substantd de test care trebuie aplicatd depdseste in mod considerabil doza
toxicd si, in consecintd, are ca rezultat moartea animalelor. Atunci cand in cadrul studiilor de toxicitate acutd
se observa iritarea/corodarea pielii, acestea continudnd si fie observate pand se ajunge la doza limitd, nu este
necesard testarea suplimentard, cu conditia ca dilutiile utilizate si speciile testate si fie echivalente.

Toate informatiile de mai sus care sunt disponibile in legdturd cu o substantd sunt utilizate pentru stabilirea
necesitatii unei testdri in vivo a iritdrii pielii.

Desi pot fi dobandite informatii din evaluarea parametrilor de la un singur nivel (a se vedea punctul 3.2.2.5) —
de exemplu, substantele alcaline caustice cu pH extrem vor fi considerate corosive pentru piele — este util sd
fie luatd in considerare totalitatea informatiilor existente si efectuarea unei evaludri generale a fortei probante
a datelor. Acest lucru este cu atat mai mult valabil atunci cand existd informatii disponibile despre unii, dar nu
despre toti parametrii. In general, accentul principal se va pune pe experienta si datele existente privind
efectele asupra oamenilor, urmate de experienta si datele experimentale existente privind efectele asupra
animalelor, urmate de alte surse de informatii, dar sunt necesare determindri de la caz la caz.

Va fi luatd in considerare o abordare secventiald a evaludrii informatiilor initiale, acolo unde este cazul,
recunoscandu-se faptul ¢d nu toate elementele pot fi relevante in anumite cazuri.
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3.2.2.6.

3.2.2.6.1.

3.2.2.6.2.

3.2.2.6.3.

3.2.2.7.

3.2.2.7.1.

3.2.2.8.

3.2.2.8.1.

Corodare

Pe baza rezultatelor testirii pe animale, o substantd este clasificata ca fiind corosivd, in conformitate cu tabelul
3.2.1. O substantd corosivd este o substantd care produce distrugerea tesutului cutanat, anume, necroza
vizibild care trece de epidermd si patrunde pand la dermd, la cel putin 1 animal testat, in urma unei expuneri
cu durata de pand la 4 ore. Reactiile corosive sunt tipic exemplificate de ulcere, singerdri, cruste de sange si,
spre sfarsitul perioadei de observatie de 14 zile, de decolorare datoratd depigmentrii pielii, zone complete de
alopecie si cicatrice. Pentru evaluarea leziunilor discutabile va fi luatd in considerare histopatologia.

Trei subcategorii sunt prevazute in cadrul categoriei de corozivitate: subgrupa 1A — atunci cand reactiile se
inregistreaza in urma unei expuneri de pana la 3 minute §i a unei perioade de observatie de pand la 1 or;
subgrupa 1B — atunci cind reactiile sunt descrise in urma unei expuneri intre 3 minute si 1 ord §i a unei
perioade de observatie de pand la 14 zile; si subgrupa 1C — atunci cand reactiile apar in urma unor expuneri
intre 1 ord si 4 ore si a unei perioade de observatie de pand la 14 zile.

Utilizarea datelor cu privire la efectele asupra oamenilor este discutati la punctele 3.2.2.1 si 3.2.2.4, precum si
la punctele 1.1.1.3, 1.1.1.4 i 1.1.1.5.

Tabelul 3.2.1

Categoria si subcategoriile privind corodarea pielii

Corosiv la > 1 din 3 animale
Subcategorii de corozivitate Expunere Observatie
Categoria 1: Corosiv 1A < 3 minute <1 ora
1B > 3 minute-< 1 ord < 14 zile
1C > 1 ord-< 4 ore < 14 zile

Iritarea

Utilizand rezultatele testarii pe animale, in tabelul 3.2.2 este prezentatd o singurd categorie privind iritarea
pielii (Categoria 2). Utilizarea datelor privind efectele asupra oamenilor este discutatd in sectiunile 3.2.2.1 si
3.2.2.4, precum si la punctele 1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5. Criteriul major pentru categoria privind iritarea este
ca cel putin 2 din 3 animale testate sd prezinte un punctaj mediu > 2,3-< 4,0.

Tabelul 3.2.2

Categorie privind iritarea pielii

Categorie Criterii

(1)  Valoare medie > 2,3-< 4,0 pentru formarea eritemuluifescarei sau pentru formarea
edemului la cel putin 2 din 3 animale testate rezultatd din acordarea de punctaje la 24,
48 si 72 de ore dupd indepirtarea plasturelui sau, daci reactiile sunt intarziate, din
punctajele obtinute in 3 zile consecutive de la debutul reactiilor pielii; sau

Categoria 2: | (2) Inflamatie care persistd pand la sfarsitul perioadei normale de observatie de 14 zile la

Iritant cel putin 2 animale, avindu-se in special in vedere alopecia (zond limitatd),

hipercheratoza, hiperplazia si descuamarea; sau

(3) In unele cazuri in care existd o variabilitate pronuntatd a reactiei de la un animal la
altul, efecte pozitive foarte clar definite in urma expunerii chimice a unui singur
animal, dar inferioare cerintelor de mai sus.

Comentarii asupra reactiilor obtinute in testele privind iritarea pielii la animale

Reactiile iritante la animale in cadrul unui test pot varia destul de mult, ca si in cazul corodarii. Principalul
criteriu pentru clasificarea unei substante ca iritantd pentru piele, dupd cum se aratd la punctul 3.2.2.7.1, il
reprezintd valoarea medie a punctajelor fie pentru eritem/escard, fie pentru edem, calculate la cel putin 2 din
3 animale testate. Un criteriu separat pentru iritare se referd la cazurile in care existd un rdspuns iritant
semnificativ, dar inferior cerintelor privind punctajul mediu pentru un test pozitiv. De exemplu, un material
de test poate fi clasificat ca iritant dacd cel putin 1 din 3 animale testate prezintd un punctaj mediu foarte
ridicat pe parcursul studiului, inclusiv leziuni care persistd la sfargitul unei perioade de observare care dureaza
in mod normal 14 zile. Alte reactii ar putea si corespundd, de asemenea, acestui criteriu. Totusi, trebuie si se
constate ci reactiile sunt rezultatul unei expuneri chimice.
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3.2.2.8.2.

3.2.3.

3.2.3.1.

3.23.1.1.

3.2.3.1.2.

3.2.3.2.

3.2.3.2.1.

3.2.3.3.

3.2.3.3.1.

3.2.3.3.2.

3.2.3.3.3.

3.2.3.34.1.

3.2.3.3.4.2.

3.2.3.3.4.3.

Reversibilitatea leziunilor pielii reprezintd un alt considerent in evaluarea reactiilor iritante. Daca inflamatia
persistd pand la sfarsitul perioadei de observatie la 2 sau mai multe animale testate, ludndu-se in considerare
alopecia (zond limitatd), hipercheratoza, hiperplazia si descuamarea, atunci se va considera ¢ materialul este
un iritant.

Criterii de clasificare pentru amestecuri
Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec

Amestecul se clasificd utilizandu-se criteriile pentru substante si ludndu-se in considerare strategiile de testare
si evaluare pentru obtinerea de date pentru aceste clase de pericol.

Spre deosebire de cazul altor clase de pericol, sunt disponibile teste alternative privind corodarea pielii de
cdtre anumite tipuri de substante sau amestecuri, teste care pot da un rezultat exact in scopul clasificirii, care
sunt si simplu de efectuat i relativ necostisitoare. Atunci cand iau in considerare testarea unui amestec,
persoanele responsabile de clasificare sunt incurajate sd utilizeze o strategie secventiald pe baza fortei
probante a datelor, aga cum este aceasta prevazutd in cadrul criteriilor pentru clasificarea substantelor in ceea
ce priveste corodarea si iritarea pielii (punctul 3.2.2.5), in scopul asigurdrii unei clasificiri exacte, precum si
pentru a evita testarea de prisos pe animale. Un amestec este considerat corosiv pentru piele (corosiv pentru
piele categoria 1) dacd are un pH de 2 sau mai mic sau un pH de 11,5 sau mai mare. Dacd luarea in
considerare a rezervei alcaline/acide sugereazd ci substanta sau amestecul ar putea sd nu fie corosive, in ciuda
unei valori scdzute sau ridicate a pH-ului, atunci se efectueazd testari suplimentare pentru confirmarea acestui
lucru, preferabil cu utilizarea unui test in vitro corespunzdtor si validat.

Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru amestecul propriu-zis: principii de corelare

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

Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru toti componentii sau doar pentru anumiti componenti
ai amestecului

Pentru a face uz de toate datele disponibile in scopul clasificirii pericolelor de iritare/corodare a pielii
prezentate de amestecuri, s-a ficut urmdtoarea presupunere, care este aplicatd acolo unde este cazul in
abordarea secventiald:

Ipoteza: ,ingredientele relevante” ale unui amestec sunt acelea prezente in concentratii de 1 % (gr./gr., pentru
solide, lichide, praf, ceatd si vapori si vol.[vol. pentru gaze) sau mai mari, cu exceptia cazului in care existd
prezumtia (de exemplu: in cazul ingredientelor corosive) cd un ingredient prezent intr-o concentratie mai
micd de 1 % poate fi totusi relevant pentru clasificarea amestecului in ceea ce priveste iritarea/corodarea pielii.

in general, abordarea clasificirii amestecurilor ca fiind iritante sau corosive pentru piele atunci cand sunt
disponibile date despre componenti, dar nu despre amestec ca intreg, se bazeazd pe teoria aditivitatii, fiecare
component corosiv sau iritant contribuind la propriettile iritante sau corosive de ansamblu ale amestecului
proportional cu potenta si concentratia sa. Un factor de ponderare de 10 este utilizat pentru componentii
corosivi atunci cind acestia sunt prezenti la o concentratie sub limita de concentratie genericd pentru
clasificarea in categoria 1, dar sunt la o concentratie care va contribui la clasificarea amestecului ca iritant.
Amestecul este clasificat ca fiind corosiv sau iritant atunci cand suma concentratiilor unor astfel de
componenti depiseste o limitd de concentratie.

Tabelul 3.2.3 furnizeaza limitele de concentratie generice care trebuie utilizate pentru a stabili dacd amestecul
este considerat a fi o substantd iritantd sau corosivd pentru piele.

O atentie deosebitd trebui acordatd atunci cand se face clasificarea anumitor tipuri de amestecuri care contin
substante precum acizi si baze, sdruri anorganice, aldehide, fenoli §i surfactanti. Abordarea explicatd la
punctele 3.2.3.3.1 si 3.2.3.3.2 poate s nu fie aplicabild, dat fiind faptul cd multe dintre aceste substante sunt
corosive si iritante la concentratii < 1 %.

Pentru amestecuri care contin acizi sau baze puternice, pH-ul trebuie utilizat ca reprezentand un criteriu de
clasificare (a se vedea punctul 3.2.3.1.2) deoarece pH-ul este un indicator mai bun de corozivitate decat
limitele de concentratie din tabelul 3.2.3.

Un amestec care contine ingrediente care sunt corosive sau iritante pentru piele si care nu pot fi clasificate cu
ajutorul abordarii pe bazd de aditivitate (tabelul 3.2.3) datoritd unor caracteristici chimice care fac aceastd
abordare inaplicabild, se clasifica in categoria corosiv pentru piele 1A, 1B sau 1C daci contine > 1 % dintr-un
ingredient clasificat in categoria 1A, 1B ori, respectiv, 1C sau in categoria 2 dacd contine > 3 % dintr-un
ingredient iritant. Clasificarea amestecurilor cu ingrediente pentru care nu se aplici abordarea din
tabelul 3.2.3 este rezumatd in tabelul 3.2.4.
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3.2.3.3.5.

3.2.3.3.6.

3.2.4.

3.2.4.1.

Ocazional, date fezabile pot indica faptul ci pericolul de corodareiritare a pielii prezentat de un ingredient nu
va fi evident dacd acesta este prezent la un nivel peste limitele de concentratie generice mentionate in
tabelele 3.2.3 si 3.2.4. In aceste cazuri, amestecul se clasifici in conformitate cu acele date (a se vedea si
articolele 10 i 11). Cu alte ocazii, atunci cand se preconizeaza ci riscul de corodarefiritare a pielii prezentat
de un ingredient nu este evident atunci cand acesta este prezent la un nivel aflat deasupra limitelor de
concentratie generice mentionate in tabelele 3.2.3 si 3.2.4, trebuie luatd in considerare testarea amestecului.
fn aceste cazuri, se va aplica o strategie pe etapd, bazatd pe forta probanti a datelor, astfel cum este aceasta
descrisd la punctul 3.2.2.5.

Daci existd date care indicd faptul ¢ unul sau mai multe ingrediente este/sunt corosiv(e) sau iritant(e) la o
concentratie < 1 % (corosiv) sau < 3 % (iritant), amestecul se clasificd in consecintd.

Tabelul 3.2.3

Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec clasificate ca fiind corosive/iritante
pentru piele (categoria 1 sau 2) si care determind clasificarea unui amestec ca fiind corosiv/iritant
pentru piele

Suma ingredientelor clasificate ca fiind: Concentratia care determind clasificarea amestecului ca fiind:

Corosiv pentru piele Iritant pentru piele

Categoria 1

.. Categoria 2
(a se vedea nota de mai jos) 8

corosive pentru piele, categoriile 1A, 1B, >5% >1 % dar < 5%
1C

iritante pentru piele, categoria 2 >10%

(10 x Corosive pentru piele, catego- >10%

riile 1A, 1B, 1C) + iritante pentru piele,
categoria 2

Nota:

Suma tuturor ingredientelor unui amestec clasificate corosive pentru piele categoriile 1A, 1B ori, respectiv, 1C
este pentru fiecare > 5 % pentru clasificarea amestecului ca fiind corosiv pentru piele categoria 1A, 1B sau 1C.
Dacd suma ingredientelor corosive pentru piele din categoria 1A este < 5 %, dar suma ingredientelor din
categoria 1A+1B este > 5 %, amestecul va fi clasificat ca fiind corosiv pentru piele din categoria 1B. Similar,
dacd suma ingredientelor corosive pentru piele din categoria 1A+1B este < 5 %, dar suma ingredientelor din
categoria 1A+1B+1C este > 5 %, amestecul se clasificd ca fiind corosiv pentru piele categoria 1C.

Tabelul 3.2.4

Limitele de concentratie generice ale in;fredientelor unui amestec la care nu se aplicd abordarea pe
bazi de aditivitate si care determind clasificarea amestecului ca fiind corosiv/iritant pentru piele

Ingredient: Concentratie: Amestec clasific.at cu pericol pen-
tru: Piele

Acid cu pH < 2 >1% Categoria 1

Bazd cu pH = 11,5 >21% Categoria 1

Alte ingrediente corosive (categoriile 1A, >1% Categoria 1

1B, 1Q) la care nu se aplicd aditivitatea

Alte ingrediente iritante (categoria 2) la >3% Categoria 2

care nu se aplicd aditivitatea, inclusiv

acizi sau baze

Comunicarea pericolelor

Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.2.5.
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Tabelul 3.2.5
Elemente de etichetare pentru corodareafiritarea pielii
Clasificare Categoria 1 A/1 B[1 C Categoria 2
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare Pericol Atentie
Frazd de pericol H314: Provoacd arsuri grave ale H315: Provoacd iritarea pielii
pielii si lezarea ochilor
Frazd de precautie P260 P264
Prevenire P264 P280
P280
Frazd de precautie P301 + P330 + P331 P302 + P352
Interventie P303 + P361 + P353 P321
P363 P332 + P313
P304 + P340 P362
P310
P321
P305 + P351 + P338
Frazi de precautie P405
Depozitare
Frazd de precautie P501
Eliminare
3.3. Lezarea gravi a ochilor/iritarea ochilor
3.3.1. Definitii
3.3.1.1. Lezarea grava a ochilor inseamna producerea de leziuni tisulare la ochi sau deteriorarea fizicd grava a vederii,
in urma aplicdrii unei substante de test pe suprafata anterioard a ochiului, care nu sunt complet reversibile
intr-un interval de 21 de zile de la aplicare.
Iritarea ochilor inseamnd producerea de modificiri in ochi, in urma aplicrii unei substante de test pe
suprafata anterioard a ochiului, care sunt complet reversibile intr-un interval de 21 de zile de la aplicare.
3.3.2. Criterii de clasificare a substantelor
3.3.2.1. Sistemul de clasificare pentru substante implici o schemd secventiald de testare si evaluare care combind
informatii preexistente privind lezarea gravi a ochilor si iritarea ochilor (inclusiv date referitoare la experienta
anterioard umand sau testele pe animale), precum si consideratii asupra (Q) SAR si rezultatul testelor in vitro
validate in scopul evitdrii testdrii de prisos pe animale.
3.3.2.2. fnainte de efectuarea vreunei testiri in vivo in legiturd cu lezarea gravd a ochilorfiritarea ochilor, vor fi
analizate toate informatiile existente asupra substantei. Deseori. pe baza datelor existente se pot lua decizii
preliminare in privinta faptului dacd o substantd cauzeaza lezarea gravi (adicd ireversibild) a ochilor. Daci o
substantd poate fi clasificatd pe baza acestor date, testarea nu este necesara.
3.3.2.3. In stabilirea potentialului unei substante de a provoca lezarea gravi sau iritarea ochilor, mai multi factori

trebuie luati in considerare inainte de a trece la testare. Datele acumulate privind experientele pe oameni sau
pe animale vor constitui prima linie de analizd, deoarece acestea oferd informatii relevante in mod direct
pentru efectele asupra ochiului. In unele cazuri pot fi disponibile suficiente informatii pe baza compusilor
inruditi structural pentru luarea deciziilor privind pericolele. De asemenea, extreme ale pH-ului precum < 2 si
> 11,5 pot produce lezarea gravd a ochilor, mai ales atunci cind sunt asociate cu o capacitate tampon
semnificativd. Se asteaptd ca astfel de substante si producd efecte semnificative asupra ochilor. Posibila



L 353/92

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

31.12.2008

3.3.2.4.

3.3.2.5.

3.3.2.6.

3.3.2.6.1.

3.3.2.6.2.

3.3.2.7.

3.3.2.7.1.

corodare a pielii trebuie evaluatd inainte de luarea in considerare a lezdrii grave/iritdrii ochilor pentru a se
evita testarea efectelor locale asupra ochilor cu substante corosive pentru piele. Se considerd ¢ substantele
corosive pentru piele provoacd si lezarea grava a ochilor (categoria 1) si se considerd cd substantele iritante
pentru piele pot provoca iritarea ochilor (categoria 2). Alternativele in vitro care au fost validate si acceptate
pot fi utilizate pentru luarea deciziilor de clasificare (a se vedea articolul 5).

Toate informatiile de mai sus care sunt disponibile in legaturd cu o substantd vor fi utilizate pentru stabilirea
necesitatii unei testdri in vivo a iritdrii ochilor. Desi pot fi dobandite informatii din evaluarea parametrilor
individuali din cadrul unui nivel (de exemplu: substantele alcaline caustice cu pH extrem vor fi considerate ca
fiind corosive locale), va fi analizata totalitatea informatiilor existente in realizarea unei evaludri generale a
fortei probante a datelor, in special acolo unde existd informatii disponibile despre unii dintre parametrii, dar
nu despre toti. In general, accentul principal se va pune pe avizul expertilor, ludndu-se in considerare datele
existente referitoare la efectele substantei asupra oamenilor, urmatd de rezultatul testdrii iritdrii pielii si al
metodelor alternative corect validate. Testarea pe animale cu substante sau amestecuri corosive va fi evitatd pe
cat posibil.

Acolo unde este aplicabild, se ia in considerare o abordare secventiald a evaludrii informatiilor initiale,
recunoscandu-se insd cd nu toate elementele pot fi relevante in anumite cazuri.

Efecte ireversibile asupra ochilor/lezarea gravd a ochilor (Categoria 1)

Substantele care au potentialul de a provoca lezarea gravd a ochilor sunt clasificate in categoria 1 (efecte
ireversibile asupra ochilor). Substantele sunt clasificate in aceastd categorie de pericol pe baza rezultatelor
testelor pe animale, in conformitate cu criteriile enumerate in tabelul 3.3.1. Aceste observatii includ animale
cu leziuni de gradul 4 ale corneei si cu alte reactii severe (de exemplu: distrugerea corneei) observate in orice
moment pe durata testului, precum §i cu opacitate persistentd a corneei, decolorarea corneei cauzatd de o
vopsea, lipirea, panus si interferentd cu functia irisului sau alte efecte care afecteazd vederea. In acest context,
sunt considerate leziuni persistente acele leziuni care nu sunt complet reversibile intr-o perioada de observatie
normald de 21 de zile. Substantele sunt de asemenea clasificate in categoria 1 dacd indeplinesc criteriile
privind opacitatea corneei > 3 sau iritarea irisului = 1,5 detectate intr-un test ocular Draize pe iepuri,
recunoscandu-se faptul ci astfel de leziuni grave nu sunt de obicei reversibile intr-o perioadd de observatie de
21 de zile.

Tabelul 3.3.1

Categorie pentru efecte ireversibile asupra ochilor

Categoria Criterii

Daci, aplicatd pe ochii unui animal, substanta produce:
— la cel putin un animal, efecte asupra corneei, irisului sau conjunctivei care nu se
focte | preconizeazd a fi reversibile sau care nu au fost complet reversibile intr-o perioadd de
Efecte irever- observatie normald de 21 de zile; sifsau
sibile asupra . . . < e

ochilor —  la cel putin 2 din 3 animale testate, un rdspuns pozitiv de:

. —  opacitate a corneei > 3 sifsau
(categoria 1) o .. .
—  iritarea irisului > 1,5

calculat ca punctaje medii in urma inregistrdrii la 24, 48 si 72 de ore de la instalarea
materialului de test.

Utilizarea datelor privind efectele asupra oamenilor este discutatd la punctele 3.3.2.1, 3.3.2.4, precum si la
punctele 1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5.

Efecte reversibile asupra ochilor (Categoria 2)

Substantele care au potentialul de a induce o iritare reversibild a ochilor sunt clasificate in categoria 2 (iritante
pentru ochi).
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3.3.2.7.2.

3.3.3.1.

3.33.1.1.

3.3.3.1.2.

3.3.3.2.

3.3.3.2.1.

3.3.3.3.

3.3.3.3.1.

3.3.3.3.2.

Tabelul 3.3.2

Categorie pentru efectele reversibile asupra ochilor

Categoria Criterii

Dacd, aplicatd pe ochii unui animal, o substantd
produce:

—  lacel putin 2 din 3 animale testate, un raspuns
pozitiv de:
—  opacitate a corneei > 1 si/sau
—  iritarea irisului > 1, sifsau
— 1inrosire a conjunctivei > 2 si/sau
—  edem al conjunctivei (chemozd) > 2

—  calculat ca punctaje medii in urma inregistrarii
la 24, 48 si 72 de ore de la instalarea
materialului de test i care este complet
reversibil intr-o perioadd de observatie de
21 de zile

Iritant pentru ochi
(categoria 2)

Pentru acele substante la care existd o variabilitate pronuntatd a rispunsurilor la animale, aceste informatii
sunt luate in considerare in stabilirea clasificarii.

Criterii de clasificare a amestecurilor
Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru intregul amestec

Amestecul va fi clasificat utilizandu-se criteriile pentru substante si ludnd in considerare strategiile de testare si
evaluare folosite in elaborarea de date pentru aceste clase de pericol.

Spre deosebire de cazul altor clase de pericol, sunt disponibile teste alternative pentru corozivitatea asupra
pielii a anumitor tipuri de amestecuri, care dau un rezultat exact in scopul clasificarii si care sunt, in plus,
simplu si relativ necostisitor de efectuat.Atunci cand iau in considerare testarea amestecului, persoanele
responsabile cu clasificarea sunt incurajate sd utilizeze o strategie secventiald pe baza fortei probante a datelor,
aga cum este aceasta prevazutd in criteriile pentru clasificarea substantelor in ceea ce priveste corodarea pielii,
lezarea gravi i iritarea ochilor, pentru asigurarea unei clasificari exacte, precum si pentru a se evita testarea
inutild pe animale. Se considerd cd un amestec produce lezarea gravi a ochilor (categoria 1) daci are pH < 2,0
sau = 11,5.Dacd analiza rezervei de substante alcaline/acide sugereazd ci amestecul poate si nu aibd
potentialul de a cauza lezarea gravi a ochilor in ciuda unei valori scizute sau ridicate a pH-ului, atunci este
necesard efectuarea de teste suplimentare pentru confirmarea acestui fapt, preferabil cu utilizarea unui test
corespunzitor in vitro validat.

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

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

Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru tofi componentii sau doar pentru unii componenti ai
amestecului

Pentru a face uz de toate datele disponibile in scopul clasificarii proprietdtilor amestecurilor de a produce o
lezare gravifiritare a ochilor, s-a facut urmitoarea presupunere, care este aplicatd acolo unde este cazul in
abordarea secventiald:

Ipotezd: ,Ingredientele relevante” ale unui amestec sunt acele ingrediente prezente la concentratii de
1% (gr./gr. pentru solide, lichide, praf, ceatd si vapori si vol.[vol. pentru gaze) sau mai mari, cu exceptia
cazului in care existd prezumtia (de exemplu: in cazul ingredientelor corosive) cd un ingredient prezent la o
concentratie de mai putin de 1 % este totusi relevant pentru clasificarea unui amestec in ceea ce priveste
lezarea graviiritarea ochilor.

In general, abordarea clasificirii amestecurilor ca fiind iritante pentru ochi sau cu pericol de lezare gravi a
ochilor atunci cand sunt disponibile date despre componenti, dar nu §i despre amestec ca intreg, se bazeazd
pe teoria aditivitatii, fiecare component corosiv sau iritant contribuind la proprietdtile iritante sau corosive de
ansamblu ale amestecului proportional cu potenta si concentragia sa. Un factor de ponderare de 10 este
utilizat pentru componentii corosivi atunci cind acestea sunt prezente la o concentratie sub limita de
concentragie genericd pentru clasificarea in categoria 1, dar sunt la o concentratie care va contribui la
clasificarea amestecului ca iritant. Amestecul este clasificat ca prezentand pericol de lezare gravi a ochilor
daci astfel de componenti depasesc limita de concentratie.
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3.3.3.3.3.

3.3.334.1

3.3.3.3.4.2.

3.3.3.3.4.3.

3.3.3.3.5.

3.3.3.3.6.

Tabelul 3.3.3 furnizeazi limitele de concentratie generice care urmeaza a fi utilizate pentru a determina dacd
un amestec trebuie clasificat ca fiind iritant sau ca prezentand pericol de lezare gravi a ochilor.

O atentie deosebitd trebuie acordatd atunci cand se face clasificarea anumitor tipuri de amestecuri care contin
substante precum acizi si baze, siruri anorganice, aldehide, fenoli si surfactanti. Abordarea explicatd la
punctele 3.3.3.3.1 si 3.3.3.3.2 ar putea sd nu fie aplicabild, dat fiind faptul cd multe dintre aceste substante
sunt corosive sau iritante la concentratii < 1 %.

Pentru amestecuri care contin acizi sau baze puternice, pH-ul trebuie utilizat ca reprezentand un criteriu de
clasificare (a se vedea punctul 3.3.2.3) deoarece pH-ul va constitui un indicator mai bun al leziunilor grave ale
ochilor decat limitele de concentratie generice din tabelul 3.3.3.

Un amestec care contine ingrediente corosive sau iritante care nu pot fi clasificate conform abordarii pe baza
de aditivitate (tabelul 3.3.3) datoritd unor caracteristici chimice care fac o astfel de abordare inaplicabild va fi
clasificat in categoria 1 pentru efecte asupra ochilor dacd contine > 1 % dintr-un ingredient corosiv si in
categoria 2 atunci cand contine > 3 % dintr-un ingredient iritant. Clasificarea amestecurilor care contin
ingrediente pentru care abordarea din tabelul 3.3.3 nu este aplicabild este rezumatd in tabelul 3.3.4.

Ocazional, date fiabile pot indica faptul cd efectele reversibile/ireversibile asupra ochilor ale unui ingredient nu
vor fi evidente atunci cand acesta este prezent la un nivel peste limitele de concentratie generice mentionate in
tabelele 3.3.3 si 3.3.4. In aceste cazuri, amestecul se clasifici in conformitate cu respectivele date. in alte
cazuri, atunci cind este de asteptat ca pericolele de corodare/iritare a pielii sau efectele reversibilefireversibile
asupra ochilor ale unui ingredient sd nu fie evidente atunci cand acesta este prezent la un nivel peste limitele
de concentratie generice mentionate in tabelele 3.3.3 si 3.3.4, trebuie luatd in considerare testarea
amestecului. In aceste cazuri, va fi aplicatd strategia secventiald bazati pe forfa probanti a datelor.

Daci existd date care aratd cd (un) (unele) ingredient(e) poate (pot) fi corosiv(e) sau iritant(e) la o concentratie
< 1% (corosiv) sau < 3 % (iritant), amestecul se clasificd in consecinta.

Tabelul 3.3.3

Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec clasificate ca fiind corosive pentru
piele categoria 1 f}/sau pentru ochi categoria 1 sau 2 ca avind efecte asupra ochilor care determina
clasificarea amestecului ca avind efecte asupra ochilor (categoria 1 sau 2)

Concentratia care determind clasificarea amestecului ca avand:

Suma componentilor clasificati ca avand: Efecte ireversibile asupra ochilor Efecte reversibile asupra ochilor

Categoria 1 Categoria 2

efecte asupra ochilor, categoria 1 sau > 3% >1%dar<3%
corosiv pentru piele din categoria 1A,

1B, 1C

efecte asupra ochilor, categoria 2 >10%

(10 x efecte asupra ochilor, categoria 1) >10%

+ efecte asupra ochilor, categoria 2

1% dar < 3%

v

3%

[\

Corosiv pentru piele, categoria 1A, 1B,
1C + efecte asupra ochilor, categoria 1

v

10 x (corosiv pentru piele, categoria 1A, 10 %
1B, 1C + efecte asupra ochilor, catego-

ria 1) + efecte asupra ochilor, categoria 2

Tabelul 3.3.4

Limitele de concentratie generice ale ingredientelor unui amestec pentru care nu se aplici abordarea
pe bazid de aditivitate si care determind clasificarea amestecului ca fiind periculos pentru ochi

Component Concentratie Amestec clamflc.at cu pericol pen-
tru: Ochi

Acid cu pH < 2 >1% Categoria 1

Bazd cu pH = 11,5 21% Categoria 1

Alti componenti corosivi (categoria 1) >21% Categoria 1

pentru care nu se aplicd aditivitatea
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Component Concentratic Amestec cla51f1c.at cu pericol pen-
tru: Ochi
Alti componenti iritanti (categoria 2) 23% Categoria 2
pentru care nu se aplicd aditivitatea,
inclusiv acizi sau baze
3.3.4. Comunicarea pericolelor
3.3.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.3.5.
Tabelul 3.3.5
Elemente de etichetare pentru lezarea gravifiritarea ochilor
Clasificare Categoria 1 Categoria 2
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare Pericol Atentie
Frazd de pericol H318: Provoacd leziuni oculare | H319: Provoacd o iritare gravd a
grave ochilor
Frazd de precautie P280 P264
Prevenire P280
Frazi de precautie P305 + P351 + P338 P305 + P351 + P338
Interventie P310 P337 + P313
Frazd de precautie
Depozitare
Frazd de precautie
Eliminare
3.4. Sensibilizarea ciilor respiratorii sau a pielii
3.4.1. Definitii si consideratii generale
3.4.1.1. Sensibilizant pentru cdile respiratorii inseamnd o substantd care va produce o hipersensibilitate a cdilor
respiratorii in urma inhalarii sale.
3.4.1.2. Sensibilizant pentru picle inseamnd o substantd care va produce o reactie alergici in urma contactului cu
pielea.
3.4.1.3. in sensul sectiunii 3.4, sensibilizarea include doui faze: prima faza o constituie inducerea memoriei
imunologice specializate unui individ prin expunerea la un alergen. A doua fazd o reprezintd suscitarea, adicd
producerea unei reactii alergice mediate celular sau mediate prin anticorpi prin expunerea unui individ
sensibilizat la un alergen.
3.4.1.4. Procesul de inductie urmat de suscitare este comun pentru sensibilizarea cdilor respiratorii si pentru
sensibilizarea pielii. Pentru sensibilizarea pielii, este necesard o fazd de inductie in care sistemul imunitar
invatd sd reactioneze; simptomele clinice pot apoi apdrea atunci cand expunerea ulterioard este suficientd
pentru a produce o reactie cutanatd vizibila (faza de suscitare). Drept consecintd, testele predictive urmeaza de
obicei acest model, in care existd o fazd de inducere, reactia la aceasta fiind masuratd printr-o fazd
standardizatd de suscitare care implicd de obicei un test cu plasture. Testarea nodulului limfatic local
constituie o exceptie, masurand direct reactia la inductie. Datele privind sensibilizarea pielii la oameni sunt de
obicei evaluate printr-un test diagnostic cu plasture.
3.4.1.5. De obicei, atat pentru sensibilizarea pielii, cit si pentru cea a ciilor respiratorii, sunt necesare niveluri mai

scizute pentru suscitare decat pentru inductie. Prevederile privind alertarea indivizilor sensibilizati cu privire
la prezenta intr-un amestec a unui sensibilizant anume pot fi gdsite in sectiunea 3.4.4.
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3.4.1.6.

3.4.2.

3.4.2.1.

3.4.2.1.1.

3.4.2.1.1.1.

3.4.2.1.1.2.

3.4.2.1.1.3.

3.4.2.1.1.4.

Clasa de pericol ,sensibilizarea cdilor respiratorii sau a pielii” se imparte in:
—  sensibilizarea ciilor respiratorii;

—  sensibilizarea pielii.

Criterii de clasificare a substantelor
Sensibilizante pentru cdile respiratorii
Substantele se clasifica ca fiind sensibilizante pentru ciile respiratorii (categoria 1) in conformitate cu criteriile
din tabelul 3.4.1:
Tabelul 3.4.1

Categorie de pericol pentru substante sensibilizante pentru ciile respiratorii

Categoria Criteriile

Substantele se clasifici ca fiind sensibilizante pentru ciile respiratorii (categoria 1) conform

urmdtoarelor criterii:

(@) dacd existd dovezi ci substanta poate provoca la oameni o hipersensibilitate
respiratorie specificd sifsau

(b) daca elxisté rezultate pozitive obtinute in urma unui test corespunzdtor efectuat pe
animale.

Categoria 1

Dovezi privind efectele asupra oamenilor

Dovezile ¢d o substantd poate provoca hipersensibilitate respiratorie specifica se vor baza, de reguld, pe datele
existente privind efectele asupra oamenilor. In acest context, hipersensibilitatea se manifestd in mod normal
sub forma astmului, dar sunt luate in considerare i alte reactii de hipersensibilitate, precum rinita/
conjunctivita si alveolita. Manifestarile observate vor prezenta caracterul clinic al unei reactii alergice. Nu este
insd necesar ca mecanismele imunologice si fie demonstrate.

Atunci cand se examineazd dovezile privind efectele asupra oamenilor, este necesar ca decizia privind
clasificarea si tind seama, pe langd datele rezultate din cazurile studiate, i de:

(@ numdrul de persoane expuse;

(b)  durata expunerii.

Utilizarea datelor din studiile pe oameni este examinatd la punctele 1.1.1.3, 1.1.1.4 si 1.1.1.5.
Dovezile mentionate mai sus pot fi:

(@) fisa de observatie clinici si date provenind din teste corespunzitoare privind functionarea plimanilor,
legate de expunerea la substantd, confirmate de date suplimentare care pot include:

(i)  test imunologic in vivo (de exemplu testul prin inteparea pielii);
(ii) test imunologic in vitro (de exemplu analiza serologicd);

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

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

(b)  date provenind din unul sau mai multe teste pozitive de stimulare bronhici cu substanta chimicd in
cauzd, efectuate in conformitate cu indrumdrile acceptate pentru determinarea unei reactii de
hipersensibilitate specifice.

Fisa de observatie clinicd include atat fisa medicald, ct §i anamneza profesionald, pentru a se stabili o relagie
intre expunerea la o substantd anume si dezvoltarea hipersensibilitdtii respiratorii. Informatiile pertinente
includ factori agravanti atat la domiciliu, cat si la locul de muncd, debutul §i progresul bolii, antecedentele
familiale i fisa medicald ale pacientului in cauzi. Fisa medicald include de asemenea consemnarea altor
afectiuni alergice sau ale ciilor respiratorii din copildrie, precum si antecedentele de fumator.
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3.4.2.1.1.5.

3.42.1.2.

3.4.2.1.2.1.

3.4.2.2.

3.4.2.2.1.

3.4.2.2.2.

3.4.2.2.2.1.

3.42.22.2.

Rezultatele pozitive ale testelor de stimulare bronhicd sunt considerate a furniza ele singure suficiente date
pentru clasificare. Este recunoscut faptul ¢d in practicd au fost deja efectuate multe din examindrile enumerate
mai sus.

Studii pe animale

Datele provenind din studii corespunzitoare pe animale ('), care pot sd ofere indicii cu privire la potentialul
unei substante de a cauza sensibilizare prin inhalarea acesteia de citre om (%) pot include:

(i)  mdsurarea nivelului Imunoglobulinei E (IgE) si a altor parametri imunologici specifici la soareci;
(i)  reactii pulmonare specifice la porcusori de guinea.

Sensibilizante pentru piele

Substantele se clasificd ca fiind sensibilizante pentru piele (categoria 1) in conformitate cu criteriile din
tabelul 3.4.2:

Tabelul 3.4.2

Categorie de pericol pentru substante sensibilizante pentru piele

Categoria Criteriile

Substantele se clasificd ca fiind sensibilizante pentru piele (categoria 1) conform

urmdtoarelor criterii:

(i)  dacd existd dovezi la oameni privind faptul ci substanta in cauzd poate provoca
sensibilizare la contactul cu piefea la un numdr substantial de persoane sau

(i)  dacd existd rezultate pozitive obtinute in urma unui test corespunzator pe animale (a
se vedea criteriile specifice la punctul 3.4.2.2.4.1).

Categoria 1

Consideratii specifice

Pentru clasificarea unei substante ca sensibilizantd pentru piele, dovezile includ oricare din urmatoarele
puncte sau toate aceste puncte:

(@)  rezultate pozitive din testarea cu plasture, obtinute de obicei in mai multe clinici dermatologice;

(b)  studii epidemiologice care indicd aparitia dermatitei alergice de contact, provocatd de substanta in
cauzd; situatiile in care un procent mare dintre cei expusi prezintd simptome caracteristice trebuie
analizate cu o atentie deosebitd, chiar dacd numdrul de cazuri este mic;

(9  rezultate pozitive provenite din studii corespunzitoare pe animale;
(d)  rezultate pozitive provenite din studii experimentale pe oameni [a se vedea articolul 7 alineatul (3)];

(e) episoade bine documentate de dermatitd alergicd de contact, obtinute de obicei in mai multe clinici
dermatologice.

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

Rezultatele pozitive observate fie la oameni, fie la animale vor justifica in mod normal clasificarea. Dovezile
obtinute din studiile pe animale (a se vedea sectiunea 3.4.2.2.4) sunt de obicei mult mai fiabile decat dovezile
privind efectele asupra oamenilor. Cu toate acestea, in cazurile in care sunt disponibile date din ambele surse,
iar rezultatele sunt contradictorii, trebuie evaluatd calitatea si fiabilitatea datelor din fiecare sursd pentru a
rezolva chestiunea clasificirii de la caz la caz. in mod normal, datele privind efectele asupra oamenilor nu
sunt obtinute in experimente controlate pe voluntari in scopul clasificirii gradului de pericol, ci mai degrabd
ca parte a evaludrii riscurilor pentru a confirma lipsa efectelor observate in testele pe animale. Prin urmare,
rezultatele pozitive la oameni in ceea ce priveste sensibilizarea pielii sunt de obicei derivate din controlul de
caz sau din alte studii mai putin bine definite. Evaluarea datelor privind efectele asupra oamenilor trebuie
realizatd, prin urmare, cu precautie, deoarece frecventa cazurilor reflectd, pe langd proprietétile intrinseci ale
substantelor, factori precum situatia expunerii, biodisponibilitatea, predispozitia individuald si masurile
preventive luate. Rezultatele negative la oameni nu pot fi folosite, in mod normal, pentru a nega rezultatele
pozitive ale studiilor pe animale.

(1) In prezent nu sunt disponibile animale modele recunoscute pentru testarea hipersensibilitatii respiratorii.

() Mecanismele prin care anumite substante induc simptome astmatice nu sunt inci pe deplin cunoscute. Ca misurd de precautie, aceste
substante sunt considerate sensibilizante pentru ciile respiratorii. Cu toate acestea, dacd pe baza dovezilor se poate demonstra ca aceste
substante induc simptome astmatice prin iritare doar la persoanele cu hiperreactivitate bronhici, ele nu ar trebui considerate
sensibilizante pentru ciile respiratorii.
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3.4.2.223.

3.4.2.2.3.

3.4.2.23.1.

3.4.2.2.3.2.

3.4.2.2.4.

3.4.2.24.1.

3.4.3.

3.4.3.1.

3.4.3.1.1.

3.43.2.

3.4.3.2.1.

3.4.3.3.

3.4.3.3.1.

3.43.3.2.

Daci niciuna dintre conditiile de mai sus nu este indeplinitd, nu este necesar ca substanta si fie clasificati ca
fiind sensibilizantd pentru piele. Cu toate acestea, o combinatie de doud sau mai multe indicii privind
sensibilizarea pielii, enumerate in continuare, poate modifica decizia, fapt care se analizeazi de la caz la caz.

(@)  episoade izolate de dermatitd alergicd de contact;

(b)  studii epidemiologice cu putere limitatd, de exemplu in cadrul cirora intimplarea, influentele sau
factorii de confuzie nu au fost exclusi pe deplin cu un grad rezonabil de certitudine;

() date provenite din testele pe animale, realizate in conformitate cu ghidurile existente, care nu
indeplinesc criteriile unui rezultat pozitiv descrise la punctul 3.4.2.2.4.1, dar care sunt suficient de
aproape de limitd pentru a fi considerate semnificative;

(d) date pozitive obtinute prin metode nestandardizate;
()  rezultate pozitive obtinute de la substante analoge cu o structurd apropiati.

Urticarie imunologicd de contact

Unele substante care indeplinesc criteriile pentru clasificare ca fiind sensibilizante pentru cile respiratorii pot
provoca in plus urticarie imunologicd de contact. Se va acorda atentie clasificirii acestor substante si ca
sensibilizante pentru piele, incluzandu-se informatii cu privire la urticaria de contact pe etichetd sau in FDS si
utilizandu-se informatiile de avertizare corespunzitoare.

Pentru substantele care produc semne de urticarie imunologicd de contact, dar care nu indeplinesc criteriile
de clasificare ca sensibilizante pentru ciile respiratorii, se examineazd posibilitatea clasificirii lor ca
sensibilizante pentru piele. Nu este disponibil niciun animal model recunoscut pentru identificarea
substantelor care provoacd urticarie imunologicd de contact. Prin urmare, clasificarea se va baza in mod
normal pe date obtinute asupra oamenilor, care vor fi similare celor pentru sensibilizarea pielii.

Studii pe animale

Atunci cand este utilizati o metodd de testare de tip adjuvant pe porcusori de guinea pentru substante
sensibilizante pentru piele, o reactie la cel putin 30 % din animale este consideratd pozitivd. Pentru o metoda
de testare pe porcusori de guinea fird caracter adjuvant, o reactie la cel putin 15 % din animale este
consideratd pozitivd. Se utilizeazd metodele de testare a sensibilizarii pielii descrise in Regulamentul (CE)
nr. 440/2008, adoptat in conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr 1907/2006
(-Regulamentul privind metodele de testare”), sau alte metode, cu conditia ca acestea si fie validate in modul
corespunzdtor si sd se prezinte o justificare stiintifica.

Criterii de clasificare a amestecurilor
Clasificarea amestecurilor atunci cind sunt disponibile date pentru amestecul propriu-zis

Atunci cand pentru amestecul in cauzd sunt disponibile date fiabile si de bund calitate obtinute asupra
oamenilor sau din studii corespunzitoare pe animale de laborator, asa cum sunt acestea descrise in criteriile
pentru substante, amestecul poate fi clasificat prin evaluarea fortei probante a dovezilor provenite din aceste
date. La evaluarea datelor privind amestecurile se acordd atentie dozajului, astfel incat doza utilizatd si nu
produci rezultate neconcludente.

Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru amestecul propriu-zis: principii de corelare

Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina proprietitile de sensibilizare, dar
existd suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la amestecuri similare testate pentru a se putea
caracteriza in mod adecvat pericolele prezentate de amestecul in cauzd, aceste date se utilizeazd in
conformitate cu regulile de corelare stabilite in sectiunea 1.1.3.

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

Amestecul este clasificat ca fiind sensibilizant pentru ciile respiratorii sau pentru piele atunci cand cel putin
un ingredient este clasificat ca sensibilizant pentru cdile respiratorii sau pentru piele si este prezent la sau
peste limita de concentratie genericd corespunzdtoare, astfel cum se indici in tabelul 3.4.3, pentru solide/
lichide si, respectiv, gaze.

La persoanele care sunt deja sensibilizate la substanta sau amestecul in cauzd, unele substante care sunt
clasificate ca fiind sensibilizante pot provoca o reactie atunci cand sunt prezente intr-un amestec in cantitati
sub concentratiile stabilite in tabelul 3.4.1 (a se vedea nota 1 la tabelul 3.4.3).
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Tabelul 3.4.3
Limitele de concentratie §enerice ale ingredientelor unui amestec, clasificate fie ca fiind
sensibilizante pentru piele, fie ca fiind sensibilizante pentru ciile respiratorii, care determind
clasificarea amestecului
Concentratia care determind clasificarea unui amestec ca fiind:
Ingredient clasificat ca fiind: Senmbll;z?et pentru Sensibilizant pentru ciile respiratorii
Toate stdrile fizice Solid/Lichid Gaz
Sensibilizant pentru piele >01% — —
(Nota 1)
>1,0% — —
(Nota 2)
Sensibilizant pentru ciile respira- — >0,1% >20,1%
torit (Nota 1) (Nota 1)
— >21,0% 202%
(Nota 3) (Nota 3)
Nota 1:
Aceastd limitd de concentratie este utilizatd in general pentru aplicarea cerintelor speciale de etichetare din
Anexa II sectiunea 2.8 pentru protejarea indivizilor deja sensibilizati. O FDS este necesard pentru amestecul
care contine un ingredient peste aceastd concentratie.
Nota 2:
Aceastd limitd de concentratie este utilizatd pentru a determina clasificarea amestecului ca fiind sensibilizant
pentru picle.
Nota 3:
Aceastd limitd de concentratie este utilizatd pentru a determina clasificarea amestecului ca fiind sensibilizant
pentru ciile respiratorii.
3.4.4. Comunicarea pericolelor
3.4.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se

utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.4.4

Tabelul 3.4.4

Elemente de etichetare care semnaleazi sensibilizarea ciilor respiratorii sau a pielii

Sensibilizarea ciilor respiratorii Sensibilizarea pielii
Clasificarea
Categoria 1 Categoria 1
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare Pericol Atentie
Frazd de pericol H334: Poate provoca simptome H317: Poate provoca o reactie
de alergie sau astm sau dificultati alergicd a pielii
de respiratie in caz de inhalare
Frazd de precautie P261 P261
Prevenire P285 p272
P280




L 353/100 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 31.12.2008
Sensibilizarea cilor respiratorii Sensibilizarea pielii
Clasificarea
Categoria 1 Categoria 1

Frazd de precautie P304 + P341 P302 + P352
Interventie P342+ P311 P333 + P313

P321

P363
Frazd de precautie
Depozitare
Frazd de precautie P501 P501
Eliminare

3.5.

3.5.1.1.

3.5.1.2.

3.5.2.1.

3.5.2.2.

Mutagenicitatea celulelor embrionare
Definitii si consideratii generale

O mutatie inseamnd o modificare permanentd in cantitatea sau structura materialului genetic dintr-o celuld.
Termenul ,mutatie” se aplicd atat modificarilor genetice ereditare care se pot manifesta la nivel fenotipic, cat si
modificdrilor adiacente ale ADN-ului atunci cand acestea sunt cunoscute (inclusiv modificari specifice ale
perechii de bazi si translocdri cromozomiale). Termenul ,mutagenic” si ,mutagen” va fi folosit pentru agentii
care genereazd o ocurentd crescutd a mutatiilor la populatiile de celule si/sau la organisme.

Termenii cu caracter mai general ,genotoxic” si ,genotoxicitate” se aplicd agentilor sau proceselor care
modificd structura, continutul informational sau segregarea ADN-ului, inclusiv agentilor sau proceselor care
provoacd deteriorarea ADN-ului prin interferenta cu procesele normale de replicare sau care modificd intr-o
manierd non-fiziologicd (temporar) replicarea acestuia. Rezultatele testelor de genotoxicitate sunt considerate
de obicei ca fiind indicii ale efectelor mutagene.

Criterii de clasificare a substantelor

Aceastd clasd de pericol are in principal in vedere substantele care pot cauza mutatii ale celulelor embrionare
la oameni si care pot fi transmise descendentilor. Cu toate acestea, rezultatele testelor de mutagenicitate/
genotoxicitate realizate in vitro i pe celule somatice si embrionare de mamifere in vivo sunt de asemenea luate
in considerare pentru clasificarea substantelor si amestecurilor in aceastd clasd de pericol.

In scopul clasificirii pe baza mutagenicititii celulelor embrionare, substantele sunt alocate in una din cele
doud categorii, dupa cum se aratd in tabelul 3.5.1.

Tabelul 3.5.1

Categorii de pericol pentru mutageni ai celulelor embrionare

Categorii Criteriile

CATEGORIA 1: Substante despre care se stie cd induc mutatii ereditare sau care trebuie considerate cd
ar induce mutatii ereditare ale celulelor embrionare la oameni.

Substante despre care se stie ¢d induc mutatii ereditare ale celulelor embrionare la
oameni.

Categoria 1A: | Clasificarea in categoria 1A se bazeazd pe date pozitive rezultate din studii
epidemiologice pe oameni.

Substante care trebuie considerate ¢i ar induce mutatii ereditare ale celulelor
embrionare la oameni
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Categorii Criteriile
Categoria 1B: | Clasificarea in categoria 1B se bazeazd pe:
—  rezultat(e) pozitiv(e) din teste in vivo pe mamifere privind mutagenicitatea
ereditard a celulelor embrionare sau
—  rezultat(e) pozitiv(e) din teste in vivo pe mamifere privind mutagenicitatea celulei
somatice, in combinatie cu ceva date care ar indica faptul ci substanta are
potentialul de a provoca mutatii ale celulelor embrionare. Aceste date aditionale
pot fi derivate din teste de mutagenicitate/genotoxicitate a celulelor embrionare
in vivo ori prin demonstrarea capacititii substantei sau a metabolitului(tilor)
acesteia de a interactiona cu materialul genetic al celulelor embrionare sau
— rezultate pozitive din teste care indici efecte mutagene asupra celulelor
embrionare la oameni, fird demonstrarea transmiterii citre descendenti; de
exemplu, o crestere a frecventei aneuploidiei in celulele spermatice ale
persoanelor expuse.
CATEGORIA 2: Substante care prezintd un risc pentru oameni datoritd posibilitdtii ca ele si inducd
mutatii ereditare ale celulelor embrionare la oameni.
Clasificarea in categoria 2 se bazeazd pe:
—  date pozitive obtinute din experimente pe mamifere sifsau, in unele cazuri, din
experimente in vitro, obtinute din:
— teste in vivo pe celule somatice de mamifere privind mutagenicitatea sau
—  alte teste in vivo de genotoxicitate a celulelor somatice, care sunt sprijinite
de rezultate pozitive provenite din analizele in vitro privind
mutagenicitatea.
Notd: Substantele care dau rezultate pozitive la analizele in vitro privind
mutagenicitatea la mamifere si care manifestd, de asemenea, o aseminare a
activitdtii-structurii chimice cu cea a mutagenilor cunoscuti ai celulelor embrionare
sunt luate in considerare pentru clasificarea ca fiind mutageni de categoria 2.
3.5.2.3. Consideratii specifice pentru clasificarea substanelor ca fiind mutageni ai celulelor embrionare
3.5.2.3.1.  Pentru a se ajunge la o clasificare, sunt luate in considerare rezultatele testelor din experimente care stabilesc
efectele mutagene sifsau genotoxice asupra celulelor embrionare si/sau somatice ale animalelor expuse. Se iau
in considerare si efectele mutagene si/sau toxice determinate prin teste in vitro.
3.5.2.3.2. Sistemul se bazeazd de pericol, substantele fiind clasificate in functie de capacitatea lor intrinsecd de a induce
mutatii ale celulelor embrionare. Schema nu este prin urmare conceputd pentru evaluarea (cantitativi) a
riscului prezentat de substante.
3.5.2.3.3.  C(lasificarea in functie de efectele ereditare asupra celulelor embrionare umane se face pe baza unor teste
corect realizate i suficient validate, preferabil astfel cum sunt descrise in Regulamentul (CE) nr. 440/2008,
adoptat in conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr 1907/2006 (,Regulamentul
privind metodele de testare”) cum ar fi cele enumerate la urmatoarele puncte. Evaluarea rezultatelor testelor se
face recurgandu-se la avizul expertilor si, pentru a se ajunge la o clasificare, se analizeazd toate datele
disponibile.
3.5.2.3.4. Teste in vivo privind mutagenicitatea ereditard a celulelor embrionare, cum ar fi:
—  teste de mutatie letald dominanti la rozitoare;
— analizd de translocatie ereditard la soareci.
3.5.2.3.5. Teste in vivo de mutagenicitate a celulelor somatice, cum ar fi:
—  test de aberatie cromozomiald pe maduva osoasd de mamifere;
—  test de pdtare la soareci;
— test de micronucleu pe eritrocite de mamifere.
3.5.2.3.6.  Teste de mutagenicitate/genotoxicitate pe celule embrionare, cum ar fi:

(a) teste de mutagenicitate:
— test de aberatie cromozomiald pe spermatogonii de mamifere;

—  analizd de micronucleu la spermatide.
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3.5.2.3.7.

3.5.2.3.8.

3.5.2.3.9.

3.5.3.1.

3.5.3.1.1.

3.5.3.2.

3.5.3.2.1.

(b)  Teste de genotoxicitate:
—  analiza schimbului de cromatide surori in spermatogonii;
—  testul de sintezd neprogramatd de ADN (UDS) pe celule testiculare.
Teste de genotoxicitate pe celule somatice, cum ar fi:
—  test in vivo de sintezd neprogramatd hepatica (UDS);
—  schimbul de cromatide surori (SCE) in mdduva osoasd de mamifere.
Teste in vitro de mutagenicitate, cum ar fi:
—  test in vitro de aberatie cromozomiald la mamifere;
— test in vitro de mutatie genicd la celulele de mamifere;
—  teste de mutatii inversate la bacterii.

(lasificarea substantelor individuale se bazeazd pe forta probanti totald a datelor disponibile, recurgandu-se la
avizul expertilor (a se vedea sectiunea 1.1.1). In acele cazuri in care un singur test corect realizat este utilizat
pentru clasificare, acesta trebuie sd furnizeze rezultate clare si neechivoce. Dacd devin disponibile teste noi,
corect validate, acestea pot de asemenea fi utilizate la evaluarea fortei probante totale a datelor care urmeaza a
fi examinate. Relevanta cdii de expunere utilizate in studiul asupra substantei, comparatd cu calea de expunere
la oameni, se ia, de asemenea, in considerare.

Criterii de clasificare a amestecurilor

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

Amestecul se clasificd ca fiind mutagen atunci cand cel putin un ingredient a fost clasificat ca mutagen de
categoria 1A, categoria 1B sau categoria 2 si este prezent la sau peste limita de concentratie genericd
corespunzitoare indicatd in tabelul 3.5.2 pentru categoria 1A, categoria 1B i, respectiv, categoria 2.

Tabelul 3.5.2

Limite de concentratie generice pentru ingredientele unui amestec, clasificate ca fiind mutageni ai
celulelor embrionare, care determini clasificarea amestecului

Limitele de concentratie, care determind clasificarea unui amestec ca fiind:

Ingredient clasificat ca fiind: Mutagen categoria 1A Mutagen categoria 1B Mutagen categoria 2
>0,1% — —
20,1% —

21,0%

Mutagen categoria 1A

Mutagen categoria 1B —

Mutagen categoria 2 — —

Notd:

Limitele de concentratie din tabelul de mai sus se aplicd solidelor si lichidelor (unitati gr./gr), precum si
gazelor (unitdti vol.[vol.).

Clasificarea amestecurilor atunci cdnd sunt disponibile date pentru amestecul propriu-zis

Clasificarea amestecurilor se va baza pe datele disponibile obtinute in urma testelor efectuate pe ingrediente
individuale din componenta amestecului, utilizaindu-se limitele de concentratie pentru ingredientele clasificate
ca fiind mutageni ai celulelor embrionare. In functie de caz, pentru clasificare pot fi utilizate date de testare a
amestecurilor atunci cand se demonstreazd efecte care nu au fost stabilite in urma evaludrii bazate pe
ingredientele individuale. Tn astfel de cazuri, trebuie si se dovedeascd ci rezultatele testirii pentru intregul
amestec sunt concludente, tindndu-se seama de dozd §i de alti factori precum durata, observatiile,
sensibilitatea si analiza statisticd a sistemelor de testare a mutagenicitatii celulelor embrionare. Documentatia
corespunzdtoare care std la baza clasificarii se pastreazd si este pusd la dispozitie spre examinare la cerere.
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3.5.3.3. Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru intregul amestec: principii de corelare
3.5.3.3.1.  Atunci cAnd amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina pericolul de mutagenicitate pentru

celulele embrionare, dar existd suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la amestecuri similare
testate (sub rezerva punctului 3.5.3.2.1) pentru o caracterizare adecvatd a pericolelor prezentate de amestec,
aceste date sunt utilizate in conformitate cu regulile de corelare aplicabile stabilite in sectiunea 1.1.3.
3.5.4. Comunicarea pericolelor
3.5.4.1. Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se
utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.5.3.
Tabelul 3.5.3
Elemente de etichetare care semnaleazi mutagenicitatea celulelor embrionare
Clasificarea Categoria 1A sau categoria 1B Categoria 2
Pictograme GHS
Cuvant de avertizare Pericol Atentie
Frazd de pericol H340: Poate provoca anomalii H341: Susceptibil de a provoca
genetice (indicati calea de expu- | anomalii genetice (indicati calea de
nere, dacd existd probe con- expunere, daci existd probe con-
cludente ¢ nicio alta cale de cludente cd nicio alta cale de
expunere nu provoacd acest expunere nu provoacd acest
pericol) pericol)
Frazd de precautie P201 P201
Prevenire P202 P202
pP281 pP281
Frazd de precautie P308 + P313 P308 + P313
Interventie
Frazd de precautie P405 P405
Depozitare
Frazd de precautie P501 P501
Eliminare
3.5.5. Consideratii suplimentare privind clasificarea
Este acceptat tot mai mult faptul cd procesul tumorigen indus de chimicale la oameni si la animale implicd
modificdri genetice, de exemplu in protooncogene si/sau in genele supresoare de tumori din celulele somatice.
Prin urmare, demonstrarea in vivo a proprietdtilor mutagenice ale substantelor pe celule somatice si/sau
embrionare de mamifere poate avea implicatii pentru clasificarea potentiald a acestor substante ca fiind
cancerigeni (a se vedea, de asemenea, sectiunea 3.6. Cancerigenitate punctul 3.6.2.2.6.).
3.6. Cancerigenitate
3.6.1. Definitie
3.6.1.1. Cancerigen inseamnd o substantd sau un amestec de substante care provoacd cancer sau creste incidenta
acestuia. Substantele care au provocat tumori benigne si maligne in cadrul unor studii pe animale de laborator
corect efectuate sunt considerate de asemenea a fi cancerigeni umani prezumtivi sau susceptibili, cu exceptia
cazului in care existd date solide care demonstreaza c¢i mecanismul formdrii tumorii nu este pertinent pentru
Oameni.
3.6.2. Criterii de clasificare a substantelor
3.6.2.1. In scopul clasificirii in functie de cancerigenitate, substantele sunt repartizate in una din cele doud categorii

pe baza fortei probante a datelor si pe baza unor considerente suplimentare (ponderea datelor). In anumite
cazuri, se poate justifica clasificarea pe baza ciii de expunere, daci se poate demonstra in mod concludent cd
nicio altd cale de expunere nu prezintd pericolul in cauzi.
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3.6.2.2.

3.6.2.2.1.

3.6.2.2.2.

3.6.2.2.3.

Tabelul 3.6.1

Categorii de pericol pentru cancerigeni

Categorii Criterii

CATEGORIA 1: cunoscuti sau prezumati ca fiind cancerigeni pentru oameni

O substantd este clasificatd in categoria 1 de cancerigenitate pe baza datelor

epidemiologice sifsau a datelor provenite din studii pe animale. O substantd

poate fi, de asemenea, subclasificatd in:

Categoria 1A: | Categoria 1A in cazul in care se cunoagste ci are potential cancerigen pentru

oameni, clasificarea bazandu-se in mare masurd pe dovezi provenind de la

oameni, sau in

Categoria 1B: | Categoria 1B, in cazul in care este prezumati a avea potential cancerigen pentru

oameni, clasificarea realizandu-se in mare masurd pe baza datelor provenite din

studii pe animale

Clasificarea in categoria 1A si 1B se bazeazd pe forta probanti a datelor aldturi

de consideratii aditionale (a se vedea sectiunea 3.6.2.2). Astfel de date pot

proveni din:

—  studii pe oameni prin care se stabileste o legdturd cauzald intre expunerea
umand la o substantd si dezvoltarea cancerului (cancerigen uman
cunoscut); sau

—  experimente pe animale pentru care existd suficiente (') date pentru a
demonstra cancerigenitatea animald (cancerigen uman prezumtiv).

In plus, de la caz la caz, argumentele stiintifice pot justifica o decizie privind

cancerigenitatea umand prezumtivd pe baza studiilor care au produs dovezi

limitate privind cancerigenitatea la oameni aldturi de dovezi limitate privind
cancerigenitatea la animalele de laborator.

CATEGORIA 2: susceptibili ca avand efect cancerigen asupra oamenilor

O substanti este clasificatd in categoria 2 se face pe baza datelor obtinute din
studii pe oameni sifsau pe animale, dar care nu sunt suficient de convingitoare
pentru a plasa substanta in categoria 1A sau 1B, pe baza fortei probante a
datelor alaturi de consideratii suplimentare (a se vedea sectiunea 3.6.2.2). Astfel
de date pot fi derivate fie din dovezi limitate (') privind cancerigenitatea,
provenite din studii pe oameni, fie din dovezi limitate privind cancerigenitatea,
provenite din studii pe animale.

(") Noti: A se vedea punctul 3.6.2.2.4.

Consideratii specifice pentru clasificarea substantelor ca fiind cancerigeni

Clasificarea ca fiind cancerigen se face pe baza datelor rezultate din studii fiabile si acceptabile i este meniti a
fi utilizatd pentru substante care detin proprietatea intrinsecd de a provoca cancer. Evaludrile se bazeazd pe
toate datele existente, pe studii publicate i evaluate de experti in domeniu si pe date aditionale acceptabile.

Clasificarea unei substante ca fiind cancerigen este un proces care implici doud determinari interconexe:
evaluarea fortei probante a datelor i luarea in considerare a tuturor celorlalte informatii pertinente pentru
includerea substantelor cu potential cancerigen pentru om in categorii de pericol.

Evaluarea fortei probante a datelor presupune enumerarea tumorilor din studiile pe oameni si pe animale si
determinarea nivelului de semnificatie statisticd a acestora. Dovezile suficiente obtinute in urma unor studii pe
oameni demonstreazd cauzalitatea dintre expunerea umand si dezvoltarea cancerului, in timp ce dovezile
suficiente obtinute in urma unor studii pe animale indicd o relatie cauzald intre substantd si o incidentd
crescutd a tumorilor. Dovezile limitate obtinute in urma unor studii pe oameni sunt reprezentate de o
asociere pozitivd intre expunere si cancer, fird a putea fi insa stabilitd o relatie cauzald. Dovezile limitate
obtinute in urma unor studii pe animale se obtin atunci cand datele sugereazd prezenta unui efect cancerigen,
dar sunt mai putin decat suficiente. Termenii ,suficient” si ,limitat” se folosesc aici cu sensul care le-a fost
atribuit prin definitia Agentiei Internationale de Cercetare in Domeniul Cancerului (IARC) si inseamna:

(@)  Cancerigenitate la oameni

Datele pertinente pentru cancerigenitate, provenind din studii pe oameni, se clasifici in una din
urmadtoarele categorii:

—  dovezi suficiente de cancerigenitate: S-a stabilit o relatie cauzald intre expunerea la agent si
cancerul uman. Cu alte cuvinte, se observi o relatie pozitivd intre expunere si cancer in cadrul
unor studii in care intdmplarea, influentele si factorii de confuzie pot fi exclusi cu un grad de
incredere rezonabil.
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3.6.2.2.4.

3.6.2.2.5.

3.6.2.2.6.

—  dovezi limitate de cancerigenitate: Se observd o asociere pozitivd intre expunerea la agent si
cancer, in cazul cireia o interpretare cauzald se considerd credibild, insd intdmplarea, influentele i
factorii de confuzie nu pot fi exclusi cu un grad de incredere rezonabil.

(b)  Cancerigenitatea la animalele de laborator

Cancerigenitatea la animalele de laborator poate fi evaluatd utilizand analize biologice conventionale,
analize biologice cu implicarea unor animale modificate genetic, precum si alte tipuri de analize
biologice in vivo care se axeazd pe una sau mai multe din etapele critice ale carcinogenezei. in cazul in
care lipsesc date provenind din analize biologice conventionale pe termen lung sau din analize care se
incheie cu neoplazie, trebuie luate in considerare, la evaluarea gradului de pertinentd a datelor privind
cancerigenitatea la animalele de laborator, rezultatele consecvent pozitive in mai multe modele care se
axeazd pe mai multe etape ale procesului plurifazal de carcinogenezd. Datele pertinente pentru
cancerigenitate, provenind din studii pe animale de laborator, se clasifici in una din urmitoarele
categorii:

—  dovezi suficiente de cancerigenitate: s-a stabilit o relatie cauzald intre agent si o incidentd sporiti a
neoplasmelor maligne sau a unei combinatii corespunzitoare de neoplasme benigne si maligne
(a) la doud sau mai multe specii de animale sau (b) in doud sau mai multe studii independente
efectuate pe o specie in perioade diferite, in laboratoare diferite sau in conformitate cu protocoale
diferite. O incidentd sporitd a tumorilor la ambele sexe ale unei singure specii in cadrul unui
studiu efectuat corect, in mod ideal conform bunelor practici de laborator, poate de asemenea
reprezenta o dovadd suficientd. Un singur studiu efectuat pe o specie si pe un singur sex poate fi
considerat ca furnizand dovezi suficiente de cancerigenitate in cazul in care neoplasmele maligne
apar intr-o mdsurd neobisnuitd in ceea ce priveste incidenta, localizarea, tipul tumorii sau varsta
la debutul tumorii sau in cazul in care se obtin rezultate solide privind aparitia tumorilor in
localizdri multiple.

—  dovezi limitate de cancerigenitate: datele sugereaza un efect cancerigen, insd sunt limitate pentru a
se putea efectua o evaluare definitivd, deoarece, de exemplu (a) dovezile privind cancerigenitatea
se limiteaza la un singur experiment; (b) riman chestiuni nerezolvate in ceea ce priveste gradul de
adecvare a planului, a realizarii sau a interpretarii studiilor; (c) agentul sporeste numai incidenta
neoplasmelor benigne sau a leziunilor cu potential neoplastic incert; sau (d) dovezile privind
cancerigenicitatea se limiteaza la studii care demonstreazd numai o activitate de stimulare intr-un
numdr limitat de tesuturi §i organe.

Consideratii suplimentare [ca parte a abordirii pe baza fortei probante a datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1)].
Dincolo de evaluarea fortei probante a datelor privind cancerigenitatea, trebuie luati in considerare un numar
de alti factori care influenteazd probabilitatea de ansamblu ca o substantd sd prezinte un pericol de
cancerigenitate pentru oameni. Lista completd a factorilor care influenteazd aceastd determinare ar fi foarte
lungd, dar cativa dintre cei mai importanti factori sunt analizati aici.

Acesti factori pot fi vazuti fie ca sporind, fie ca reducand nivelul pericolului in ceea ce priveste
cancerigenitatea umand. Rolul relativ acordat fiecdrui factor depinde de cantitatea i coerenta datelor raportate
la fiecare dintre acestia. In general existd o ceringd ca pentru sciderea nivelului de pericol si fie furnizate
informatii mai complete decat pentru sporirea acestuia. La evaluarea rezultatelor privind tumorile si alti
factori ar trebui folosite consideratii suplimentare, de la caz la caz.

Cativa factori importanti care pot fi luati in considerare atunci cand se evalueaza nivelul general de pericol
sunt:

(@)  tipul tumorii si incidenta generald;

(b)  reactii cu localizari multiple;

()  progresul leziunilor spre malignitate;

(d) latenta tumorali redusi.

(e)  dacd reactiile se inregistreazd la un sex sau la ambele sexe;

(f)  dacd reactiile se inregistreazd la o specie sau la mai multe specii;
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3.6.2.2.7.

3.6.2.2.8.

3.6.2.2.9.

3.6.3.1.

3.6.3.1.1.

(@) similaritate structurald cu o substanti(e) pentru care existd date solide privind cancerigenitatea;

(h)  cdile de expunere;

(i)  comparatia absorbtiei, distributiei, metabolismului si excretiei intre animalele supuse testelor si oameni;
()  posibilitatea unui efect de confuzie cauzat de toxicitatea excesivd la dozele aplicate in timpul testului;

(k)  modul de actiune si pertinenta lui pentru oameni, cum ar fi citotoxicitatea cu stimularea cresterii,
mitogeneza, imunosupresia, mutagenicitatea.

Mutagenicitatea: este recunoscut faptul cd fenomenele genetice joacd un rol esential in procesul general
de dezvoltare a cancerului. Prin urmare, datele privind activitatea mutagenica obtinute in vivo pot indica
cd o substantd prezintd un potential de efect cancerigen.

O substantd care nu a fost testatd in ceea ce priveste cancerigenitatea poate fi, in anumite cazuri, clasificatd in
categoria 1A, categoria 1B sau categoria 2 pe baza datelor tumorale obtinute de la un analog structural,
impreund cu o confirmare substantiald rezultatd din luarea in considerare a altor factori importanti, cum ar fi
formarea de metaboliti semnificativi comuni, de exemplu pentru coloranti din familia benzidinei.

Clasificarea ia in considerare faptul dacd o substantd este absorbitd sau nu pe o cale(cdi) datd(e); sau daci existd
doar tumori locale la locul administrarii pentru calea(c3ile) testatd(e), iar testarea corespunzitoare pentru altd
cale(cdi) majord(e) indica lipsa cancerigenitatii.

Este important ca tot ceea ce se stie despre proprietitile fizico-chimice, toxicocinetice si toxicodinamice ale
substantelor, precum si orice informatii pertinente disponibile cu privire la analogi chimici, adicd relatii
structurd-activitate, s fie luat in considerare in realizarea clasificarii.

Criterii de clasificare a amestecurilor

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

Amestecul va fi clasificat ca fiind cancerigen atunci cind cel putin un ingredient a fost clasificat ca fiind
cancerigen categoria 1A, categoria 1B sau categoria 2 si este prezent la sau peste limita de concentratie
generica corespunzitoare indicatd in tabelul 3.6.2 pentru categoria 1A, categoria 1B si, respectiv, categoria 2.

Tabelul 3.6.2

Limite de concentratie generice pentru ingredientele unui amestec, clasificate ca fiind cancerigeni,
care determind clasificarea amestecului

Limitele de concentratie generice care determind clasificarea unui amestec ca
fiind:

Ingredient clasificat ca fiind:

Cancerigen categoria
1A

Cancerigen categoria
1B

Cancerigen categoria 2

Cancerigen categoria 1A

>0,1%

Cancerigen categoria 1B

>0,1%

Cancerigen categoria 2

> 1,0 % [Nota 1]

Notd:

Limitele de concentratie din tabelul de mai sus se aplicd solidelor si lichidelor (unititi gr./gr), precum si

gazelor (unititi vol.fvol.).

Nota 1:

Dacd un cancerigen de categoria 2 este prezent ca ingredient in amestec la o concentratie > 0,1 %, pentru

amestecul in cauzd trebuie s fie disponibild, la cerere, o FDS.
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3.6.3.2.

3.6.3.2.1.

3.6.3.3.

3.6.3.3.1.

3.6.4.

3.6.4.1.

3.7.

3.7.1.

3.7.1.1.

Clasificarea amestecurilor atunci cand sunt disponibile date pentru amestecul propriu-zis

Clasificarea amestecurilor se va baza pe datele disponibile obtinute in urma testelor efectuate pe ingrediente
individuale din componenta amestecului, utilizaindu-se limitele de concentratie pentru ingredientele clasificate
ca fiind cancerigeni. De la caz la caz, pentru clasificare pot fi utilizate date obtinute in urma testdrii
amestecurilor, atunci cand se demonstreazi efecte care nu au fost stabilite in urma evaludrii bazate pe
ingredientele individuale. in astfel de cazuri, trebuie si se dovedeascd ci rezultatele testdrii pentru amestecul
propriu-zis sunt concludente, tinandu-se seama de dozd si de alti factori precum durata, observatiile,
sensibilitatea si analiza statisticd a sistemelor de testare a cancerigenitatii. Documentatia corespunzdtoare care
st la baza clasificarii trebuie pastratd si pusd la dispozitie spre examinare la cerere.

Clasificarea amestecurilor atunci cand nu sunt disponibile date pentru amestecul propriu-zis: principii de corelare

Atunci cand amestecul propriu-zis nu a fost testat pentru a i se determina pericolul de cancerigenitate, dar
existd suficiente date cu privire la ingredientele individuale si la amestecuri similare testate (sub rezerva
punctului 3.6.3.2.1) pentru a caracteriza in mod corespunzitor pericolele prezentate de amestec, aceste date
se utilizeazd in conformitate cu regulile de corelare aplicabile stabilite in sectiunea 1.1.3.

Comunicarea pericolelor
Pentru substantele sau amestecurile care indeplinesc criteriile de clasificare in aceastd clasd de pericol se

utilizeazd elemente de etichetare in conformitate cu tabelul 3.6.3.

Tabelul 3.6.3

Elemente de etichetare pentru cancerigenitate

Clasificarea Categoria 1A sau categoria 1B Categoria 2

Pictograme GHS

Pericol

H350: Poate provoca cancer

Cuvant de avertizare Atentie

Frazd de pericol H351: Susceptibil de a provoca

(indicati calea de expunere, dacd
existd probe concludente ci
nicio altd cale de expunere nu

cancer (indicati calea de expunere,
daci existd probe concludente cd
nicio altd cale de expunere nu

provoaca acest pericol)

P201
P202
P281

P308 + P313

provoacd acest pericol)

P201
P202
P281

P308 + P313

Frazd de precautie
Prevenire

Frazd de precautie
Interventie

Frazd de precautie P405 P405

Depozitare

Frazd de precautie P501 P501

Eliminare

Toxicitate pentru reproducere
Definitii si consideratii generale

Toxicitatea pentru reproducere include efectele adverse asupra functiei sexuale si asupra fertilitdtii la barbatii si
femeile adulte, precum i toxicitatea evolutivd la descendenti. Definitiile prezentate in continuare sunt
adaptate dupd cele convenite ca definitii de lucru in Documentul IPCS/EHC nr. 225, Principii pentru evaluarea
pericolelor pentru sinitate in ceea ce priveste reproducerea, asociate cu expunerea la substante chimice. in
scopul clasificrii, producerea efectelor genetice ereditare observate la descendenti este abordati in
Mutagenicitatea celulelor embrionare (sectiunea 3.5), deoarece in sistemul de clasificare de fatd s-a considerat
mai adecvat ca aceste efecte si fie abordate intr-o clasd de pericol distinctd, si anume cea a mutagenicitatii
celulelor embrionare.
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3.7.1.3.

3.7.1.4.

3.7.1.5.

3.7.2.1.

3.7.2.1.1.

In acest sistem de clasificare, toxicitatea pentru reproducere este impdrtitd in doud categorii principale:

(@)  efecte adverse asupra functiei sexuale si asupra fertilittii;

(b) efecte adverse asupra dezvoltarii descendentilor.

Unele efecte toxice asupra reproducerii nu pot fi atribuite in mod clar nici afectdrii functiei sexuale si
fertilitdtii, nici toxicitdtii evolutive. Cu toate acestea, substantele cu aceste efecte, sau amestecurile care le
contin, sunt clasificate ca fiind toxice pentru reproducere.

fn scopul clasificirii, clasa de pericol Toxicitate pentru reproducere este impartitd in:

— efecte adverse

— asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii sau

—  asupra dezvoltarii;

—  efecte asupra aldptdrii sau prin intermediul alaptarii.

Efecte adverse asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii

Orice efect produs de substante, care are potentialul de a afecta functia sexual si fertilitatea. Aceasta include,
dar nu se limiteazd la modificdri ale sistemului reproductiv feminin si masculin, efecte adverse asupra
debutului pubertatii, productia si transportul gametilor, normalitatea ciclului reproductiv, comportamentul
sexual, fertilitatea, parturitia, rezultatele sarcinii, senescenta reproductivd prematurd sau modificdri ale altor
functii care depind de integritatea sistemelor reproductive.

Efecte adverse asupra dezvoltdrii descendentilor

Toxicitatea evolutivd include, in cel mai larg sens, orice efect care afecteazd dezvoltarea normald a
organismului conceput, fie Inainte, fie dupi nastere, si care reprezintd rezultatul expunerii oriciruia dintre
parinti anterior conceperii sau al expunerii descendentilor in formare in timpul dezvoltirii prenatale ori
postnatal, pand la momentul maturizarii sexuale. Cu toate acestea, se considerd cd clasificarea sub titlul de
toxicitate evolutivd este conceputd in principal pentru a avertiza cu privire la existenta unui pericol femeile
insdrcinate, precum si barbatii si femeile cu capacitate reproductiva. Prin urmare, in scopurile pragmatice ale
clasificarii, toxicitatea evolutivd inseamna in principal efecte adverse induse pe durata sarcinii sau ca rezultat al
expunerii parintelui. Aceste efecte se pot manifesta in orice moment pe durata de viatd a organismului.
Manifestdrile majore ale toxicitdtii evolutive includ (1) decesul organismului in curs de dezvoltare,
(2) anomalie structurald, (3) afectarea cresterii si (4) deficientd functionala.

Efectele adverse asupra aldptdrii sau prin intermediul aldptdrii sunt de asemenea incluse in toxicitatea pentru
reproducere, dar, in vederea clasificarii, astfel de efecte sunt tratate separat [a se vedea tabelul 3.7.1 (b)].
Aceasta pentru ci este de dorit ca substantele sd poati fi clasificate in mod specific relativ la efectul advers
asupra lactatiei, astfel incat s poatd fi transmisd o avertizare specificd de pericol mamelor care alipteaza.

Criterii de clasificare a substantelor

Categorii de pericol

fn scopul clasificirii in functie de toxicitate pentru reproducere, substantele sunt repartizate in una din cele
doud categorii. In cadrul fiecdrei categorii efectele asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii, precum si asupra
dezvoltarii, sunt tratate separat. In plus, efectele asupra lactatiei sunt incadrate intr-o categorie de pericol
distinctd.
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Tabelul 3.7.1 (a)

Categorii de pericol pentru clasificarea substantelor toxice pentru reproducere

Categorii Criteriile

CATEGORIA 1 Cunoscutd sau prezumtiva ca fiind toxicd pentru reproducerea umand

Substantele sunt clasificate in categoria 1 de toxicitate pentru reproducere atunci
cand se stie cd produc un efect advers asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii
sau asupra dezvoltdrii la oameni sau atunci cand existd date provenite din studii
pe animale, eventual sustinute de alte informatii, care genereazd o puternicd
prezumtie cu privire la faptul cd substanta are capacitatea de a afecta
reproducerea la oameni. Clasificarea unei substante este impartitd mai departe
in functie de provenienta datelor pentru clasificare, si anume dacd acestea provin
in principal din date generate de studii pe oameni (Categoria 1A) sau din date
generate de studii pe animale (Categoria 1B).

Categoria 1A | Cunoscutd ca fiind toxicd pentru reproducerea umand

Clasificarea unei substante in categoria 1A se bazeazd in mare parte pe date
provenite din studii pe oameni.

Categoria 1B | Prezumtivi ca fiind toxicd pentru reproducerea umani

Clasificarea unei substante in categoria 1B se bazeazd in mare parte pe date
provenite din studii pe animale. Astfel de date vor oferi dovezi clare ale unui
efect advers ast}pra functiei sexuale si asupra fertilitatii sau asupra dezvoltdrii in
absenta altor efecte toxice sau, daca efectul advers asupra reproducerii survine
impreund cu alte efecte toxice, acesta nu este considerat a fi o consecintd
nespecificd secundard a altor efecte toxice. Cu toate acestea, in cazul in care
existd informatii mecanistice care trezesc indoieli asupra pertinentei efectelor
asupra oamenilor, poate fi mai adecvatd clasificarea in categoria 2.

CATEGORIA 2 Suspectd ca fiind toxicd pentru reproducerea umana

Substantele sunt clasificate in categoria 2 de toxicitate pentru reproducere atunci
cand existd date provenite din studii pe oameni sau pe animale de laborator,
eventual sustinute de alte informatii, cu privire la un efect advers asupra functiei
sexuale si asupra fertilitdtii sau asupra dezvoltarii, aceste date nefiind suficient de
convingdtoare pentru plasarea substantei in categoria 1. Dacd din cauza
deficientelor studiului calitatea datelor este mai putin convingatoare, ar putea fi
mai adecvatd clasificarea in categoria 2.

Astfel de efecte vor fi fost observate in absenta altor efecte toxice sau, dacd au loc
impreund cu alte efecte toxice, efectul advers asupra reproducerii nu este
considerat drept o consecintd secundard nespecificd a celorlalte efecte toxice.

Tabelul 3.7.1 (b)

Categorie de pericol pentru clasificarea in functie de efectele asupra aldptarii sau prin intermediul
alaptarii

EFECTE ASUPRA ALAPTARII SAU PRIN INTERMEDIUL ALAPTARII
Efectele asupra aldptarii sau prin intermediul aldptdrii sunt incadrate intr-o singurd categorie separatd. Este
recunoscut faptul cd pentru numeroase substante nu existd informatii cu privire la potentialul acestora de a
produce efecte adverse asupra descendentilor prin intermediul aldptarii. Cu toate acestea, substantele care sunt
absorbite de femei si despre care s-a dovedit cd afecteazd lactatia sau care pot fi prezente (inclusiv metabolitii)
in laptele matern in cantititi suficiente pentru a pune in pericol sinitatea copilului aldptat la san sunt
clasificate si etichetate pentru a se indica aceasta calitate a lor, periculoasd pentru copiii aldptati la san. Aceastd
clasificare poate fi justificatd de:
(a)  datele provenite din studii pe oameni, care indicd existenta unui pericol pentru copii pe durata aldptarii
sifsau
(b)  rezultatele studiilor pe animale de-a lungul uneia sau a doud generatii, care furnizeazd dovezi clare ale
efectului advers asupra descendentilor datorat transferului in lapte sau ale efectului advers asupra
calitatii laptelui si/sau
(c)  studii de absorbtie, metabolism, distributie si excretie, care indicd probabilitatea ca substanta si fie
prezentd in laptele matern la niveluri potential toxice.

3.7.2.2. Baza clasificarii

3.7.2.2.1.  Clasificarea se realizeazd pe baza criteriilor corespunzitoare, prezentate mai sus, si a unei evaludri a fortei
probante totale a datelor (a se vedea sectiunea 1.1.1.). Clasificarea ca fiind substantd toxicd pentru reproducere
este menitd a fi utilizatd pentru substantele care detin proprietatea intrinseci specificd de a produce un efect
advers asupra reproducerii, substantele nefiind clasificate astfel daci un asemenea efect este produs exclusiv ca
o consecintd secundard nespecificd a altor efecte toxice.
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3.7.2.3.5.

Clasificarea unei substante este derivatd din categoriile de pericol in urmitoarea ordine a prioritatilor:
Categoria 1A, categoria 1B, categoria 2 si categoria suplimentard privind efectele asupra aldptarii sau prin
intermediul aldptarii. Dacd o substantd indeplineste criteriile de clasificare in ambele din cele doud categorii
principale (de exemplu in categoria 1B pentru efectele asupra functiei sexuale si asupra fertilitatii, dar de
asemenea §i in categoria 2 pentru dezvoltare), atunci sunt comunicate ambele tipuri de pericol prin fraza de
pericol corespunzitoare. Clasificarea in categoria suplimentard privind afectele asupra aldptdrii sau prin
intermediul aldptarii va fi examinatd indiferent de faptul dacd se realizeazd o clasificare in categoria 1A,
categoria 1B sau categoria 2.

La evaluarea efectelor toxice asupra descendentilor in formare, este important si se {ind cont de posibila
influentd a toxicititii materne (a se vedea sectiunea 3.7.2.4).

Pentru ca datele provenite din studii pe oameni sd reprezinte baza principald pentru o clasificare in
categoria 1A, trebuie sd existe dovezi fiabile ale unui efect advers asupra reproducerii la oameni. Datele
utilizate pentru clasificare trebuie sd provind, in mod ideal, din studii epidemiologice corect realizate, care
includ utilizarea unor grupuri de control adecvate, o evaluare echilibratd §i acordarea unei atentii cuvenite
influentelor sau factorilor de confuzie. Datele mai putin riguroase provenite din studii pe oameni se
suplimenteazd cu date adecvate provenite din studii pe animale de laborator §i se examineazd posibilitatea
clasificarii in categoria 1B.

Forta probantd a datelor

Clasificarea ca fiind substantd toxici pentru reproducere se efectueazd pe baza unei evaludri a fortei probante
totale a datelor, a se vedea sectiunea 1.1.1. Aceasta inseamnd cd sunt examinate in ansamblu toate informatiile
disponibile care pot fi utile la determinarea toxicitatii pentru reproducere, cum ar fi studiile epidemiologice,
rapoartele de caz la oameni si studii specifice privind reproducerea, alituri de rezultatele unor studii
sub-cronice, cronice §i speciale pe animale, care furnizeaza informatii pertinente cu privire la toxicitatea
pentru organele de reproducere si organele endocrine adiacente. Evaluarea substantelor inrudite chimic cu
substanta studiatd poate fi de asemenea inclusd, in special atunci cand informatiile privind aceastd substantd
sunt reduse. Forta probantd atribuitd datelor disponibile va fi influentatd de factori precum calitatea studiilor,
consecventa rezultatelor, natura si gravitatea efectelor, prezenta toxicittii materne in studiile experimentale
pe animale, nivelul de semnificatie statisticd pentru diferentele dintre grupuri, numdrul de subgrupe afectate,
pertinenta ciii de administrare la oameni si lipsa factorilor de influentd. Atat rezultatele pozitive, cat si cele
negative sunt asamblate in vederea evaludrii fortei probante a datelor. Un singur studiu pozitiv efectuat
conform principiilor stiintifice valide si cu rezultate pozitive semnificative din punct de vedere statistic sau
biologic poate justifica clasificarea (a se vedea si punctul 3.7.2.2.3).

Studiile toxicocinetice pe animale §i oameni, precum si rezultatele studiilor privind locul de actiune si
mecanismul sau modul de actiune pot furniza informatii pertinente care reduc sau sporesc ingrijordrile cu
privire la pericolul pentru sinitatea umand. Dacd se demonstreazd in mod concludent ci mecanismul sau
modul de actiune clar identificat nu are nicio relevantd pentru oameni sau daci diferentele toxicocinetice sunt
atat de marcante incat este cert cd proprietatea periculoasd nu se va manifesta la oameni, atunci substanta care
produce un efect advers asupra reproducerii la animalele de laborator nu ar trebui clasificata.

Daci in unele studii ale toxicititii pentru reproducere pe animale de laborator singurele efecte inregistrate sunt
considerate ca avand semnificatie toxicologicd scdzutd sau minimd, acestea pot si nu ducd in mod neapdrat la
clasificare. Aceste efecte includ mici modificdri in parametrii spermatici sau in incidenta anomaliilor spontane
la fit, mici modificiri in proportia variantelor fetale comune, cum sunt cele observate la examinarile
scheletale, sau in greutatea fetilor sau mici diferente in evaludrile dezvoltirii postnatale.

Datele din studiile pe animale trebuie sd furnizeze, in mod ideal, dovezi clare ale toxicitatii specifice pentru
reproducere in absenta altor efecte toxice sistemice. Dacd insd toxicitatea evolutivd survine simultan cu alte
efecte toxice la femele, se evalueazd pe cat posibil influenta potentiald a efectelor adverse generalizate.
Abordarea preferatd este de a examina mai intai efectele adverse asupra embrionului/fitului, iar apoi de a
evalua toxicitatea maternd impreund cu orice alti factori care e probabil si fi influentat aceste efecte, ca parte a
fortei probante a datelor. In general, efectele evolutive care sunt observate la doze toxice pentru mama nu
sunt ignorate in mod automat. Efectele evolutive care sunt observate la doze toxice pentru mamd pot fi
ignorate doar de la caz la caz, atunci cind se stabileste sau se infirmd o relatie cauzald.

Daci sunt disponibile informatii corespunzdtoare, este important sd se incerce a se determina dacd toxicitatea
evolutivd se datoreazd unui mecanism specific mediat matern sau unui mecanism secundar nespecific,
precum stresul matern si tulburarea homeostazei. In general, prezenta toxicititii materne nu se utilizeazi
pentru a infirma constatdrile privind efectele embrionare/fetale decat daci se poate demonstra clar ¢ acestea
sunt efecte secundare nespecifice. Acest lucru este valabil in special atunci cand efectele asupra descendentilor
sunt semnificative, de exemplu efecte ireversibile, precum malformatiile structurale. In unele situatii se poate
presupune ci toxicitatea pentru reproducere se datoreaza unei consecinte secundare a toxicitatii materne si si
nu se iau in considerare efectele, dacd substanta este atat de toxici incat femelele nu evolueaza in mod adecvat
si suferd de inanitie severd, sunt incapabile s isi hrineascd puii sau sunt in stare de prostratie sau pe moarte.
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3.7.2.4.4.

Toxicitatea maternd

Dezvoltarea fitului pe durata gestatiei si in fazele postnatale timpurii poate fi influentatd de efectele toxice
asupra mamei fie prin mecanisme nespecifice legate de stres si tulburarea homeostazei materne, fie prin
mecanisme specifice mediate matern. In interpretarea rezultatului dezvoltirii, pentru a decide clasificarea
efectelor asupra acesteia, este important sa se ia in considerare influenta posibild a toxicititii materne. Aceasta
este o chestiune complexd din cauza incertitudinilor referitoare la raportul dintre toxicitatea maternd si
rezultatul dezvoltdrii. Avizul expertilor si o abordare pe baza fortei probante a datelor, folosindu-se toate
studiile disponibile, se utilizeazd pentru a se determina gradul de influentd care este atribuit toxicitatii
materne atunci cand se interpreteaz criteriile pentru clasificarea in functie de efectele asupra dezvoltarii. Intai
vor fi luate In considerare efectele adverse asupra embrionului/fitului, iar apoi toxicitatea maternd, impreund
cu orice alti factori care e probabil s fi influentat aceste efecte, ca fortd probantd a datelor, pentru a se ajunge
la o concluzie in privinta clasificarii.

Pe baza unor observatii pragmatice, toxicitatea maternd poate, in functie de gravitate, si influenteze
dezvoltarea prin intermediul unor mecanisme secundare nespecifice, producand efecte precum greutatea
fetald scdzutd, osificarea intdrziatd si eventual resorbtia si anumite malformatii la unele rase dintr-o anumitd
specie. Cu toate acestea, numdrul limitat de studii care au investigat raportul dintre efectele asupra dezvoltarii
si toxicitatea generald maternd nu au reusit si demonstreze, in mod consecvent si reproductibil, existenta unui
astfel de raport pentru toate speciile. Efectele asupra dezvoltirii care apar chiar §i in prezenta toxicitatii
materne sunt considerate drept dovezi ale toxicititii evolutive, cu exceptia cazului in care se poate demonstra
in mod cert, de la caz la caz, ci efectele asupra dezvoltirii sunt secundare in raport cu toxicitatea maternd. Mai
mult decat atat, se examineazi posibilitatea clasificirii atunci cand existd un efect toxic semnificativ la
descendenti, de exemplu efecte ireversibile precum malformatiile structurale, letalitatea embrionari/fetald,
deficientele functionale postnatale semnificative.

Nu se va renunta automat la clasificare in cazul substantelor care produc toxicitate evolutivd doar in asociere
cu toxicitatea maternd, chiar dacd s-a demonstrat un mecanism specific mediat matern. Intr-un astfel de caz,
clasificarea in categoria 2 poate fi consideratd mai potrivitd decat clasificarea in categoria 1. Cu toate acestea,
atunci cand o substantd este atat de toxicd incat are ca rezultat decesul sau inanitia severd a mamei, sau
femelele sunt in stare de prostratie §i incapabile sd isi hraneascd puii, este rezonabil sd se presupund ci
toxicitatea evolutiva este produsd exclusiv ca o consecintd secundard a toxicitdtii materne si s nu se ia in
considerare efectele asupra dezvoltdrii. Clasificarea nu este neapdrat necesard in cazul unor modificari
evolutive minore, atunci cind se inregistreazd doar o micd reducere a greutdtii corporale la fit/pui sau o
intarziere a osificarii in cazul in care acestea sunt observate in asociere cu toxicitatea maternd.

In continuare, sunt redate cateva dintre subgrupele utilizate pentru evaluarea efectelor materne. Daci sunt
disponibile, datele privind aceste subgrupe trebuie evaluate in lumina semnificatiei lor statistice sau biologice