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Aviz cititorului

Ghid privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii
de urgenta privind sanatatea - Anexa VIII la CLP

La citirea acestui ghid al ECHA, va rugam sa tineti seama de faptul ca autoritatile nationale din
statele membre ale UE/SEE pe care le-am consultat nu au reusit sa ajunga la un consens in
ceea ce priveste interpretarea responsabililor vizati de articolul 45 si obligatiile legale care
decurg din articolul 4 alineatul (10).

Autoritatile din urmatoarele state membre nu au fost de acord ca anumiti operatori, si anume
cei care redenumesc si cei care reeticheteaza produse, sa fie considerati distribuitori si nu
utilizatori din aval, astfel cum se intampla in prezentul ghid (sectiunea 3.1.2):

Belgia
Germania
Grecia
Franta

Autoritatile din Suedia si Grecia nu considera ca articolul 4 alineatul (10) impune obligatii
legale distribuitorilor in legatura cu anexa VIII, astfel cum se descrie in prezentul ghid.

Autoritatile din Danemarca nu sunt in masura sa se pronunte in aceasta privinta.
Aceasta atitudine este reflectata in documentul CA/30/2019 (rev2), disponibil pe site-ul

CIRCABC al Comisiei Europene (accesul direct la document poate fi solicitat la
GROW-CARACAL@ec.europa.eu sau ENV-CARACAL@ec.europa.eu).

In consecints, pentru informatii privind punerea in aplicare in aceste state membre a
articolului 45 din Regulamentul CLP in ceea ce priveste aspectele vizate de aceasta nota si de
CA/30/2019, cititorul este invitat sa contacteze autoritadtile competente din statele membre
respective.

Shay O’'Malley
Director executiv interimar


mailto:GROWCARACAL@ec.europa.eu
mailto:ENV-CARACAL@ec.europa.eu
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ISTORICUL DOCUMENTULUI

Versiune Observatii Data
Versiunea 1.0 Prima editie februarie 2019

Actualizare prin procedura rapida pentru
completarea sectiunii 3 privind responsabilii. S-
au addugat detalii privind obligatiile aferente
etapelor de distributie. Mai precis:

- S-a modificat sectiunea introductiva 3.1
pentru a clarifica activitatile care implica
obligatii de transmitere pentru utilizatorii din
aval si pentru importatori, conform
articolului 45, si pentru anumiti distribuitori
conform articolului 4 alineatul (10).

- S-a modificat exemplul 4 (sectiunea 3.1.1)
prin includerea scenariului in care transmiterea
este efectuata de distribuitor.

- S-au restructurat sectiunile 3.1.1 si 3.1.2
pentru a se prezenta separat activitatile care
implica obligatii conform articolului 45 si
conform articolului 4 alineatul (10).

- Exemplul 6 a fost mutat in sectiunea 3.1.2 si
s-a adaugat o figura noua.

Versiunea 2.0 - S-a actualizat tabelul 1 pentru a se include iulie 2019
obligatiile distribuitorilor. S-a eliminat coloana
»Obligatii de-a lungul lantului de aprovizionare”.

in plus:

- S-a revizuit sectiunea 6.3 pentru a reflecta
terminologia actualizata referitoare la
instrumentul de transmitere pus la dispozitie de
ECHA.

- S-a revizuit sectiunea 6.4 pentru a reflecta
lista actualizata a functiilor disponibile in
instrumentul de transmitere al ECHA.

- S-a inlocuit cuvantul ,termen” cu ,data de
aplicabilitate” in contextul calendarului pentru
indeplinirea obligatiilor.

- S-a actualizat sectiunea privind asistenta
suplimentara.

- S-au efectuat cateva modificari editoriale si s-
au corectat greselile de redactare.

Actualizare pentru punerea in aplicare a
modificarii textului juridic prin Regulamentul
delegat (UE) 2020/11 al Comisiei din

29 octombrie 2019. Mai precis:

Versiunea 3.0 mai 2020
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Versiune

Versiunea 4.0

Observatii

- In versiunea in limba engleza s-a eliminat din
intregul document referinta la identificatorul
generic de produs ,Fragrances”.

- In sectiunea 3.1.1 s-a addugat o nou3
subsectiune privind importul/producerea unei
combinatii intre un amestec si un articol.

- In sectiunea 4.2.3 s-a addugat exemplul 11.
in plus, in notele referitoare la exemple s-au
clarificat cerintele privind FDS si etichetarea in
caz de UFI multiple.

- S-a modificat sectiunea 4.2.8 privind cerintele
de etichetare si amplasarea UFI, pentru
armonizare cu Ghidul privind etichetarea si
ambalarea.

- In sectiunea 4.2.8.2 s-a clarificat faptul c3
exceptarea de la cerintele de etichetare se
aplica amestecurilor utilizate in spatii
industriale.

- In sectiunea 5.1.2 s-a addugat si un punct de
contact, pe langa detaliile privind persoana care
transmite datele.

- In sectiunea 5.2.3 s-au clarificat si s-au
detaliat suplimentar cerintele privind pH-ul.

- In sectiunea 5.3.3 s-au ficut modificdri cu
privire la cerintele de identificare a AIA atunci
cand nu se cunoaste pe deplin compozitia. S-a
clarificat ca, in cazul AIA care nu necesita FDS,
informatiile cu privire la compozitie nu sunt
obligatorii.

- S-au efectuat cateva modificari editoriale si s-
au corectat greselile de redactare.

in plus, s-a eliminat Portugalia de pe lista térilor
mentionate in sectiunea , Aviz cititorului”.

Actualizare pentru punerea in aplicare a
modificarii textului juridic prin Regulamentul
delegat (UE) 2020/1677 al Comisiei si
Regulamentul delegat (UE) 2020/1676 al
Comisiei din 31 august 2020 (,modificari legate
de functionalitate”). Mai precis:

- In sectiunea 3.1.1.4 s-a addugat o trimitere la
articolele care integreaza o substanta sau un
amestec cu eliberare intentionata.

- In sectiunea 3.3 s-au ad&ugat clarificdri cu
privire la limita dintre amestec si substanta.

- S-a adaugat o noua sectiune, 3.3.1.3.1,
pentru a aborda derogarea referitoare la
vopselele personalizate.

Data

Martie 2021
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Versiune Observatii Data

- In sectiunea 3.4 s-a addugat o clarificare
privind amestecul cu utilizare finala care nu face
obiectul cerintelor de notificare.

- In sectiunea 4.1 s-a addugat o prezentare
introductiva a noilor solutii menite sa asigure
functionalitatea.

- In sectiunea 4.2.1 s-a addugat o clarificare a
conceptului de UFI aplicat grupurilor de
componenti interschimbabili, formulelor
standard si combustibililor.

- In sectiunea 4.2.7 s-a addugat o clarificare cu
privire la necesitatea actualizarii UFI in cazul
notificarilor privind formulele standard,
carburantii sau care contin grupuri de
componenti interschimbabili.

- S-a adaugat o noua sectiune, 4.2.8.3, pentru
a oferi detalii cu privire la cerintele de
etichetare pentru vopsele personalizate.

- In sectiunea 5.3.1 s-a addugat o clarificare cu
privire la derogarea extinsa de la obligatia de a
nu notifica componentii care nu sunt prezenti.

- In sectiunea 5.3.2 s-a addugat o recomandare
privind raportarea prezentei microorganismelor
in amestec atunci cand este relevant.

- In sectiunea 5.3.3 s-au clarificat cerintele de
identificare pentru amestecurile in amestec.

- S-a adaugat o noua sectiune, 5.5, privind
solutia ,,grup de componenti interschimbabili”.

- S-a adaugat o noua sectiune, 5.6, privind
dispozitiile speciale pentru produse din beton
gata de utilizare, ghips si produse pe baza de
ciment (solutia ,formule standard”).

- S-a adaugat o noua sectiune, 5.7, privind
dispozitiile speciale pentru anumiti combustibili.

- In sectiunea 7.3.1 s-a addugat o clarificare
privind securitatea informatiilor transmise.

- S-a adaugat o noua sectiune, 7.4.2.3, cu
clarificari privind normele de actualizare
aplicabile transmiterilor efectuate in legatura cu
formulele standard.

- S-a adaugat o noua sectiune, 7.4.2.4, cu
clarificari privind normele de actualizare
aplicabile transmiterilor pentru combustibili
efectuate in legdtura cu fisele cu date de
securitate.

- S-au efectuat si alte modificari editoriale si s-
au corectat greselile de redactare.
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Versiune

Versiunea 5.0

Observatii

Actualizare prin procedura rapida pentru a
clarifica si a completa interpretarile existente
sau a face corecturi ca urmare a aplicarii
practice si publicarii de noi caracteristici pe
portalul de transmitere. in special:

- In sectiunile 3.1.1.1 si 4.2.5 s-au clarificat
obligatiile si optiunile pentru importatori si
furnizori non-UE.

- In sectiunile 3.1.1.2 si 4.2.4 s-au clarificat
obligatiile si optiunile in cazul formularii contra
cost.

- In sectiunea 3.5.2 s-a revizuit interpretarea
obligatiilor din perioada de tranzitie pentru
alinierea la intrebarile frecvente ale ECHA;
clarificarea obligatiilor in cazul notificarii
conform anexei VIII facute inaintea datei de
conformare.

-In sectiunea 4.2.3.1 s-au eliminat informatiile
despre identificarea amestecurilor in amestec
(AIA), care trebuie furnizate la sectiunea 5.3.3.
Exemplul a fost mutat la sectiunea 5.3.3.

- In sectiunea 4.2.7 s-au clarificat obligatiile de
a schimba UFI in cazul ICG-urilor.

- In sectiunea 5.3.3 s-a clarificat utilizarea
ICG-urilor; exemplul 21 a fost revizuit.

- In sectiunea 5.5 s-a addugat o noud notd de
subsol pentru a aborda gruparea AIA complet
cunoscute in ICG-uri; s-a adaugat o clarificare
despre concentratia maxima a ICG in amestecul
final.

- In sectiunea 7.4.2 s-a ad3ugat o referinta la
schimbarile din amestec care duc la
neclasificarea amestecului.

- In sectiunea 7.4.5 s-au clarificat obligatiile in
caz de impartire a ICG-urilor existente.

- In sectiunea 7.4.6 s-au clarificat regulile de
actualizare in cazul transmiterilor in grup.

- S-au efectuat si alte modificari/corecturi si
clarificari minore in tot documentul.

Data

aprilie 2022
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PREFATA

Prezentul document poarta titlul de Ghid privind informatiile armonizate referitoare la
raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea. Este un document tehnico-stiintific
cuprinzator referitor la aplicarea articolului 45 si a anexei VIII la Regulamentul (CE)

nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor
(CLPY). CLP se bazeaza pe Sistemul global armonizat de clasificare si etichetare a produselor
chimice (GHS) si pune in aplicare dispozitiile GHS pe teritoriul UE. CLP are relevanta acum
pentru tarile din Spatiul Economic European (SEE) (adica se aplica in tarile UE si in Norvegia,
Irlanda si Liechtenstein)?.

Obiectivul documentului de fatd este sa furnizeze indrumari detaliate cu privire la obligatia de a
transmite organismelor responsabile ale statului membru informatii relevante despre
amestecurile periculoase introduse pe piatd, in vederea formularii unor masuri preventive si
curative in caz de accidente. Ghidul a fost elaborat in primul rand pentru a ajuta intreprinderile
care introduc pe piata amestecuri periculoase sa-si respecte obligatiile. De asemenea, este
conceput ca instrument de sprijin pentru organismele desemnate in statele membre.

Prima versiune a ghidului a fost elaboratad de ECHA cu sprijinul unui grup de lucru dedicat,
format din experti din partea industriei, organisme desemnate din statele membre si centre de
informare toxicologica. Proiectul a inceput in aprilie 2017, iar grupul de lucru a avut intalniri si
discutii continue pe marginea redactarii textului pana in decembrie 2017. In cele din urma,
versiunea 1.0 a textului a fost consolidata si editata de ECHA si a trecut printr-un proces de
consultare cu partenerii ECHA in cursul anului 2018 si la inceputul anului 2019. Documentul a
fost actualizat ulterior si a facut din nou obiectul consultarilor cu aceiasi parteneri ECHA pentru
punerea in aplicare a modificarilor din textul juridic Tn 2020 si 2021. In 2022, a fost revizuit si
au fost extinse anumite sectiuni, in principal pentru a reflecta modificarile din portalul de
notificare si experienta practica.

1 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si 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
[JO L 353, 31.12.2008, p. 1].

2 CLP a fost incorporat in Acordul privind SEE prin Decizia nr. 106/2012 a Comitetului mixt al SEE din

15 iunie 2012 de modificare a anexei II (Reglementari tehnice, standarde, incercari si certificare) la
Acordul privind SEE (JO L 270, 4.10.2012, p. 6-28).
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1 Introducere

1.1 Introducere generala

Un numar mare de produse chimice (de exemplu, detergenti, vopsele, adezivi) sunt introduse
pe piata UE si utilizate atat de publicul larg in viata de zi cu zi, cat si de profesionisti in mediul
lor de lucru.

in general, produsele chimice sunt considerate sigure atunci cand se respectd instructiunile de
utilizare. Cu toate acestea, poate avea loc expunerea neintentionata la produse chimice, de
exemplu din cauza utilizarii necorespunzatoare sau a accidentelor. Cand se intdmpla asa ceva,
este esential ca personalul medical si cei care raspund la apeluri de urgenta sa aiba acces
imediat la informatii relevante despre produsul chimic.

1.2 Context juridic

In 1988, Directiva 88/379/CEE3 a impus statelor membre sd numeascd un organism
responsabil de primirea informatiilor, inclusiv a celor legate de compozitia chimica, asociate
preparatelor introduse pe piata si considerate periculoase. Aceste informatii urmau sa fie
utilizate pentru a raspunde oricarei cerinte de natura medicala, prin formularea de masuri
preventive si curative, in special in situatii de urgents. In 1999, aceasta directiva a fost
inlocuita cu Directiva 1999/45/CE*, care prevedea o obligatie similara.

Prin urmare, multe state membre instituisera deja un sistem de culegere de informatii de la
intreprinderile care introduceau pe piata amestecuri periculoase si infiintasera organisme,
numite centre de informare toxicologica, care sa ofere consiliere medicala in caz de urgente
privind sanatatea. Informatiile culese au fost utilizate pentru a raspunde cerintelor medicale
ale centrelor de informare toxicologica. In functie de statul membru, medicii si alte categorii de
personal medical, lucratorii si publicul larg puteau, de asemenea, sa contacteze centrele de
informare toxicologica pentru a primi sfaturi privind tratamentul medical necesar in cazul unui
incident de intoxicare sau de expunere accidentala.

Obligatia existenta in prezent, ca statele membre ale UE> sa numeasca un organism pentru
primirea acestor informatii, a fost incorporata in articolul 45 din CLP [Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008], care a intrat in vigoare la 20 ianuarie 2009, abrogand Directiva 1999/45/CE.

Atat in regimul legislativ anterior, cat si in regimul CLP, lipsa de obligatii armonizate privind
informatiile a dus la variatii semnificative intre sistemele de notificare, formatele datelor si
cerintele privind informatiile existente pe plan national. Astfel, intreprinderile care introduc pe
piatd amestecuri in diferite state membre au fost nevoite sa transmita informatii similare de
mai multe ori si in formate diferite. Aceasta diversitate a dus la inconsecvente in informatiile
de care dispune personalul medical din diferite state membre in cazuri de incidente de
intoxicare sau expunere accidentala.

3 Directiva 88/379/CEE a Consiliului din 7 iunie 1988 privind apropierea actelor cu putere de lege si a
actelor administrative ale statelor membre referitoare la clasificarea, ambalarea si etichetarea
preparatelor periculoase.

4 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 periculoase.

5 Retineti cd, de cate ori se face o trimitere la Uniune (UE) in acest document, termenul se referd inclusiv
la tarile SEE Islanda, Liechtenstein si Norvegia. Vezi nota de subsol 2.
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Comisiei Europene i s-a atribuit obligatia de a efectua o analiza, dupa cum se prevede la
articolul 45 din Regulamentul CLP, pentru a evalua posibilitatea de a armoniza informatiile.
Analiza a fost efectuata cu consultarea partilor interesate si cu sprijinul Asociatiei europene a
centrelor antitoxice si a toxicologilor clinicieni (EAPCCT). In urma analizei s-a adoptat
Regulamentul (UE) 2017/542 al Comisiei, care a adaugat anexa VIII la CLP. Noua anexa VIII a
intrat in vigoare la 12 aprilie 2017. Aceeasi anexa a fost modificata de doua ori: prin
Regulamentul delegat (UE) 2020/11 al Comisiei® si, ulterior, prin Regulamentul delegat

(UE) 2020/1677 al Comisiei si Regulamentul delegat (UE) 2020/1676 al Comisiei din

31 august 2020’. Dispozitiile anexei se aplica amestecurilor destinate utilizarii de catre
consumatori, amestecurilor pentru utilizare profesionala incepand din 1 ianuarie 2021 si
amestecurilor pentru utilizare industriala de la 1 ianuarie 2024.

Anexa VIII stabileste dispozitii menite sa armonizeze formatul si continutul informatiilor legate
de raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea pe care intreprinderile care introduc
amestecuri periculoase pe piata UE, dupa cum se specifica in anexa, trebuie sa le transmita
organismelor desemnate de fiecare stat membru (,organismele desemnate”). Printre
informatiile obligatorii se numara identificarea clara a amestecului si a operatorului economic
responsabil cu introducerea pe piata®, informatii despre compozitia si ingredientele periculoase,
precum si privind utilizarea preconizata, transmise printr-un sistem de categorii armonizate.
Informatiile trebuie depuse prin mijloace electronice, intr-un format specific care sa permita
organismelor desemnate sa extraga cu usurinta informatiile relevante. Pe baza identificatorului
unic de formula (,UFI”, abordat in detaliu in sectiunea 4), centrele de informare toxicologica
vor putea sa identifice fara echivoc amestecul si sa propuna un tratament medical adecvat in
caz de intoxicare.

Informatiile care trebuie transmise conform anexei VIII sunt la dispozitia centrelor de
informare toxicologica, care au sarcina de a oferi recomandari medicale publicului larg si
practicienilor din domeniul sanatatii in caz de urgenta. Conform articolului 45 din CLP,
informatiile pot fi utilizate si pentru efectuarea unor analize statistice pentru imbunatatirea
masurilor de gestionare a riscurilor, atunci cand statele membre solicita acest lucru (utilizarea
permisa a informatiilor transmise este discutata in sectiunea 7). Organismele desemnate si
centrele de informare toxicologica (care nu sunt neaparat aceeasi entitate, desi in unele state
membre coincid; vezi sectiunea 3.2 pentru mai multe detalii) trebuie sa asigure
confidentialitatea informatiilor primite.

Regulamentul CLP modificat prevede ca ECHA specifica formatul armonizat [adica formatul de
notificare a centrelor de informare toxicologica (PCN)] pentru pregatirea informatiilor de catre
operatorii economici. Formatul PCN are totodata rolul de a facilita gestionarea si utilizarea
informatiilor transmise de autoritati si de centrele de informare toxicologica, care vor primi

6 Regulamentul delegat (UE) 2020/11 al Comisiei din 29 octombrie 2019 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, in ceea ce priveste informatiile referitoare la raspunsul in
situatii de urgenta privind sanatatea.

7 Regulamentul delegat (UE) 2020/1677 al Comisiei din 31 august 2020 de modificare a Regulamentului
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, pentru imbunatatirea functionalitatii cerintelor privind
informatiile referitoare la rdspunsul in situatii de urgenta privind séanatatea. Regulamentul delegat

(UE) 2020/1676 al Comisiei din 31 august 2020 de modificare a articolului 25 din Regulamentul (CE)

nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, in ceea ce priveste vopselele personalizate.

8 In conformitate cu articolul 2 punctul 18 din CLP, ,introducere pe piatd inseamna furnizarea catre un
tert sau punerea la dispozitia acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit. Importul este considerat ca fiind
introducere pe piata.”
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informatiile si le vor pune la dispozitie intr-o baza de date creatd cu scopul de a servi atunci
cand este necesar un raspuns in situatii de urgenta.

In plus, anexa VIII prevede ca ECHA s3 faciliteze transmiterea informatiilor. In acest scop,
ECHA a pus la dispozitie un portal centralizat pentru notificarea centrelor de informare
toxicologica (ECHA Submission portal), un sistem de transmitere care ar putea fi utilizat ca
alternativa la sistemele nationale, acolo unde sunt disponibile (este la latitudinea fiecarui stat
membru sa indice ce sistem sa se utilizeze). Mai multe detalii sunt prezentate in sectiunea 6.

Datele de la care trebuie asigurata conformitatea cu noile cerinte privind transmiterea sunt
esalonate si depind de tipul de amestec (vezi sectiunea 3.4 pentru definirea diferitelor tipuri de
utilizare). In sectiunea 3.5 se prezinta informatii detaliate despre calendar si datele de
conformitate.

1.3 Scopul ghidului

Prezentul ghid are rol de clarificare si de asistare a intreprinderilor, a organismelor desemnate
si a centrelor de informare toxicologica in procesul de punere in aplicare a noilor sarcini si
cerinte definite in anexa VIII la Regulamentul CLP.

Ghidul contine informatii privind:
e sfera de aplicare a anexei VIII la CLP, adica tipul de amestecuri pentru care trebuie
transmise informatiile solicitate;
e persoanele care trebuie sa transmita informatii in conformitate cu anexa VIII la CLP si
data pana la care trebuie transmise;
e aspectele care trebuie luate in considerare cand se pregateste transmiterea
informatiilor;
utilizarea ,identificatorului unic de formula” (UFI);
utilizarea sistemului european de clasificare a produselor (EuPCS);
detalii privind informatiile care trebuie transmise;
aplicabilitatea solutiilor specifice de functionalitate care permit abaterea de la cerintele
standard privind informatiile;
e utilizarea formatului comun de raportare armonizat XML;
e schimbarile sau informatiile noi care impun nevoia unei actualizari.

Retineti ca instrumentele IT furnizate pentru pregatirea si transmiterea informatiilor impuse de
anexa VIII sunt denumite instrumente de transmitere.

1.4 Publicul-tinta al ghidului

Principalele categorii de public-tinta al ghidului sunt:

¢ intreprinderile care introduc pe piata anumite amestecuri periculoase (adica amestecuri
clasificate ca periculoase pe baza efectelor lor fizice sau asupra sanatatii), acestea
trebuind sa transmita informatii relevante pentru activitatile centrelor de informare
toxicologica;

e autoritatile competente ale statelor membre si organismele desemnate care raspund de
primirea informatiilor despre asemenea amestecuri periculoase introduse pe piata;
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e centrele de informare toxicologica, acestea fiind utilizatorii finali ai informatiilor
transmise si avand rolul de a formula masuri preventive si curative, in special pentru
oferirea unui raspuns imediat in situatii de urgenta privind sanatatea®.

1.5 Prezentare generala a documentului

Documentul este structurat astfel: dupa o introducere generald, sunt prezentate principalele
concepte care permit definirea contextului si a cadrului de furnizare a informatiilor cerute. Sunt
clarificate apoi principalele elemente relevante pentru toti operatorii implicati, inainte de a se
intra in detalii privind obligatiile legale specifice. Aceste obligatii sunt apoi descrise
respectandu-se aceeasi structura a sectiunilor din anexa VIII.

o 1In sectiunea 1 se prezintd cadrul juridic, sfera de aplicare si obiectivul prezentului
document, in termeni generali.

o 1In sectiunea 2 se prezint o listd de definitii si se clarificd principalii termeni utilizati pe
parcursul ghidului.

o 1In sectiunea 3 se furnizeazd informatii relevante pentru cititor, care il ajutd s3 inteleagd
daca are obligatii conform anexei VIII la CLP. Prin urmare, sectiunea 3 clarifica cine si
cui trebuie sa transmita informatiile, pana la ce data, precum si ce amestecuri se
incadreaza in sfera de aplicare a anexei VIII sau sunt scutite de cerintele prevazute in
aceeasi anexa.

o In sectiunea 4 se prezintd necesitatea de a identifica amestecul folosind un identificator
unic de formula, sistemul european de clasificare a produselor (EuPCS) si posibilitatea
de a opta pentru o transmitere limitata sau pentru una in grup. Tot in aceasta sectiune
se explica elementele si optiunile de baza legate de transmiterea informatiilor, care ar
trebui cunoscute inainte ca responsabilul sa inceapa pregatirea transmiterii.

o 1In sectiunea 5 sunt descrise in detaliu informatiile care trebuie transmise organismului
desemnat, conform cerintelor din anexa VIII. Dispozitiile speciale care se aplica
anumitor situatii sau produse sunt explicate in aceeasi sectiune.

o 1In sectiunea 6 se prezintd instrumentele disponibile si sistemul instituit pentru a
permite industriei si autoritatilor sa respecte obligatiile legale.

e 1In sectiunea 7 se explica ce se intdmpld dupa transmitere. Se prezintd o descriere a
posibilelor utilizari ale informatiilor transmise organismelor desemnate, cerinta ca
persoana care transmite datele sa le mentina la zi, precum si schimbarile care
declanseaza obligatia de actualizare a transmiterii.

o In sectiunea 8 se prezintd principalele instrumente auxiliare disponibile suplimentar.

1.6 Legaturi cu alte acte legislative in afara de CLP

Exista o intreaga retea de legi ale UE care se bazeaza pe clasificarea CLP (in Ghidul introductiv
privind Regulamentul CLP este disponibila o lista detaliata a actelor legislative implicate).

9 Trebuie precizat ca nu in toate statele membre exista centre de informare toxicologica. Serviciul de
urgenta poate fi furnizat prin diferite sisteme (vezi sectiunea 3.2.1 pentru mai multe detalii).
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1.6.1 Regulamentul REACH

Dispozitiile articolului 45 si cele ale anexei VIII la CLP sunt legate indirect de anumite dispozitii
ale Regulamentului REACH1°,

In special fisele cu date de securitate (FDS), care trebuie intocmite conform cerintelor din
anexa II la REACH, reprezinta una din principalele surse de informatii pentru operatorul
economic care pregateste o transmitere in temeiul articolului 45 din CLP. Informatiile
transmise trebuie sa fie conforme cu FDS!!.

1.6.2 Alte acte legislative

Actele legislative ale UE pentru produse biocide, produse de protectie a plantelor, produse
cosmetice!? si produse din tutun sunt exemple de legislatie a UE ale carei cerinte privind
transmiterea datelor se suprapun partial cu informatiile armonizate impuse prin articolul 45 din
CLP si specificate in anexa VIII.

Ca parte a procedurilor de autorizare a produselor biocide si de protectie a plantelor (obligatorii
inainte de introducerea lor pe piata), conform Regulamentului privind produsele biocide!3 (BPR)
si Regulamentului privind produsele fitosanitare (de protectie a plantelor)'* (PPPR), autoritatea
competenta a statului membru (ACSM) care se ocupa de autorizare solicita informatii complete
privind identificarea, compozitia si pericolele amestecului, inclusiv ale oricarui amestec utilizat
in compozitia sa.

Conform Directivei privind produsele din tutun?®, inainte de introducerea pe piata trebuie
transmisa o notificare cu informatii privind identificarea, compozitia si pericolele amestecurilor
lichide pentru tigari electronice.

Conform Regulamentului privind produsele cosmetice'®, persoanele responsabile si, in anumite
conditii, distribuitorii de produse cosmetice transmit anumite informatii despre produsele pe
care le introduc pe piata prin portalul de notificare a produselor cosmetice (CPNP).

Ramane la latitudinea fiecarei ACSM, pentru unele dintre procesele legislative respective (in
situatiile in care textul juridic permite acest lucru autoritatilor competente), sa evalueze si sa
decida daca se poate institui o procedura prin care informatiile furnizate in baza unor acte
legislative diferite ale UE (ca parte a unei proceduri obligatorii de autorizare sau de notificare)
s& fie puse la dispozitia organismelor desemnate conform articolului 45 din CLP. In schimb,
informatiile impuse de anexa VIII din CLP trebuie transmise de persoana responsabila
organismelor desemnate indiferent daca aceste organisme pot utiliza informatiile existente

10 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind inregistrarea,
evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH).

11 Retineti cd, chiar daca din punct de vedere tehnic se poate atasa FDS la informatiile transmise, nu
sunteti exonerat de obligatia de a furniza informatii despre amestec sau despre componentii lui.

12 Retineti ca Regulamentul CLP nu se aplica produselor cosmetice in stare finitd, destinate utilizatorului
final [articolul 1 alineatul (5) litera (c)].

13 Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide (BPR).

14 Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piata a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului.

15 Directiva 2014/40/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 3 aprilie 2014 privind apropierea
actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre in ceea ce priveste fabricarea,
prezentarea si vanzarea produselor din tutun si a produselor conexe si de abrogare a Directivei
2001/37/CE.

16 Regulamentul (CE) nr. 1223/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 noiembrie 2009
privind produsele cosmetice.



Ghid privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de
urgenta privind sanatatea

Versiunea 5.0 - aprilie 2021 19

primite ca urmare a dispozitiilor din alte acte legislative ale UE. In plus, informatiile transmise
in baza articolului 45 nu pot fi utilizate in alte scopuri decat cele mentionate la articolul
respectiv. De asemenea, pentru informatiile transmise conform CLP trebuie folosit formatul
armonizat specificat in anexa VIII.

1.6.3 Legislatia nationala

Trebuie precizat ca anexa VIII la CLP este exhaustiva, ceea ce inseamna ca legislatia nationala
nu poate sa impuna informatii suplimentare fata de cele specificate in anexa VIII pentru
indeplinirea scopurilor prevazute la articolul 45. Anumite aspecte sunt insa lasate la latitudinea
statelor membre, precum stabilirea criteriilor de acceptare a transmiterilor, acceptarea
informatiilor in limbi diferite de limba sau limbile oficiale, aplicarea de taxe inainte de
prelucrarea transmiterilor, referirea la sisteme de transmitere etc.

Pe de alta parte, statele membre pot avea cerinte de transmitere pentru substante sau
amestecuri care nu intra in sfera de aplicare a articolului 45, in scopuri mai ample sau diferite
de cele definite la articolul respectiv. Aceasta situatie poate fi reglementata de legislatia
nationald, in general intr-un cadru juridic diferit de articolul 45 si anexa VIII'’. Pentru mai
multe informatii, se recomanda contactarea autoritatii responsabile din statul membru
respectiv.

De retinut:

- In ghid, trimiterea la p&rti si sectiuni specifice din anexa VIII la CLP se face in parantez3
patrata [...].

- toate ghidurile ECHA mentionate in prezentul document sunt disponibile in sectiunea
~Asistenta” a site-ului ECHA, la fila pentru regulamentul respectiv, la adresa:
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

17 De exemplu, Norvegia, Danemarca, Suedia si Finlanda vor mentine obligatia de a notifica substantele
chimice (substante si amestecuri) catre registrul national al produselor, pe langa obligatiile prevazute la
articolul 45 si in anexa VIII. Domeniul de aplicare si cerintele de informare se pot suprapune partial, insa
informatiile transmise in conformitate cu cele doua cadre juridice diferite sunt utilizate in scopuri diferite,
de catre organisme diferite.
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2 Abrevieri/definitii

Termen standard / Abreviere | Explicatie

ACSM Autoritatea competenta a statului membru
AIA Amestec in amestec
Amestec Un amestec sau o solutie compusa din doua sau mai

multe substante (articolul 2 punctul 8 din CLP)

Anexa VIII Anexa VIII la CLP, astfel cum a fost introdusa prin
Regulamentul (UE) 2017/542 al Comisiei de
modificare a Regulamentului CLP prin adaugarea
unei anexe privind informatiile armonizate
referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind
sanatatea si Regulamentul (UE) 2020/11 de
modificare a Regulamentului CLP in ceea ce priveste
informatiile referitoare la raspunsul in situatii de
urgenta privind sanatatea. Modificata ulterior prin
Regulamentul delegat (UE) 2020/11 al Comisiei,
Regulamentul delegat (UE) 2020/1677 al Comisiei si
Regulamentul delegat (UE) 2020/1676 al Comisiei
din 31 august 2020.

Articolul 45 Articolul 45 din CLP

BPR Regulamentul privind produsele biocide.
Regulamentul (UE) nr. 528/2012

CE Comunitatea Europeana

CLP Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
a amestecurilor

CPNP Portalul de notificare a produselor cosmetice

Distribuitor Orice persoana fizica sau juridica stabilita pe
teritoriul Comunitatii, inclusiv un comerciant cu
amanuntul (detailist), a carei activitate vizeaza
exclusiv depozitarea si introducerea pe piata a unei
substante, fie ca atare, fie intr-un amestec, in
beneficiul unor terti (articolul 2 punctul 20 din CLP)

EAPCCT Asociatia europeand a centrelor antitoxice si a
toxicologilor clinicieni

ECHA Agentia Europeand pentru Produse Chimice


https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7601&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=mixture&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=3&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7441&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=distributor&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en

Ghid privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de

urgenta privind sanatatea
Versiunea 5.0 - aprilie 2021

EN

EuPCS

FDS

Formulator

FS

GCI

Ghidul cerintelor pentru
substantele din articole

ICG

IMM

Importator

IUCLID

LDso

PCN

PPPR

REACH

SEE

Standarde europene (sau norme europene)

Sistemul european de clasificare a produselor

Fisa cu date de securitate (pentru mai multe detalii,

vezi Ghidul de redactare a fiselor cu date de
securitate)

Intreprindere care produce un amestec.

Un formulator cu sediul in UE este un utilizator din
aval.

Formule standard (partea D din anexa VIII)

Grup de componenti interschimbabili

Ghidul cerintelor pentru substantele din articole al
ECHA

Identificator de component generic
Intreprindere mic# sau mijlocie

Orice persoana fizica sau juridica stabilita pe
teritoriul UE care este responsabila pentru import
(articolul 2 punctul 17 din CLP), in sensul
introducerii fizice pe teritoriul vamal al Uniunii

(articolul 2 punctul 16 din CLP)

Baza de date internationala uniformizata pentru
substante chimice

Doza letala mediana
Notificarea centrelor de informare toxicologica

Regulamentul privind produsele fitosanitare (de
protectie a plantelor). Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009

anegistrarea, evaluarea, autorizarea substantelor
chimice. Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

Spatiul Economic European
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Substanta Un element chimic si compusii sai, in stare naturala
sau obtinuti prin orice proces de productie, inclusiv
orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitatii si
orice impuritate care deriva din procesul utilizat, cu
exceptia oricarui solvent care poate fi separat fara a
influenta stabilitatea substantei sau fara a-i schimba
compozitia (articolul 2 punctul 7 din CLP)

TVA Taxa pe valoarea adaugata

UE Uniunea Europeana (de retinut ca trimiterea la UE,
in acest document, cuprinde si tarile din SEE)

UFI Identificator unic de formula (vezi sectiunea 4.2 din
ghid)
Utilizator din aval Orice persoana fizica sau juridica stabilita pe

teritoriul Comunitatii, alta decat producatorul sau
importatorul, care utilizeaza o substanta, fie ca
atare, fie intr-un amestec, in cadrul activitatilor sale
industriale sau profesionale (articolul 2 punctul 19

din CLP)
Vopsele personalizate (in O vopsea formulata in cantitati limitate si care este
contextul transmiterii de personalizata pentru un consumator sau utilizator
informatii in conformitate cu profesionist individual la punctul de vanzare, prin
anexa VIII) nuantare sau prin amestecare de culori.
XML Limbaj XML (eXtensible Markup Language)

3 Obligatii

Aceasta sectiune a ghidului defineste cadrul general al dispozitiilor cuprinse la articolul 45 din
Regulamentul CLP si in anexa VIII. Se clarifica cine poate juca un rol sau are obligatii
potentiale legate de aceste dispozitii. Prin urmare, in aceasta sectiune se explica ce activitati
pot declansa obligatia de a transmite informatii conform articolului 45, ce amestecuri sunt
vizate si ce organisme primesc informatiile transmise. Totodatd, se clarifica obligatiile care ar
putea fi impuse operatorilor care desfasoara anumite activitati fara legatura directa cu
articolul 45, deoarece deriva din alte dispozitii din CLP [in special articolul 4 alineatul (10)].

3.1 Cine trebuie sa transmita informatii?

Informatiile prevazute in anexa VIII trebuie puse la dispozitia organismului desemnat relevant,
pentru fiecare amestec periculos (care indeplineste anumite criterii - vezi sectiunea 3.3)
introdus pe piata. Aceste informatii sunt relevante pentru formularea de masuri preventive si
curative, in special in situatii de urgenta privind sanatatea. Aceleasi informatii pot fi utilizate de
organismele desemnate pentru a desfasura activitati de toxicovigilenta, astfel cum se prevede
la articolul 45 (vezi sectiunea 7 pentru mai multe informatii despre utilizarea informatiilor
transmise).

Conform articolului 2 punctul 18 din CLP, ,introducere pe piatd inseamnda furnizarea catre un
tert sau punerea la dispozitia acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit. Importul este
considerat ca fiind introducere pe piata.”


https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7527&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=substance&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=60&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
https://echa-term.echa.europa.eu/home?p_p_id=term_WAR_termportlet&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&_term_WAR_termportlet_entryId=7445&_term_WAR_termportlet_srcLang=en&_term_WAR_termportlet_q=downstream+user&_term_WAR_termportlet_searchType=define&_term_WAR_termportlet_curIndex=0&_term_WAR_termportlet_total=1&_term_WAR_termportlet_cur=1&_term_WAR_termportlet_jspPage=%2Fhtml%2Fportlet%2Fterm%2Ffull_entry.jsp&_term_WAR_termportlet_selLang=en
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Articolul 45 si anexa VIII la Regulamentul CLP identifica importatorii si utilizatorii din aval care
introduc pe piata amestecuri periculoase ca fiind responsabili pentru transmiterea informatiilor
catre organismele desemnate. Importatorii si utilizatorii din aval sunt numiti responsabili la
articolul 45 sau ,transmitatori” in contextul articolului 45 din CLP si al anexei VIII. Prin urmare,
ei au responsabilitatea de a transmite informatiile respective conform articolului 45.

Intreprinderile din lantul de aprovizionare al unui amestec pot avea roluri diferite de cel de
utilizator din aval sau de importator si s-ar putea sa nu aiba obligatia de a transmite informatii
conform articolului 45 si anexei VIII. Distribuitorii, care doar depoziteaza amestecurile si le
introduc pe piata, fara a desfasura alta activitate asupra vreunui amestec, nu au in principiu
obligatia sa transmita informatii organismului desemnat in baza articolului 45 si a anexei VIII.
Acest lucru este valabil si in cazul in care un distribuitor transporta amestecul intre diferite
locuri de producere pe care le detine, fara a introduce amestecul pe piata'®.

Distribuitorii pot avea insa un rol important in ceea ce priveste obligatia utilizatorilor din aval si
a importatorilor de a comunica organismelor desemnate informatii care vor fi utilizate in cele
din urma de centrele de informare toxicologica, in activitatea lor. Acest aspect este relevant in
special pentru distribuitorii care schimba identificatorii de produs ai amestecului si/sau vand
amestecul in state membre diferite de statul membru in care a fost furnizat de utilizatorul din
aval sau de importator.

Articolul 4 alineatul (10) din CLP'? prevede ca toate substantele si amestecurile introduse pe
piata sa fie conforme cu CLP, impunand tuturor operatorilor din lantul de aprovizionare (adica
si distribuitorilor, inclusiv celor care redenumesc si reeticheteaza produse) obligatia ca
amestecurile pe care le introduc pe piata sa fie conforme cu anexa VIII la CLP. Orice organism
desemnat la nivel national trebuie sa aiba la dispozitie informatii pentru situatii de urgenta
privind sanatatea pentru amestecurile furnizate in statul membru respectiv. Prin urmare, un
distribuitor care introduce pe piata un amestec care ar periclita accesul la informatii al unui
organism desemnat risca sa incalce dispozitiile articolului 4 alineatul (10).

Definitia , utilizatorului din aval”, a ,importatorului” si a altor operatori care pot face parte din
lantul de aprovizionare se gasesc la articolul 2 din Regulamentul CLP si corespund celor din
Regulamentul REACH. Aceleasi definitii sunt prezentate in sectiunea 2 din ghid. Ghidul pentru
utilizatorii din aval ofera mai multe informatii cu privire la diferitele roluri si diferitii operatori
din lantul de aprovizionare (inclusiv cu privire la distribuitori).

Dupa cum se va clarifica in aceasta sectiune, este posibil ca o transmitere sa fie pregatita fizic
si transmisa de o parte diferita de cea care are responsabilitatea legala sa faca notificarea.
Utilizarea unui tert nu exonereaza responsabilul, in sensul articolului 45 (adica importator sau
utilizator din aval) sau al articolului 4 alineatul (10) (adica orice operator care introduce pe
piata anumite amestecuri periculoase??) de obligatiile si responsabilitatile care fi revin.

In sectiunile de mai jos se clarificd activititile desfasurate de diversii operatori care ar putea s3
atraga obligatia de a transmite informatii catre organismele desemnate, pentru a se conforma
dispozitiilor CLP.

Nota: Instrumentul pus la dispozitie de ECHA pentru pregatirea si transmiterea informatiilor,
denumit ECHA Submission portal (mai multe detalii sunt furnizate in sectiunea 6), permite
transmiterea informatiilor si de catre un tert in numele responsabilului?!, prin externalizarea

18 Retineti cd, in acest caz, se pot aplica obligatii care decurg din legislatia in domeniul transporturilor.

19 Articolul 4 alineatul (10): ,Substantele si amestecurile se introduc pe piatd numai atunci cdnd
corespund prezentului regulament”.

20 Cand se face referire la amestecuri periculoase in contextul articolului 45, este vorba de cele clasificate
ca prezentand pericole fizice sau pericole pentru sanatatea umana. Acest lucru este explicat in sectiunea
3.3.

21 Atunci cand exista sisteme de transmitere nationale, disponibilitatea acestei optiuni trebuie verificata
prin consultarea autoritatilor relevante.
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pregatirii si transmiterii informatiilor?2. Aceastda metoda se poate aplica in diverse scenarii, de
exemplu:

- Intreprindere-mama/sediu principal care efectueaza transmiterea in numele unei filiale
(si viceversa);

- consultant care efectueaza transmiterea in numele persoanei responsabile.

3.1.1 Activitati care determina obligatii de transmitere conform articolului 45

Urmatoarele activitati desfasurate de un operator economic confera acestuia obligatia de a
transmite informatii care sa permita un raspuns in situatii de urgenta privind sanatatea,
obligatie derivata direct din articolul 45 din CLP:

3.1.1.1 Activitati de import

Un operator economic care importa un amestec periculos in Spatiul Economic European (SEE),
care cuprinde statele membre ale UE si Islanda, Liechtenstein si Norvegia, este un importator.
Prin urmare, introduce amestecul pe piata conform articolului 2 din CLP si are obligatia sa
transmita informatiile prevazute de anexa VIII.

Intreprinderile care importd amestecuri din afara UE/SEE trebuie s3 se asigure c3 informatiile
sunt afisate in limba oficiala sau in altd limba permisa a statului membru in care este introdus
pe piata amestecul.

Definitia importatorului este data la articolul 2 punctul 17 din CLP. Mai multe detalii se gasesc
in sectiunea 2.1 din Ghidul pentru inregistrare®3.

Exemplul 1: Operator din UE care importa un produs din afara UE si il introduce pe piata intr-
o tara din UE

O intreprindere din Germania importa din Elvetia (furnizor din afara UE) un amestec numit
Superglue, pe care il introduce pe piata germana. Acest amestec este clasificat ca periculos din
cauza efectelor asupra sanatatii. Intreprinderea germana trebuie s3 obtind de la furnizorul
elvetian toate informatiile necesare pentru indeplinirea cerintelor din anexa VIII. Importatorul
german va trebui sa transmita informatiile organismului desemnat din Germania.

. . Transmiterea
Furnizorul elvetian . " v
” Importatorul german informatiilor catre
de ,Superglue . .
) al produsului organismul
transmite o .
. . ~Superglue desemnat din
informatiile .
’ Germania

22 Mai multe informatii despre gestionarea conturilor ECHA sunt disponibile in Manualul privind ECHA
Accounts, disponibil la adresa https://idp-industry.echa.europa.eu/idp/. Este inclusa posibilitatea de a
numi un ,utilizator extern”. Informatiile relevante privind gestionarea entitatii juridice sunt furnizate si in
PCN: un ghid practic disponibil la adresa https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.
23 Retineti ca Ghidul pentru inregistrare si sectiunea 2.1 din acesta se refera in mod special la obligatiile
impuse de Regulamentul REACH. Cu toate acestea, definitia importatorului si exemplele prezentate sunt
relevante in sensul anexei VIII la CLP.

Introducere
pe piata
germana
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Exemplul 2: Operator din UE care importa un produs din afara UE si il introduce pe mai multe
piete din UE

Daca produsul Superglue (din exemplul de mai sus) urmeaza sa fie introdus pe piata mai
multor tari de catre importatorul german (din exemplul 1), acesta va trebui sa transmita
informatiile organismelor desemnate ale tarilor UE respective inainte sa introduca amestecurile
pe piata acelor tari.

\

Transmitere catre
organismul
desemnat din Italia

Piata italiana

J
)
FUEZe Ry eretlsm Importatorul german Transmitere catre
de ,Superglue . - . N
; al produsului organismul Piata franceza
transmite " ;
. - ~Superglue desemnat din Franta
informatiile
J

Transmitere catre
organismul
desemnat din
Germania

Piata germana

Amestecul importat poate fi utilizat in primul loc de import chiar de catre importator sau poate
fi importat in statul membru A si apoi introdus pe piata si in statul B. Transmiterea
informatiilor trebuie efectuata atat in statul A, cat si in statul B, intrucat importul se considera
»introducere pe piata” (in statul membru A), iar amestecul este introdus apoi pe piata in statul
membru B. Obligatiile de transmitere 1i revin importatorului.

Amestecul importat poate fi utilizat de acelasi importator pentru a formula alt amestec. Daca
acest al doilea amestec este periculos si este introdus pe piata, aceeasi intreprindere trebuie
sa-si indeplineasca obligatiile atat pentru amestecul importat, cat si pentru amestecul formulat
(intreprinderea ar avea atat calitate de importator, cat si de utilizator din aval).

In mod ideal, furnizorul din afara UE al amestecului periculos aduce la cunostinta clientului
(importatorul din UE) toate informatiile despre formularea amestecului, pentru ca acesta din
urma sa poata efectua transmiterea. Exista insa cazuri in care nu sunt disponibile toate
informatiile mentionate in anexa VIII sau nu sunt comunicate integral din motive de
confidentialitate (in mod normal, importatorul trebuie sa dispuna cel putin de informatiile din
FDS). O solutie alternativa la aceasta problema este de a ruga furnizorul din afara UE sa faca o
transmitere voluntara prin intermediul oricarei entitati juridice cu sediul in UE careia este
dispus sa-i furnizeze toate informatiile prevazute in anexa VIII. Importatorul din UE va putea
apoi sa includa in transmiterea sa o trimitere la transmiterea respectiva. Mai multe detalii
practice sunt prezentate in sectiunea 4.2.5.

In orice caz, in ultim& instantd importatorul din UE este cel c&ruia ii revine responsabilitatea de
a demonstra ca respectad dispozitiile din anexa VIII (si alte obligatii care ii revin conform CLP)
si, deci, de a culege si transmite informatiile prevazute de anexa VIII. Prin urmare, poate fi
necesar ca acesta sa depuna un efort suplimentar in comunicarea cu furnizorul din afara UE
pentru a obtine informatiile necesare. Importatorul din UE este sfatuit sa tina evidenta acestor
eforturi pentru a dovedi autoritatilor de aplicare a legii de ce informatiile furnizate privind
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componentii unui amestec se limiteaza la cele obtinute din FDS (vezi informatiile privind
identificarea amestecurilor in amestec din sectiunea 5.3).

Un amestec poate fi importat si in combinatie cu articole, caz in care este posibil sa se aplice
obligatiile de transmitere. Vezi sectiunea ,Importul/producerea unei combinatii intre un
amestec si un articol” de mai jos.

3.1.1.2 Activitati de formulare

O intreprindere care produce un amestec este considerata formulator si se incadreaza in
definitia utilizatorului din aval in sensul Regulamentului CLP.

Prin urmare, orice operator economic care formuleaza si introduce pe piata un amestec
periculos care indeplineste anumite criterii (vezi sectiunea 3.3) are obligatia de a transmite
informatiile mentionate in anexa VIII. Transmiterea trebuie sa aiba loc in toate statele membre
in care se introduce pe piata amestecul, in limba oficiala a statului membru respectiv (cu
exceptia cazului in care statul membru implicat prevede altceva; acest aspect este explicat mai
in detaliu in sectiunea 3.2).

Din motive comerciale (de exemplu, avantaj economic, mentinerea competitivitatii, logistica),
un operator economic poate decide sa externalizeze formularea catre un tert. Acest tert poate
chiar sa indice pe eticheta amestecului datele de contact si denumirea marcii clientului sau,
operatorul care I-a contractat. Natura unor astfel de acorduri contractuale intre societati este
descrisa printr-o terminologie diversa, de exemplu ,denumirea marcii” si ,eticheta privata”. In
ghidul de fata se va folosi termenul ,formulator contra cost” pentru a descrie o intreprindere
care formuleaza un amestec in numele altei intreprinderi/marci. Astfel, formulatorul contra
cost din UE este entitatea care furnizeaza pentru prima datd amestecul si il pune la dispozitie
pe piata UE; acesta are obligatiile prevdzute la articolul 45 din CLP. In practic&, formulatorul
contra cost ar trebui sa dispuna de informatiile relevante privind compozitia prevazute de
anexa VIII si va fi deci in mdsura sa raspunda la orice solicitari de informatii suplimentare din
partea autoritatilor in cazurile prevazute de legislatie (vezi sectiunea 7). Daca clientul
formulatorului contra cost nu face altceva decét sa-| depoziteze si sa-I introduca pe piata, este
considerat distribuitor. In schimb, dacd aceeasi intreprindere utilizeazd amestecul, de exemplu
pentru a formula alt amestec (sau daca transferda amestecul in alte recipiente), este
considerata utilizator din aval si are obligatia sa transmita informatii, conform articolului 45,
pentru amestecul nou formulat (sau reambalat).

Exemplul 3: Amestec introdus pe piata in mai multe state membre

O intreprindere din Tarile de Jos formuleaza un produs de curatare sub marca proprie.

Produsul este clasificat si etichetat ca inflamabil si iritant pentru piele. Este vandut in Tarile de
Jos, precum si unor distribuitori din Belgia, Polonia, Germania si Slovacia. Formulatorul olandez
trebuie deci sa transmita informatii in conformitate cu articolul 45 din CLP si cu anexa VIII
organismelor desemnate din aceste cinci tari, in limba lor oficialda sau in limbile solicitate de
statul membru in care se introduce pe piatd amestecul. in cazul in care amestecul este
introdus pe piata diverselor state membre in ambalaje diferite (ca forma si marime, de
exemplu) de catre acelasi formulator olandez, in transmitere trebuie precizate informatii
despre ambalajul relevant pentru fiecare stat membru.
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O intreprindere care formuleaza un amestec destinat exclusiv exportului, pe care nu il
introduce pe piata UE, nu are obligatia de a transmite o notificare24. Daca produsul este pastrat
intr-un depozit temporar inainte de a fi exportat in afara UE, aceasta actiune se poate
considera introducere pe piata si, prin urmare, se aplica obligatiile din anexa VIII. Aceasta
situatie poate aparea, de exemplu, daca formulatorul pune la dispozitie amestecul, indiferent
daca gratuit sau contra cost, unui tert care il pastreaza intr-un depozit inainte de a-I livra unei
intreprinderi din afara UE. Daca amestecurile sunt pastrate in depozit de acelasi utilizator din
aval care le formuleaza, nu exista obligatia de a transmite informatii?>. Atata timp cat nu are
loc o introducere pe piata (adica punerea amestecului la dispozitia unui tert), depozitul care
apartine utilizatorului din aval poate fi situat intr-un loc diferit de locul in care are loc

formularea (in acelasi stat membru sau in altul)?26,

Exemplul 4: Formularea unui amestec care urmeaza sa fie introdus pe piata in afara UE

Un formulator din Italia formuleaza doua produse de curatare (produsul A si produsul B), care
sunt clasificate pentru toxicitate prin aspirare. Produsul B este pastrat intr-un depozit detinut
de acelasi formulator inainte de a fi exportat in Turcia, adicd in afara UE. Intrucat obligatiile de
transmitere a datelor care fac obiectul articolului 45 sau al anexei VIII la CLP se aplica doar
statelor membre ale UE (si tarilor parti la Acordul privind SEE), nu exista obligatia de a

transmite date pentru produsul B.

24 Retineti ca se pot aplica si alte obligatii conform CLP.

25 Retineti ca dispozitiile CLP nu se aplica amestecurilor care fac obiectul controlului vamal, cu conditia sa
nu fie supuse niciunui tratament sau niciunei transformari, si care se afla intr-un depozit temporar sau
intr-o zona libera sau intr-un antrepozit liber, in vederea reexportarii, sau in tranzit [articolul 1 alineatul

(2) litera (b)].

26 Se pot aplica obligatii care decurg din legislatia in domeniul transporturilor.
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Produsul A este introdus pe piata italiana, prin urmare trebuie facuta o transmitere conform
anexei VIII catre organismul desemnat din Italia.

Produsul de curatare Eticheta din IT

A urmeaza sa fie contine codul
introdus pe piata in " UFI
Pastrat in ] [

Transmitere catre
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Fara obligatii de
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3.1.1.3 Activitati de reambalare

O intreprindere care reambaleaza/reumple un amestec transferandu-| dintr-un recipient in altul
(si fie pastreaza, fie modifica eticheta initiala) desfasoara activitati clasificate ca fiind ale unui
utilizator din aval conform CLP. Prin urmare, aceasta intreprindere reambalatoare are rol de
responsabil in sensul anexei VIII si al articolului 45. Acest lucru este valabil chiar daca
intreprinderea reambalatoare nu foloseste amestecul pentru alte activitati (de exemplu, nu
aduce modificari compozitiei).

Deoarece introduce pe piatd un amestec care este identic din punct de vedere chimic cu cel al
furnizorului, intreprinderea poate hotari sa solicite furnizorului sa efectueze o transmitere in
numele ei (ar fi necesar un acord contractual). In acest fel se usureazi povara administrativd a
intreprinderii reambalatoare, dar se rezolva si problema cauzata de faptul ca aceasta adeseori
nu are acces la intreaga compozitie.

Totusi, daca furnizorul nu include in notificare informatiile primite de la intreprinderea
reambalatoare, aceasta din urma trebuie sa facd o transmitere separatd. In acest caz,
intreprinderea reambalatoare poate utiliza acelasi UFI ca furnizorul sau, ca alternativa, isi
poate genera propriul UFIL. In ambele cazuri, produsul poate fi specificat ca fiind compus
100 % din amestecul cumparat de la furnizor (amestecul final reambalat = 100 % UFI-ul
furnizorului, sub forma de amestec in amestec sau ,AIA"?7),

Este important de retinut ca intreprinderea reambalatoare, avand rolul de responsabil conform
articolului 45, raméane raspunzatoare pentru informatiile transmise chiar si in cazurile in care
aceste informatii sunt transmise de furnizor (in baza unui contract).

3.1.1.4 Importul/producerea unei combinatii intre un amestec si un articol

O intreprindere care incorporeaza un amestec intr-un articol in contextul activitatii sale este un
utilizator din aval. Un obiect care se incadreaza in definitia articolului nu intra in sfera de
aplicare a anexei VIII, deci nu se aplica cerintele privind notificarea si includerea UFI pe
etichetd, cu exceptia cazului in care amestecurile sunt introduse pe piata (inclusiv importul) in
combinatie cu articolele.

27 Acest lucru se poate realiza numai daca respectivul cod UFI a fost notificat de furnizor printr-o
transmitere in acelasi stat membru. In caz contrar, AIA nu poate fi identificat doar prin codul UFI - vezi
sectiunea 5.3 pentru optiunile disponibile. Sistemul de transmitere al ECHA include verificari automate
care ajutd persoana care transmite datele in pregatirea transmiterii; mai multe informatii se gasesc in
sectiunea 6 si pe site-ul privind centrele de informare toxicologica
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools.
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Un ,articol” este definit la articolul 2 punctul 9 din Regulamentul CLP, iar definitia trebuie
interpretata conform explicatiei din Ghidul cerintelor pentru substantele din articole (Ghidul
SiA) si avuta in vedere de catre intreprinderile care importa sau produc obiecte de acest tip.

Un obiect poate fi o combinatie dintre unul sau mai multe articole si unul sau mai multe
amestecuri. In aceste situatii, daca amestecurile sunt clasificate pentru pericole fizice si/sau la
adresa sanatatii, se pot aplica obligatiile impuse de anexa VIII.

In capitolul 2 din Ghidul cerintelor pentru substantele din articole se explicd faptul c3 obiectele
pot fi ,clasificate” astfel:

1. substanta/amestec (ca atare), de exemplu, creion cerat, abraziv de sablare;

2. combinatie intre un articol (functionand ca recipient sau material suport) si o
substanta/un amestec, de exemplu cartus de imprimanta cu cerneald, lumanari,
servetele umede pentru curatare, pungi cu desicant;

3. articol (ca atare), de exemplu lingura de plastic dintr-o singura bucata;

4. articol care integreaza o substanta/un amestec (adica substanta/amestecul face
parte integranta din articol), de exemplu termometru cu lichid.

Un amestec care apartine grupei 1 (de obicei in stare solida) este supus tuturor cerintelor din
REACH si CLP aplicabile amestecurilor (inclusiv obligatiilor prevazute la articolul 45 si in

anexa VIII referitoare la amestecurile introduse pe piata care sunt clasificate ca periculoase pe
baza efectelor lor fizice si asupra sanatatii).

In cazul in care un obiect din grupa 2, considerat a fi o combinatie intre un articol (cu rol de
recipient/material suport) si un amestec (conform criteriilor definite in Ghidul cerintelor pentru
substantele din articole), este introdus pe piata, iar amestecul este clasificat ca periculos pe
baza efectelor sale fizice sau asupra sanatatii, amestecul se supune obligatiilor de transmitere
prevazute la articolul 45 si in anexa VIII.

Conform regulamentelor REACH si CLP, obiectele care fac parte din grupele 3 si 4 sunt
considerate articole. in aceste cazuri, articolul 45 si anexa VIII din CLP nu se aplicd nici atunci
cand obiectul contine un amestec lichid (de exemplu, electrolitii dintr-o baterie, lichidul dintr-
un termometru, adezivul de pe o banda de fixat covoare). Acest lucru este valabil si in cazul
articolelor care integreaza o substanta sau un amestec cu eliberare intentionata (de exemplu,
articole parfumate, precum jucariile parfumate pentru copii), intrucat corespund definitiei
articolului din regulamentele REACH si CLP (vezi sectiunea 4 din Ghidul cerintelor pentru
substantele din articole). Articolul 45 si anexa VIII nu se aplica acestor amestecuri din
articole?8.

Mai multe detalii si orientari pentru evaluarea fiecarui caz individual se gasesc in Ghidul
cerintelor pentru substantele din articole.

3.1.2 Activitati care determina obligatii de transmitere conform articolului 4
alineatul (10)

Toti distribuitorii, inclusiv cei care redenumesc si reeticheteaza produse, trebuie sa respecte
dispozitiile articolului 4 alineatul (10), deci pot sa introduca pe piata doar amestecuri conforme
cu CLP. Aceasta cerintd de conformitate include respectarea articolului 45, care prevede ca un
organism desemnat la nivel national trebuie sa aiba la dispozitie informatii necesare in situatii

28 Retineti ca s-ar putea aplica alte obligatii prevazute de regulamentele REACH sau CLP. De exemplu,
poate exista obligatia ca substantele cu eliberare intentionatd din aceste articole sa fie inregistrate in
conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul REACH atunci cand sunt indeplinite anumite
conditii.


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/articles_en.pdf/cc2e3f93-8391-4944-88e4-efed5fb5112c
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de urgenta privind sanatatea pentru amestecurile periculoase furnizate in statul membru
respectiv. Prin urmare, un distribuitor care introduce pe piata un amestec periculos care ar
periclita accesul la informatii al unui organism desemnat risca sa incalce dispozitiile

articolului 4 alineatul (10). Pentru a se conforma Regulamentului CLP, distribuitorul trebuie sa
ia in considerare intregul lant de aprovizionare. Acest aspect este deosebit de important in
special atunci cand distribuitorul livreaza produsul in state membre diferite de statul sau
statele membre in care furnizorul a introdus produsul pe piata (si, prin urmare, a efectuat o
transmitere) sau schimba denumirea comerciald/a marcii si/sau etichetele.

Distribuitorii (de exemplu, cei care redenumesc produsele) trebuie sa ia masuri pentru a
introduce pe piata doar produse conforme cu CLP si sa se asigure ca toti identificatorii de
produs (in special denumirile comerciale/marcile si codurile UFI) sub care este introdus pe
piata amestecul sunt inclusi intr-o transmitere catre organismul desemnat relevant.

Aceasta inseamna ca un distribuitor nu poate sa introduca pe piata un amestec daca
organismul desemnat:

- nu a primit transmiterea corespunzatoare conform anexei VIII; sau

- a primit o transmitere din partea furnizorului, dar nu au fost indicati toti identificatorii
de produs relevanti ai distribuitorului, de exemplu denumirile comerciale si codurile UFI.

Trebuie precizat ca cerinta de conformitate cu articolul 4 alineatul (10) nu presupune neaparat
obligatia ca distribuitorii sa faca o transmitere in baza articolului 45. Mai curand, daca un
distribuitor cunoaste faptul ca anumite informatii nu sunt incluse in notificarea initiala pentru
ca nu sunt stiute de notificatorul initial (de exemplu, faptul ca el distribuie produsul in state
membre diferite), distribuitorul respectiv are responsabilitatea de a se asigura ca aceste
informatii sunt comunicate organismului desemnat. Pentru aceasta, poate fie sa informeze
notificatorul din amonte, fie sa transmita chiar el o notificare.

In cele din urma3, obiectivul de a se asigura cd organismul desemnat relevant va avea la
dispozitie informatiile necesare unui raspuns in situatii de urgenta privind sanatatea pentru
toate amestecurile furnizate in statul sau membru poate fi atins in urmatoarele moduri:

- Distribuitorul comunica in amonte furnizorului sau (furnizorilor sai) toate informatiile
relevante despre etapa de distributie (de exemplu, tara de introducere pe piata si/sau
noul identificator, daca difera de cele indicate de furnizor). in acest caz, furnizorul are
optiunea de a include aceste informatii in transmiterea catre toate organismele
desemnate relevante (chiar daca utilizatorul din aval nu are obligatia de notificare in
statele membre in care distribuitorul introduce amestecul pe piata). Retineti ca
distribuitorul este responsabil in cele din urma pentru respectarea obligatiilor sale de
notificare.

- Ca alternativa, daca distribuitorul nu doreste sa divulge aceste informatii in amonte sau
daca persoana care face transmiterea initiald refuza sa includa informatiile primite de la
distribuitor in transmiterea sa, distribuitorul va trebui sa efectueze propria sa
transmitere. in acest caz, transmiterea va contine intregul set de informatii prevazute
in anexa VIII, inclusiv compozitia (distribuitorul poate sa precizeze ca amestecul are o
compozitie formata 100 % din amestecul achizitionat de la distribuitor; daca acest
amestec este identificat printr-un cod UFI, organismul desemnat relevant ar trebui sa
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cunoasca acest UFI si informatiile despre amestec; vezi sectiunea 5.3 pentru mai multe
detalii privind informatiile despre componenti)?°.

Retineti cd importatorii si utilizatorii din aval rdman responsabili de transmiterea informatiilor
mentionate la articolul 45. Celorlalti operatori li se pot impune ordine sau penalitati in virtutea
articolului 4 alineatul (10).

Exemplul 5: Transmitere efectuata de o intreprindere care reeticheteaza produsul si il
introduce pe o piata noua

O intreprindere din Franta formuleaza si intentioneaza sa vanda produsul ,Super Wash” pe
piata franceza. Amestecul este clasificat ca periculos pentru sanatatea umana, iar formulatorul
a transmis toate informatiile relevante organismului desemnat din Franta.

Intreprinderea decide s& deschida piete noi si s vand3 acelasi produs in Spania si in
Germania. Reeticheteaza produsul, pastrand marca ,, Super Wash”, si transmite informatiile
relevante organismelor desemnate din Spania si Germania.

Un client (distribuitor) din Spania decide sa vanda acest produs (fara a-i modifica compozitia)
sub marca proprie ,Ultra Clean”. Nedorind sa dezvaluie furnizorului sau din amonte faptul ca
introduce acelasi amestec pe piata sub alta denumire, distribuitorul transmite el insusi
informatiile obligatorii la organismul desemnat din Spania.

FORMULATOR " FORMULATOR ,Super Wash”
Notificare privind Transmitere privind ,Super introdus pe piata
~Super Wash” Wash” catre organismul germana de catre
transmisd catre OD desemnat din Germania FORMULATOR
din Franta )
\
FORMULATOR FORMULATOR ~Super Wash”
~Super Wash” Transmitere privind ,Super introdus pe piata
Intentie de vanzare Wash” catre organismul spaniola de catre
pe piata franceza desemnat din Spania FORMULATOR

’ v

OPERATOR CARE »Ultra Clean” introdus
REDENUMESTE PRODUSUL pe piata spaniola de
Transmitere privind ,Ultra OPERATORUL CARE A

Clean” catre organismul REDENUMIT
desemnat din Spania PRODUSUL

2% Precizam ca in prezent ECHA Submission portal nu da distribuitorului posibilitatea de a indica in
transmiterea sa cine este efectiv responsabilul in sensul articolului 45 (adica furnizorul).
Identitatea acestuia trebuie comunicata prin alt sistem de transmitere de informatii.
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Exemplul 6: Formulare si introducere a unui amestec pe piata mai multor state membre

Un formulator din Suedia formuleaza un detergent de rufe pentru utilizare de catre
consumatori, pe care il vinde unui mare detailist suedez care vinde produsul in Suedia,
Danemarca si Norvegia. Detergentul este clasificat si etichetat ca produs care determina
lezarea grava a ochilor. Conform articolului 45, informatiile relevante trebuie transmise de
formulatorul suedez organismului desemnat din Suedia. In plus, trebuie efectuata o
transmitere in acele state membre in care detailistul intentioneaza sa vanda produsul
(deoarece si Norvegia a adoptat Regulamentul CLP prin Acordul privind SEE, informatiile
trebuie transmise si organismului desemnat din Norvegia). Avand rolul de distribuitor conform
definitiei de la articolul 2 punctul 20 din CLP, detailistul nu are obligatii directe de transmitere
conform articolului 45. In schimb, are obligatia, conform articolului 4 alineatul (10), de a se
asigura ca toate informatiile relevante sunt puse la dispozitia organismelor desemnate.
Detailistul poate hotari fie sa transmita informatiile legate de etapa de distributie furnizorului
(adica formulatorului suedez, care include informatiile suplimentare in transmiterea sa; acest
scenariu este ilustrat in figura de mai jos), fie - de exemplu, din motive de confidentialitate -
sa efectueze el insusi o transmitere catre organismele desemnate ale Danemarcei si Norvegiei.
Eticheta aplicata pe detergentul de rufe cuprinde (in acest exemplu) toate cele trei limbi.

(i:r?f?runq:tﬁf ,Super Wash” w ,Super Wash”
relevante aespre introdu§ pe piatua SE introdlu_ls pe piauta
piata din DK si din prin vanzare catre suedeza si de catre
’ NO un detailist DETAILIST
FORMULATOR
~Super Wash” Transmitere catre
Intentie de vanzare OD din Suedia

pe piata suedeza

,Super Wash”
Transmitere catre introdus pe piata
OD din Norvegia norvegiana de
DETAILIST

,Super Wash”
Transmitere catre introdus pe piata
OD din Danemarca daneza de
DETAILIST
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Tabelul 1: Prezentare generala a operatorilor si a activitatilor care declanseaza (sau nu declanseaza) obligatii conform

anexei VIII

Activitate

Operator

Obligatie legala
de a transmite
informatii?
(responsabil)?

Optiuni

Import
Formulare
Reambalare

Reumplere (Vezi si
informatiile despre
reambalare de mai
sus)

Importator
UA
UA

UA

Da
Da
Da

Da

Textul juridic (articolul 45)
Textul juridic (articolul 45)

Activitatea constituie utilizare
conform CLP si REACH (transfer in
recipiente noi/diferite).

Vezi si Ghidul pentru utilizatorii din
aval, elaborat de ECHA.

(articolul 45)

Activitatea constituie utilizare
conform CLP si REACH (transfer in
recipiente noi/diferite).

Vezi si Ghidul pentru utilizatorii din
aval, elaborat de ECHA.

(articolul 45)

O intreprindere se poate baza pe furnizor sau
pe alta intreprindere (de exemplu, pe
intreprinderea-mama) care sa faca
transmiterea in numele sau - aceasta
transmitere incluzand si detalii despre
produsul sau. Intreprinderea ramane
entitatea responsabild in sensul articolului 45
(daca este cazul, adica daca face reambalare
si reumplere), dar nu este entitatea juridica
care transmite informatiile in sistemul de
transmitere.

S-ar putea sa fie nevoie de un acord
contractual intre responsabil si intreprinderea
care pregateste transmiterea in numele sau.
Acordul trebuie sa vizeze toate scenariile
posibile: responsabilitatile de actualizare a
informatiilor, accesul la dosar etc.
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Activitate

Operator

Obligatie legala
de a transmite
informatii?
(responsabil)?

Optiuni

state membre
diferite de cele
incluse in

transmiterea initiala.

furniza informatii conform

articolului 4 alineatul (10).

Ei depoziteaza/introduc pe piata
amestecuri destinate consumatorilor,
fara a desfasura nicio activitate care
sa se califice ca activitate a unui
utilizator din aval.

Vezi si Ghidul pentru utilizatorii din
aval, elaborat de ECHA.

Formulare contra UA Da Formulatorii contra cost sunt
cost utilizatori din aval. Vezi Ghidul pentru
utilizatorii din aval, elaborat de ECHA.
(articolul 45)
Producerea de UA Da, daca obiectul Producatorii de articole sunt posibili
combinatii intre un este considerat un utilizatori din aval.
amestec si un amestec ca atare
articol Importator (deci nu un articol) Importatorii de articole pot fi si
sau o combinatie importatori de amestecuri. Vezi
Importul de intre un articol si Ghidul pentru utilizatorii din aval si
combinatii intre un unul sau mai multe Ghidul cerintelor pentru substantele
amestec si un amestecuri din articole, elaborate de ECHA.
articol (articolul 45)
Distributie Distribuitorii Posibil da, daca Textul juridic [articolul 4 alineatul Distribuitorii nu pot introduce pe piata un
distributia are locin | (10)] amestec care nu este conform cu
state membre Regulamentul CLP in general. Prin urmare,
diferite de cele trebuie sa se asigure ca nu distribuie un
incluse in amestec:
transmiterea initiala. - Intr-un stat membru in care nu s-a facut o
Comert cu Distribuitorul Posibil da, daca Prin definitie, detailistii sunt transmitere; sau
amanuntul (detailistul) distributia are loc in | distribuitori si au obligatia de a - cu un identificator de produs care nu a fost

inclus intr-o transmitere catre organismul
desemnat relevant.

In cazul distributiei (inclusiv al reetichetarii si
redenumirii) in state membre diferite de cel
in care s-a efectuat transmiterea initiala sau
sub denumiri comerciale neincluse in
transmitere, distribuitorul poate sa furnizeze
informatiile relevante persoanei care a facut
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Activitate

Operator

Obligatie legala
de a transmite
informatii?
(responsabil)?

Optiuni

Redenumire

Reetichetare

Distribuitorul

Distribuitorul

Da, daca denumirea
comerciala/marca nu
este inclusa n
transmiterea initiala
sau daca se
distribuie in alte
state membre decét
cele incluse in
transmiterea initiala.

Da, daca informatiile
relevante (de
exemplu, UFI) nu
sunt incluse n
transmiterea initiala
sau daca se
distribuie in alte
state membre decét
cele incluse in
transmiterea initiala.

Operatorul aplica marca proprie unui
amestec formulat de altcineva, apoi
introduce produsul pe piata. Chiar
daca aceasta activitate nu este
considerata activitate a unui utilizator
din aval (vezi si Ghidul pentru
utilizatorii din aval elaborat de
ECHA), acestia au obligatia de a
furniza informatii conform

articolului 4 alineatul (10).

Operatorul adapteaza culorile
companiei sau identificatorii de pe
eticheta unui amestec sau adapteaza
eticheta in alt mod. Chiar daca
aceasta activitate nu este considerata
activitate a unui utilizator din aval
(vezi si Ghidul pentru utilizatorii din
aval elaborat de ECHA), acestia au
obligatia de a furniza informatii
conform articolului 4 alineatul (10).

transmiterea initiala, pentru a fi incluse in
transmitere. Ca alternativa, distribuitorul
poate hotari sa faca propria transmitere catre
organismul sau organismele desemnate.
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Obligatie legala
de a transmite

Activitate Operator informatii? Optiuni
(responsabil)?
Consultanta Reprezentant Nu Textul juridic. Reprezentantului comercial i se poate atribui
comercial (= Reprezentantul comercial nu este sarcina de a transmite informatii in numele
consultant) considerat operator in sensul CLP, responsabilului prin functia ,utilizator extern”.

deci nu este vizat de articolul 45 sau
de articolul 4 alineatul (10).

Furnizare Formulator/furn | Nu Regulamentul CLP nu se aplica Reprezentantului comercial i se poate atribui
izor din afara operatorilor care nu sunt stabiliti in sarcina de a transmite informatii in numele
UE UE/SEE. responsabilului prin functia ,utilizator extern”.
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3.2 Cine primeste informatiile?

Intreprinderea care trebuie s3 transmitd informatiile conform anexei VIII trebuie si se asigure
ca sunt transmise organismelor desemnate ale tuturor statelor membre in care amestecul este
introdus pe piata, inclusiv ale celor in care amestecul se vinde prin distribuitori (cu exceptia
cazului in care distribuitorul alege sa transmita el insusi notificarea — vezi sectiunea 3.1).

Organismul desemnat al fiecarui stat membru va pune informatiile la dispozitia centrelor de
informare toxicologica si a personalului care se ocupa de raspunsurile in situatii de urgenta din
statul membru in care a fost introdus pe piata amestecul. Modul in care se transfera datele
depinde de situatia din fiecare stat membru. Mai precis, in cazul in care organismul desemnat
si centrele de informare toxicologica sunt institutii diferite, organismul desemnat poate acorda
centrelor respective acces direct la date. Ca alternativa, centrele toxicologice pot primi regulat
copii ale datelor transmise organismului desemnat, pentru a fi introduse intr-o baza de date
locala. In orice caz, trebuie garantata respectarea cerintelor de securitate specifice, dupa cum
prevede articolul 45 alineatul (2) din CLP.

3.2.1 Organismele desemnate ale statelor membre

Articolul 45 alineatul (1) din CLP prevede ca fiecare stat membru trebuie sa numeasca un
organism (sau mai multe)3° care sa raspunda de primirea informatiilor transmise de
importatori si de utilizatorii din aval legate de amestecurile introduse pe piata care sunt
clasificate ca periculoase pe baza efectelor lor fizice sau asupra sanatatii. Organismul sau
organismele desemnate pot fi o autoritate competenta a statului membru in probleme legate
de CLP (ACSM), un centru de informare toxicologicd, o autoritate nationala in domeniul
sanatatii sau alt organism desemnat de ACSM. Organismul desemnat dintr-un anumit stat
membru trebuie sa aibad acces la toate informatiile transmise, pentru a-si indeplini sarcinile
legate de raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea. In acele cazuri in care organismul
desemnat nu este centrul de informare toxicologica, in mod normal organismul desemnat
national pune informatiile primite la dispozitia centrelor respective.

Pe site-ul ECHA privind centrele de informare toxicologica este disponibila o lista cu
organismele nationale desemnate: https://poisoncentres.echa.europa.eu/

Organismele desemnate trebuie sa se asigure ca informatiile primite raman confidentiale si
sunt folosite doar pentru indeplinirea dispozitiilor de la articolul 45 alineatele (1) si (2) din CLP.
Vezi sectiunea 7.3 pentru informatii suplimentare privind utilizarea informatiilor transmise.

3.3 Care este sfera de aplicare a articolului 45?

Aceasta subsectiune ofera orientari privind sfera de aplicare a articolului 45 si a anexei VIII la
CLP. Se clarifica pentru ce amestecuri exista obligatia de a transmite informatii organismelor
desemnate, conform textului juridic, ce amestecuri sunt exceptate de |la aceasta obligatie si ce
informatii pot fi transmise voluntar.

Este important de precizat ca articolul 45 si anexa VIII se aplica in cazul amestecurilor.
Substantele3! introduse pe piata ca atare, fie ca sunt clasificate sau nu, sunt excluse de la
obligatia de a transmite informatiile mentionate la articolul 45 si in anexa VIII la CLP.

30 Retineti cd textul juridic (articolul 45) prevede posibilitatea ca un stat membru sa desemneze mai mult
de un organism, desi s-ar putea ca aceasta situatie sa nu apara in practica. In continuare, ghidul va face
referire la un singur organism desemnat, pentru usurarea lecturii.

31 Se aplica definitiile de la articolul 2 din CLP. Vezi sectiunea 2 din ghid pentru lista completa a
termenilor si definitiilor relevante.
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Amestecurile pot fi la fel de simple ca o substanta individuala diluata intr-un solvent. Cu toate
acestea, poate fi necesara o evaluare de la caz la caz in anumite situatii, pentru a concluziona
daca produsul este intr-adevdr un amestec sau daca ar trebui mai degraba sa fie considerat o
substanta. In cazul unei substante, nu ar exista nicio obligatie de a transmite o notificare si de
a include un UFI pe eticheta. Mai multe detalii si orientari sunt disponibile in Ghidul pentru
identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP.

Sectiunile 4 si 5 de mai jos ofera mai multe informatii despre continutul transmiterii, precum si
despre situatiile speciale, de exemplu cele in care sunt necesare informatii limitate.

3.3.1 Pentru ce amestecuri trebuie transmise informatii?

Anexa VIII impune sa se transmita informatii despre amestecurile introduse pe piata UE care
sunt clasificate ca periculoase pe baza efectelor lor fizice sau asupra sanatatii. Aceasta
inseamnad ca toate amestecurile care indeplinesc criteriile definite in partea 2 si in partea 3 din
anexa I la CLP intra in sfera de aplicare a articolului 45 si a anexei VIII. Cu toate acestea, se
aplica unele exceptii care sunt explicate mai jos.

3.3.1.1 Derogare generala de la Regulamentul CLP

Conform articolului 1 alineatele (2), (3) si (5) din CLP, regulamentul (implicit dispozitiile din
anexa VIII) nu se aplica:

e ,substantelor radioactive si amestecurilor [...]";

e ,substantelor si amestecurilor care fac obiectul controlului vamal, cu conditia sa nu fie
supuse niciunui tratament sau niciunei transformadri, si care se afla intr-un depozit
temporar sau intr-o zona libera sau intr-un antrepozit liber, in vederea reexportarii, sau
in tranzit”;

e “intermediarilor neizolati”;

e amestecurilor destinate cercetarii stiintifice si dezvoltarii, care nu sunt introduse pe
piatd, cu conditia sa fie utilizate in conditii controlate, in conformitate cu legislatia UE
referitoare la locul de munca si la mediu;

e deseurilor; si

e anumitor amestecuri in stare finita si destinate utilizatorului final:
o medicamente,
o produse medicamentoase de uz veterinar,
o produse cosmetice,

o dispozitive medicale care sunt invazive sau care sunt utilizate in contact fizic
direct cu corpul uman si dispozitive medicale de diagnostic in vitro, precum si

o alimente sau furaje.

Trebuie mentionat ca, daca acelasi amestec are si alte utilizari care nu sunt precizate mai sus,
derogarea nu se aplica si utilizarilor respective.

in plus, in temeiul articolului 1 alineatul (4) ,Statele membre pot s& acorde derogéri de la
prezentul regulament in cazuri speciale pentru anumite substante sau amestecuri atunci cand
acest lucru este necesar in interese de aparare”.

3.3.1.2 Derogari de la articolul 45 din CLP

Dintre amestecurile care intra in sfera de aplicare a Regulamentului CLP, urmatoarele nu se
supun obligatiilor prevazute la anexa VIII deoarece sunt excluse prin articolul 45 (se pot aplica
alte obligatii mentionate in CLP):
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e amestecurile clasificate doar pentru pericole pentru mediu;

e amestecurile care fac obiectul cerintelor de etichetare suplimentara prevazute in
partea 2 din anexa II la CLP, dar nu sunt ele insele clasificate pentru pericole fizice sau
la adresa sanatatii.

3.3.1.3 Derogari de la obligatia de a transmite informatiile mentionate in anexa VIII

Urmatoarele amestecuri, cu toate ca se incadreaza in sfera de aplicare a Regulamentului CLP,
clasificate pentru pericolele lor fizice sau pentru sanatate si introduse pe piata, sunt exceptate
de la obligatia de a transmite informatii in conformitate cu anexa VIII. Acest lucru este
specificat in sectiunea 2 din partea A a anexei VIII:

e amestecurile destinate cercetarii stiintifice si dezvoltarii [conform definitiei de la
articolul 2 punctul 30 din Regulamentul CLP],

e amestecurile destinate activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si
procese [conform definitiei de la articolul 3 punctul 22 din Regulamentul REACH],

e amestecurile clasificate numai pentru unul sau mai multe dintre urmatoarele pericole
fizice:

o (1) gaze sub presiune [definite in sectiunea 2.5 din anexa I la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008];

o (2) explozivi (explozivi instabili si diviziunile 1.1-1.6) (definiti in sectiunea 2.1
din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008].

3.3.1.3.1 Derogare pentru vopselele personalizate

Vopselele personalizate sunt amestecuri formulate la cererea clientilor, intr-un numar potential
nelimitat de variante de culoare. in contextul articolului 25 alineatul (8) din Regulamentul CLP,
al articolului 45 si al anexei VIII, definitia vopselelor personalizate include si conditia prealabila
ca vopseaua finala sa fie formulata la punctul de vanzare.

Respectarea obligatiilor standard prevazute in anexa VIII ar necesita includerea UFI al
amestecului pe eticheta si transmiterea informatiilor nainte de introducerea pe piata a fiecarei
variante de culoare imaginabile sau, in caz contrar, amanarea fiecarei furnizari la punctul de
vanzare pana la transmiterea informatiilor si crearea unui UFI. Acest lucru ar plasa o povara
inutila asupra punctului de vanzare si ar limita beneficiile in ceea ce priveste raspunsul in
situatii de urgenta, mai ales in situatiile in care o anumita vopsea finala nu ajunge sa fie
niciodata introdusa pe piata.

Pentru a evita o sarcind administrativa disproportionata, sectiunea 2.2a. a partii A din

anexa VIII prevede posibilitatea de a opta pentru netransmiterea informatiilor despre vopselele
personalizate atunci cand acestea sunt formulate pentru un consumator individual si
profesionist3? la punctul de vanzare. In plus, dispozitiile speciale permit responsabililor s nu
genereze un UFI pentru vopseaua finald. Aceasta include si cazul in care consumatorii sau
utilizatorii profesionisti fac precomenzi (de exemplu, online), dar incheie contractul de vanzare
doar platind la locul in care este formulata vopseaua; in acest caz, locul de formulare si
punctul de vanzare coincid in mod normal si se aplica derogarea prevazuta la articolul 25
alineatul (8) din CLP.

32 Vopselele destinate utilizatorilor industriali nu sunt acoperite de definitia vopselelor personalizate de la
articolul 25 alineatul (8) si sunt supuse obligatiei de transmitere de informatii in conformitate cu
anexa VIII.
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Vopselele personalizate care nu sunt formulate la punctul de vdnzare nu sunt incluse in
derogare. Aceasta inseamna ca la precomenzile efectuate pe baza unui contract de vanzare
incheiat dintr-un alt loc decét cel in care este formulata vopseaua (de exemplu, poate fi cazul
vanzarilor online in care plata se efectueaza online), este necesara generarea unui UFI si
transmiterea de informatii cu privire la vopseaua finald, astfel cum sunt furnizate, in
conformitate cu cerintele standard din anexa VIII. Intr-adevar, formulatorul are de obicei mai
mult timp pentru a transmite o notificare si pentru a atasa un UFI inainte de a preda sau a
livra vopseaua consumatorului sau utilizatorului profesionist.

Vopselele personalizate in contextul derogarii sunt vopsele formulate in cantitati limitate,
colorarea finala personalizata avand loc la cererea unui client individual - consumator sau
utilizator profesionist - la punctul de vanzare. Culoarea solicitatd poate fi obtinuta prin
urmatoarele mijloace:

e Sisteme in care se adauga cantitati relativ mici de ,coloranti” la o baza de vopsea care
permite colorarea. Colorantii sunt dispersii pigmentare foarte concentrate si nu pot fi
utilizati ca atare pentru vopsirea unui obiect deoarece nu au proprietatile unei vopsele.
Baza de vopsea are toate proprietatile dorite ale vopselei finale, cu exceptia culorii
potrivite. Adaugarea colorantilor la baza de vopsea este un proces automat, care
foloseste masini de colorare ce pot efectua o dozare foarte precisa.

e Sisteme in care culoarea potrivita este produsa prin amestecarea mai multor
nuantatori. Sistemul foloseste o serie de nuantatori, fiecare avand toate proprietatile
vopselei finale, dar contindnd un singur pigment. Proportia nuantatorilor utilizati
depinde de culoarea dorita. Procesul de amestecare a culorilor se face de obicei manual,
cu ajutorul sistemelor informatice pentru a furniza compozitia si a calcula eventualele
corectii necesare in cazul in care amestecul de vopsea nu reprezinta potrivirea exacta a
culorilor.

Trebuie precizat ca informatiile cu privire la amestecurile componente ale vopselei
personalizate (baza vopselei, amestecurile de coloranti si nuantatori), atunci cdnd fac obiectul
notificarii in temeiul articolului 45, trebuie transmise de catre formulatorul (formulatorii) sau
importatorul (importatorii) amestecurilor respective inainte de a fi introduse pe piata. Prin
urmare, fiecare amestec component va avea propriul UFI. Atunci cand un responsabil decide sa
nu transmita informatiile despre o vopsea finala personalizata care intra sub incidenta
articolului 45, va trebui sa treaca pe eticheta vopselei finale personalizate codurile UFI ale
tuturor amestecurilor componente care sunt prezente in vopsea in procent mai mare de 0,1 %
si care intra sub incidenta articolului 45. Clasificarea vopselei finale personalizate trebuie
indicata pe eticheta. Dispozitiile specifice de etichetare care se aplica sunt descrise in
sectiunea 4.2.8.3 din ghid, iar detalii suplimentare sunt disponibile in sectiunea 5.3.2.5 din
Ghidul privind etichetarea si ambalarea.

3.3.1.4 Transmiterea voluntara de informatii

Pentru amestecurile care nu sunt supuse obligatiilor de transmitere sau sunt exceptate de la
dispozitiile din anexa VIII (vezi sectiunea 3.3.1), se poate efectua o transmitere de informatii
in conformitate cu anexa VIII, in mod voluntar. Aceasta situatie se poate intélni, de exemplu,
in cazul amestecurilor clasificate doar pentru pericole pentru mediu, amestecurilor clasificate
doar ca gaze sub presiune (sau o combinatie intre cele doud) sau amestecurilor neclasificate
(posibil acele amestecuri care fac obiectul informatiilor de etichetare suplimentare, in
conformitate cu partea 2 a anexei II la CLP). In plus, si amestecurile care se incadreaza in
definitia ,vopselelor personalizate” pot fi notificate in mod voluntar.

De fapt, desi nu este obligatorie, transmiterea de informatii relevante despre amestecurile
neclasificate pe baza efectelor lor fizice sau asupra sanatatii este incurajata, pentru a facilita
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activitatea organismelor desemnate si a centrelor de informare toxicologica. Un amestec, desi
neclasificat ca periculos pe baza efectelor sale fizice sau asupra sanatatii, poate fi daunator in
anumite cazuri de intoxicare (de exemplu la copii mici, in cazul unor afectiuni patologice
preexistente etc.). Disponibilitatea informatiilor despre astfel de amestecuri ar reduce
semnificativ posibilele incertitudini in cazul apelurilor de urgenta si ar ajuta astfel la
identificarea mai rapida si mai eficace a masurilor curative.

Amestecurile pentru care nu este obligatorie transmiterea de informatii pot fi utilizate si la
formularea altor amestecuri clasificate (amestec in amestec — AIA), generand potentiale lipse
de cunostinte privind compozitia amestecului. Daca responsabilul nu cunoaste compozitia AIA,
se va baza doar pe fisa cu date de securitate (FDS) a amestecului (daca exista), care nu
furnizeaza toate informatiile relevante. in urma unei transmiteri voluntare, furnizorul ar putea
sa-i comunice clientului informatiile despre compozitie prin codul UFI33, asigurand totodata
protectia informatiilor comerciale confidentiale. Lipsa informatiilor detaliate privind compozitia
ar putea impiedica oferirea de sfaturi medicale in cazul unei urgente sau al stabilirii masurilor
de gestionare a riscurilor de catre autoritati. In situatiile in care organismul desemnat si
centrul de informare toxicologica nu au acces la compozitia completa a amestecurilor,
raspunsul pe care |-ar da in caz de urgenta ar putea duce la sfaturi medicale incorecte si/sau la
tratament excesiv. Transmiterea voluntara de informatii privind amestecul care urmeaza sa fie
utilizat in alt amestec poate ajuta persoana care intervine in situatii de urgenta sa extraga
toate informatiile necesare.

Transmiterile pot fi facute in mod voluntar si cu privire la amestecurile periculoase, de catre un
operator care nu are obligatia sa faca acest lucru. Acesta poate fi cazul unei entitati juridice din
UE numite de un furnizor din afara UE (pentru mai multe informatii despre acest scenariu, vezi
sectiunea 4.2.5).

3.4 Tipuri de utilizari

Este importanta identificarea tipului corect de utilizare a amestecului pentru care se face
transmiterea, intrucat acesta defineste cerintele de informare si data de conformitate (vezi
sectiunea 3.5 si figura 1 de mai jos) pand la care trebuie indeplinite obligatiile. In anexa VIII,
partea A, sectiunea 2.4 se definesc trei tipuri de utilizari, dupa cum urmeaza:

- amestec pentru uzul consumatorilor, adica amestec destinat utilizarii de catre
consumatori (de exemplu, vopsele pentru activitati artistice si de hobby - figura 1);

- amestec pentru uz profesional, adica destinat utilizarii de catre utilizatori
profesionisti, dar nu in zone industriale (de exemplu, vopsele decorative - figura 1);

- amestec pentru uz industrial, adica destinat utilizarii exclusiv in zone industriale (de
exemplu, acoperiri in industria auto - figura 1).

Aceste tipuri de utilizari se bazeaza pe conceptul de utilizare finala. Utilizarea finala se refera la
utilizarea amestecului ca ultima etapa inainte de sfarsitul vietii acestuia, adica inainte ca
amestecul (sau fiecare dintre componentii sai) sa fie emis in canalele de evacuare a deseurilor
sau in mediu, sa fie inclus intr-un articol sau sa fie consumat intr-un proces de reactie in
timpul utilizarii (inclusiv la utilizarea ca intermediar, asa cum este definita in Regulamentul
CLP)34, Aplicand aceasta abordare in cazul amestecurilor, rezultd ca utilizarea unui amestec
continua cand este incorporat in alt amestec, pana cand atinge stadiul de sfarsit al vietii.

33 {n cazul amestecurilor care nu fac obiectul anexei VIII, nu este obligatorie generarea si transmiterea
unui UFI, nici atunci cdnd transmiterea se efectueaza in mod voluntar. Cu toate acestea, se recomanda
includerea UFI pentru a facilita identificarea lor cand se utilizeaza in formularea altui amestec in aval.
34 Adaptare dupa Ghidul R.12 al ECHA, Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice, disponibil la adresa https://echa.europa.eu/quidance-documents/guidance-on-information-
requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Prin urmare, daca un amestec formulat in vederea utilizarii intr-un spatiu industrial (,amestec
initial”) este integrat ulterior de un utilizator din aval intr-un amestec destinat utilizarii
profesionale sau de catre consumatori (,amestec final”), trebuie considerat ca si amestecul
initial este destinat unei utilizari finale profesionale sau de catre consumatori si trebuie
indeplinite cerintele aplicabile de informare, iar data de conformitate trebuie respectata. Cand
sunt expusi la amestecul final, utilizatorii profesionali sau consumatorii intra in contact cu
amestecul initial pe care il contine. Pentru ca centrele de informare toxicologica sa poata
furniza un raspuns adecvat in situatii de urgenta privind sanatatea, trebuie sa aiba la dispozitie
suficiente informatii detaliate privind amestecul final si componentii lui.

Desi este posibil ca formulatorii din amonte sa nu aiba o perspectiva completa si detaliata
asupra tuturor amestecurilor finale in care a fost incorporat amestecul lor initial (sub forma de
AIA), adesea ei stiu la modul general daca amestecurile lor sunt incorporate in amestecuri
destinate utiliz&rii profesionale sau de catre consumatori. in caz de incertitudine,
intreprinderea care pregateste transmiterea pentru amestecul initial ar trebui, in masura
posibilului, sa faca efortul sa obtina aceste informatii. Daca ulterior transmiterii devin
disponibile informatii noi despre tipul de utilizare a amestecului initial, informatiile transmise
conform anexei VIII trebuie actualizate in consecinta daca este cazul.

Retineti ca transmiterea trebuie sa reflecte nu numai tipul de utilizare a amestecului initial
introdus pe piata de persoana care face transmiterea, ci trebuie sa aiba in vedere si tipul de
utilizare a amestecurilor finale in care ar putea ajunge acesta (vezi sectiunea 5.2.3). Daca insa
amestecurile initiale ajung in amestecuri finale care nu fac obiectul obligatiilor de transmitere
(de exemplu, amestecul final este un produs cosmetic sau nu este clasificat pentru pericole
fizice sau la adresa sanatatii), tipurile de utilizare a acestor amestecuri finale nu trebuie avute
in vedere la transmiterea informatiilor despre amestecul initial. Anexa VIII defineste un
»amestec cu o utilizare finala care nu face obiectul notificarii” ca un amestec incorporat in alt
amestec, acesta din urma fiind destinat utilizarii de catre consumatori sau utilizatori
profesionisti, dar care nu face obiectul cerintelor privind informatiile de la articolul 45. In acest
caz, tipul de utilizare a amestecului final, care nu intrd in sfera de aplicare a articolului 45 si a
anexei VIII, nu trebuie luat in considerare la definirea tipului de utilizare a amestecului care
urmeaza sa fie notificat. De exemplu, daca un amestec furnizat pentru utilizare intr-un spatiu
industrial ajunge intr-un amestec final pentru utilizare profesionala sau de catre consumatori,
care este clasificat doar pentru pericole pentru mediu, va fi suficienta o transmitere pentru
amestecuri destinate utilizarii industriale (data de conformitate relevanta si optiunea pentru
transmitere). Acest lucru este valabil si daca utilizarea finala intr-un amestec a amestecului
furnizat pentru utilizare intr-un spatiu industrial corespunde definitiei unui produs cosmetic (cu
conditia ca amestecul sa nu ajunga in niciun alt amestec care face obiectul articolului 45).

3.5 Termene

3.5.1 Date de conformitate

Data de conformitate pentru transmiterea de informatii conform noilor cerinte stabilite de
Regulamentul CLP modificat3> se aplica etapizat, in functie de tipul de utilizare a amestecului -
de catre consumatori, profesionala sau industriala (vezi sectiunea 3.4). Importatorii si
utilizatorii din aval care introduc pe piatda amestecuri care nu au fost notificate anterior in
temeiul legislatiei nationale trebuie sa respecte dispozitiile anexei VIII la Regulamentul CLP
incepand cu urmatoarele date:

35Acesta este modificat prin Regulamentul (UE) 2017/542 al Comisiei prin adaugarea anexei VIII si,
ulterior, prin Regulamentul delegat (UE) 2020/11 al Comisiei, prin Regulamentul delegat (UE) 2020/1677
al Comisiei si prin Regulamentul delegat 2020/1676 al Comisiei din 31 august 2020.
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e amestecuri destinate utilizarii de catre consumatori si amestecuri destinate utilizarii
profesionale: de la 1 ianuarie 2021;

e amestecuri destinate utilizarii industriale: de la 1 ianuarie 2024.

Figura 1 de mai jos ilustreaza printr-un exemplu modul de identificare a datei de aplicabilitate
si a cerintelor de informare pe baza tipului de utilizare.

in cazul in care un amestec are mai multe tipuri de utilizdri, trebuie respectatd prima dat3 de
conformitate care ii corespunde in ordine cronologica, impreuna cu cerintele asociate. De
exemplu, in cazul unui clei clasificat ca periculos pentru efectele asupra sanatatii, care este
introdus pe piata atat pentru utilizare profesionald, cat si pentru utilizare industriald, se aplica
prima din cele doua date: 1 ianuarie 2021.

Retineti ca, pana la 1 ianuarie 2025, partile responsabile conform articolului 45 sau
articolului 4 alineatul (10) trebuie sa faca o transmitere conform cerintelor armonizate din
anexa VIII pentru toate amestecurile introduse pe piata, existente si noi deopotriva (vezi si
sectiunea 3.5.2).

Inainte de aceste date, amestecurile continud s3 fie supuse cerintelor existente la nivel
national. Pentru informatii suplimentare, intreprinderile care introduc pe piata amestecuri
aflate sub incidenta articolului 45 trebuie sa ia legatura cu organismul desemnat din tara care
le intereseaza. Pe site-ul ECHA privind centrele de informare toxicologica este disponibila o
lista cu organismele nationale desemnate: https://poisoncentres.echa.europa.eu/

Intreprinderile pot decide s& fac3 o transmitere in conformitate cu anexa VIII inainte de datele
mentionate mai sus. In acest caz ins3 trebuie sd verifice, prin consultarea organismului
desemnat relevant, daca acesta accepta deja transmiteri in noul format si pentru amestecuri
industriale si daca prin transmiterea respectiva se anuleaza obligatia de a face o transmitere
paralela in conformitate cu dispozitiile nationale in vigoare pana la data de conformitate din
anexa VIII.

Informatii relevante privind modul in care fiecare stat membru intentioneaza sa puna in
aplicare anexa VIII (de exemplu, taxe si sisteme de transmitere) se gasesc in ,Prezentarea
generald a deciziilor statelor membre referitoare la punerea in aplicare a anexei VIII la
Regulamentul CLP", disponibild pe site-ul ECHA privind centrele de informare toxicologica, la
adresa: https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

Independent de obligatiile mentionate in anexa VIII, pot ramane valabile anumite obligatii
nationale (stabilite prin cadre juridice diferite si pentru alte scopuri decat cele definite la
articolul 45) a caror indeplinire ar putea fi in continuare obligatorie chiar daca s-a efectuat
transmiterea in noul format.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/
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Figura 1: Identificarea cerintelor de informare si a datei de conformitate in functie de

tipul de utilizare
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Figura 2: Identificarea cerintelor de informare si a datei de conformitate pentru un
amestec a carui utilizare finala nu face obiectul obligatiilor prevazute la articolul 45
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3.5.2 Perioada de tranzitie pentru amestecurile deja notificate

Daca o intreprindere a transmis deja informatii despre amestecuri periculoase unui organism
desemnat, in conformitate cu articolul 45 alineatul (1), inainte de data de conformitate
relevanta (adica a respectat cerintele de notificare existente la momentul respectiv in orice stat
membru si nu cerintele prevazute in anexa VIII), intreprinderea nu are obligatia de a respecta
cerintele anexei VIII pana la 1 ianuarie 2025 (perioada de tranzitie), cu exceptia cazurilor in
care este necesar sa transmita informatii actualizate (vezi mai jos).

Obligatiile nationale se aplica notificarilor pana la data relevanta de conformare, adica inainte
de 1 ianuarie 2024 pentru amestecuri destinate utilizarilor industriale3® fara obligatia de a
include UFI pe eticheta inainte de aceasta data. Pentru amestecurile noi, introduse pe piata
dupa data de conformare relevanta, informatiile trebuie depuse conform anexei VIII.

Daca entitatea responsabila in sensul articolului 45 (adica utilizatorul sau importatorul) sau al
articolului 4 alineatul (10) (de exemplu, un distribuitor care modifica denumirea comerciala sau
introduce amestecul pe o piata unde furnizorul nu si-a transmis informatiile) intentioneaza sa
introduca in continuare acelasi amestec pe piata dupa 1 ianuarie 2025, va trebui ca nainte de
aceasta data sa faca o noua notificare care sa respecte cerintele anexei VIII si sa includa UFI
pe etichetd. Incepand cu 1 ianuarie 2025, transmiterile ,vechi” (efectuate conform legislatiei
nationale) vor fi considerate ,arhivate” si nu vor fi relevante din punctul de vedere al
respectarii anexei VIII. Astfel, operatorii trebuie sa se asigure ca s-a efectuat in timp util o
noua transmitere care respecta prevederile anexei VIII, pentru a putea sa introduca in
continuare amestecul pe piata dupa sfarsitul perioadei de tranzitie.

Daca insa apare o modificare a compozitiei amestecului, a identificatorului de produs sau a
proprietatilor toxicologice (astfel cum se indica in partea B sectiunea 4.1 din anexa VIII) in
perioada de tranzitie (adica dupa data de conformitate relevanta mentionata in partea A
sectiunea 1.5 si inainte de 1 ianuarie 2025), responsabilul trebuie sa transmita informatii
privind amestecul modificat, in conformitate cu anexa VIII, inainte de introducerea lui pe piata
(informatiile relevante sunt prezentate in sectiunea 7 din acest ghid, unde se discuta despre
necesitatea unei actualiz&ri). In acest scenariu, responsabilul trebuie si respecte anexa VIII,
ceea ce inseamna ca trebuie respectate si cerintele de etichetare privind UFI. Daca apar
modificari care nu sunt mentionate in partea B sectiunea 4.1 din anexa VIII, nu exista obligatia
de respectare a anexei VIII pana la sfarsitul perioadei de tranzitie (prin urmare, nu este nevoie
sa se genereze un UFI si sa fie inclus pe etichetd). S-ar putea sa se aplice in continuare
obligatiile de actualizare de la nivel national.

Un amestec caruia i se aplica perioada de tranzitie si care este deja livrat unui distribuitor
fnainte de 1 ianuarie 2025 nu trebuie sa fie reetichetat pentru a include UFI, deoarece
entitatea responsabild a respectat obligatiile aplicabile ihainte de a-I introduce pe piata.
Aceasta derogare este valabila cu conditia ca distribuitorul sa nu efectueze nicio modificare (de
exemplu, a denumirii comerciale) care ar declansa obligatii in baza articolului 4 alineatul (10).

3.5.2.1 Variatii in definitiile nationale ale utilizarii finale

Este posibil ca, inainte de intrarea in vigoare a anexei VIII, definitiile tipurilor de utilizare finala
sa fi fost introduse diferit in diversele state membre. De exemplu, s-ar putea ca un amestec
introdus intr-un stat membru cu utilizare finalad industriald sa fie acum considerat amestec cu
utilizare finald profesionald conform anexei VIII. In cazurile de acest fel, orice transmitere

36 Pentru amestecuri destinate utilizarilor profesionale si/sau de catre consumatori, anexa VIII se aplica
de la 1 ianuarie 2021.
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efectuata in conformitate cu definitia existenta a utilizarii finale in statul membru respectiv va
ramane valabila, iar responsabilul nu trebuie sa se conformeze anexei VIII inainte de
incheierea perioadei de tranzitie. Cu alte cuvinte, responsabilul va beneficia de o perioada de
tranzitie chiar daca, in baza anexei VIII, utilizarea amestecului se incadreaza intr-un tip diferit
de utilizare finala.

3.5.2.2 Transmiteri conform anexei VIII efectuate inainte de data de conformitate
relevanta

Pentru a indeplini cerintele nationale curente, statele membre pot decide, oricdnd inaintea
primei date de conformitate, sa accepte transmiteri care contin informatiile impuse de

articolul 45 folosind noul portal ECHA Submission portal (cu alte cuvinte, formatul mentionat in
anexa VIII sa fie doar un mijloc de transmitere a informatiilor impuse de legislatia nationald).

In cazul in care transmiterile sunt efectuate prin ECHA Submission portal inainte de data de
conformitate relevanta, informatiile trebuie sa fie conforme cu cerintele prevazute in

anexa VIII pentru a trece de verificarile de validare (vezi sectiunea 6.4). Totusi, in acest
scenariu utilizarea ECHA Submission portal nu declanseaza automat obligatia de a include UFI
pe eticheta inainte de data de conformitate. Daca insa nu exista o notificare nationala
anterioara care sa acorde beneficiul perioadei de tranzitie, va trebui inclus un UFI pe eticheta
inainte de introducerea amestecului pe piatd dupa data de conformitate. Pentru amestecuri
destinate utilizarii industriale, o notificare poate fi efectuata in acelasi format ca si anexa VIII
(prin intermediul ECHA Submission portal sau al unui sistem national) oricand, fara a fi
necesara aplicarea unui UFI pe produs inainte de 1 ianuarie 2024. Un UFI va trebui sa fie
aplicat pana la 1 ianuarie 2024 (prin urmare, perioada de tranzitie nu se aplica; notificarile
sunt in conformitate cu anexa VIII).

Prezentarea generald a deciziilor statelor membre referitoare la punerea in aplicare a

anexei VIII la Regulamentul CLP prezinta informatii utile Tn aceasta privinta si este disponibila
pe site-ul privind centrele de informare toxicologica, la adresa:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.

4 Cerinte generale privind transmiterea informatiilor

Aceasta sectiune a ghidului prezintd obligatiile prevazute la articolul 45 si principalele elemente
ale transmiterii de informatii conform anexei VIII. Dupa identificarea responsabilului si a
obligatiilor care trebuie indeplinite, dupa cum se explica in sectiunea 3, inainte de a incepe
pregatirea transmiterii trebuie intelese anumite concepte si posibile modalitati de a proceda.
Acestea sunt explicate in sectiunea de fata.

4.1 Prezentare generala

O intreprindere care introduce pe piata un amestec care intra sub incidenta articolului 45
trebuie sa furnizeze informatiile cerute de anexa VIII organismului desemnat corespunzator din
statele membre in care se introduce pe piatda amestecul. In unele situatii, acest lucru poate fi
realizat de o intreprindere care efectueaza transmiterea in numele responsabilului de drept,
cum ar fi un reprezentant legal sau un distribuitor care a incheiat un acord contractual cu
responsabilul pentru a efectua transmiterea in numele acestuia®’. in alte situatii este posibil ca
distribuitorii (inclusiv cei care redenumesc si reeticheteaza produse) sa aiba obligatia de a
transmite informatiile in temeiul articolului 4 alineatul (10) (vezi sectiunea 3.1.2).
Transmiterea trebuie facuta fie direct catre organismul desemnat la nivel national printr-un

37 Retineti ca raspunderea legata de transmitere ramane a responsabilului.
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sistem national de transmitere, fie (cand statul membru o permite) prin portalul de notificare
pus la dispozitie de ECHA, si trebuie efectuata prin mijloace electronice in formatul XML
armonizat furnizat de ECHA (vezi sectiunea 6 pentru detalii privind instrumentele de
transmitere disponibile).

Pentru a imbunatati raspunsul in situatii de urgenta si a usura munca centrelor de informare
toxicologica in general, anexa VIII a introdus un nou mijloc de identificare a amestecului, mai
specific. La modul general, etichetele amestecurilor periculoase (care intra sub incidenta
articolului 45) introduse pe piata vor trebui sa aiba un identificator unic de formula (UFI)38,
Acesta permite identificarea rapida si precisa a informatiilor transmise despre amestec de catre
orice centru de informare toxicologica contactat pentru sfaturi in cazul unui incident de
intoxicare. Un amestec vizat de obligatia de notificare conform anexei VIII la CLP nu poate fi
introdus pe piata daca nu are un cod UFI asociat cu o transmitere valabila. Acesta este un
aspect esential pentru a asigura functionarea sistemului de furnizare a informatiilor in situatii
de urgenta. Sectiunea 4.2 prezinta informatii privind generarea si utilizarea codurilor UFI.

Responsabilii mentionati la articolul 45 au, in plus, obligatia de a furniza informatii privind
principala utilizare preconizata a amestecului (de exemplu ca detergent, produs pentru
constructii, produs pentru protectia plantelor), aspect important atat pentru asigurarea unui
raspuns in situatii de urgenta, cat si in scopuri de analiza statistica. Pentru a facilita
transmiterea acestor informatii si utilizarea lor de catre organismele care le primesc, s-a creat
un sistem european de clasificare a produselor (EuPCS). Sectiunea 4.3 ilustreaza conceptul si
ofera linkuri relevante.

Intreprinderea care are obligatia de a face transmiterea trebuie s& fie constientd de faptul c&,
in afara de transmiterea standard, anexa VIII permite efectuarea unei transmiteri limitate
pentru amestecurile destinate exclusiv utilizarii industriale (vezi sectiunea 3.4 despre
categoriile de utilizare). Aceasta optiune este disponibila si pentru amestecurile care ajung in
amestecuri finale destinate utilizarilor profesionale sau de catre consumatori, dar care sunt in
afara sferei de aplicare a articolului 45 si a anexei VIII. Aceasta optiune este prezentata in
sectiunea 4.4.

De asemenea, intreprinderile pot decide sa transmita informatii:

e pentru un singur amestec (introdus pe piata sub una sau mai multe denumiri
comerciale, care pot fi incluse in aceeasi transmitere); sau,

e daca sunt indeplinite anumite criterii, pot sa opteze pentru o transmitere in grup,
care reuneste mai multe amestecuri similare (ce difera doar in ceea ce priveste
anumite tipuri de componenti) intr-o singura transmitere. In sectiunea 4.5 se prezinta
informatii despre optiunea de transmitere in grup si criteriile care trebuie indeplinite.

In plus, sunt previzute dispozitii specifice pentru anumite amestecuri a ciror compozitie este
foarte variabila sau care nu poate fi definitd cu precizie in fiecare moment. Anexa VIII cuprinde
dispozitii specifice care permit abaterea de la informatiile standard necesare privind compozitia
amestecului si un grad mai mare de variabilitate. Acesta este valabil in urmatoarele situatii:

e cand anumiti componenti pot fi grupati intr-un asa-numit grup de componenti
interschimbabili (GCI), fara a fi necesara indicarea concentratiei fiecaruia dintre ei (vezi
sectiunea 5.5 pentru detalii si criteriile pentru gruparea componentilor);

e cand anumite amestecuri sunt conforme cu formulele standard specifice mentionate in
textul juridic propriu-zis (in partea D a anexei VIII) si pentru anumiti combustibili

38 partea A sectiunea 5.2 din anexa VIII cuprinde derogari pentru amestecurile cu ambalaje
multistratificate si pentru amestecurile neambalate. Partea A sectiunea 5.3 cuprinde derogdri pentru
amestecurile utilizate in spatii industriale (vezi sectiunea 4.2 pentru mai multe detalii). In plus, partea A
sectiunea 2 include o derogare pentru vopselele personalizate de la cerintele de depunere si etichetare,
cu conditia indeplinirii obligatiilor prevazute la articolul 25 alineatul (8). Acest lucru este explicat in
sectiunea 3.3.1.3.1.
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enumerati in partea B sectiunea 3.7; pentru astfel de amestecuri se pot furniza
informatii privind componentii identificati si concentratia in conformitate cu formula
standard relevanta sau cu FDS (vezi sectiunile 5.6 si 5.7 din ghid pentru informatii
detaliate).

Informatiile care trebuie transmise cuprind proprietatile fizice, chimice si toxicologice ale
amestecului, compozitia sa si clasificarea. Mare parte din aceste informatii ar trebui sa fie
disponibile in FDS, dar de obicei o FDS intocmita conform REACH nu contine toate informatiile
impuse de anexa VIII. De aceea, responsabilii mentionati la articolul 45 vor trebui in mod
normal sa completeze informatiile pe baza altor surse sau sa-si consulte furnizorii pentru
informatii mai specifice, in special in ceea ce priveste compozitia, daca aceasta solutie poate fi
pusa in practica, cu exceptia cazului in care se aplica dispozitiile speciale permise de

anexa VIII. Cerintele specifice de informare pentru diversele tipuri de transmiteri (standard si
limitata, individuala si in grup) si pentru cazurile in care se aplica derogari de la informatiile
standard privind compozitia sunt enumerate in partea B din anexa VIII si detaliate in
sectiunea 5 din ghid.

Este important de subliniat ca limba utilizata in transmitere trebuie sa fie cea a statului
membru in care este introdus pe piata amestecul, cu exceptia cazului in care statul membru
precizeaza altfel. Unele state membre pot accepta transmiteri in mai multe limbi sau in engleza
ca alternativa la limba sau limbile proprii. Pe site-ul ECHA privind centrele de informare
toxicologica sunt disponibile informatii despre limbile acceptate de fiecare stat membru pentru
transmitere, in Prezentarea generald a deciziilor statelor membre referitoare la punerea in
aplicare a anexei VIII la Regulamentul CLP. Daca operatorul introduce pe piata acelasi amestec
in mai multe state membre, transmiterile individuale trebuie facute in toate limbile
corespunzatoare.

Pe ECHA Submission portal exista posibilitatea de a face transmiteri pentru mai multe piete,
dosarul fiind distribuit organismelor desemnate relevante. Portalul permite furnizarea unei parti
din informatii in limbile specifice ale statelor membre relevante, de exemplu printr-un format
structurat care contine fraze standard (vezi sectiunea 6.2). Pentru unele din celelalte
informatii, formatul prevede campuri multilingve care trebuie completate manual in fiecare
limba relevanta.

4.2 UFI pentru amestecuri si produse

4.2.1 Ce este un UFI?

Centrele de informare toxicologica si organismele desemnate au declarat ca au intdmpinat
probleme la identificarea corecta a amestecului in caz de expunere accidentala in pana la 40 %
din apelurile primite inainte de introducerea anexei VIII si a dispozitiilor sale armonizate. Prin
urmare, ca parte a armonizarii cerintelor de informare, s-a introdus un cod alfanumeric unic
care se tipareste sau se aplica pe eticheta produsului, ca mijloc suplimentar de identificare a
amestecului. Acest cod, numit UFI (identificator unic de formuld), este un cod alfanumeric din
16 caractere care stabileste o legatura clara intre informatiile transmise despre amestec (si
implicit informatiile relevante pentru tratarea pacientilor) si produsul specific introdus pe piata.
Aici, prin amestec se intelege o formulare care contine componenti chimici cu anumite
proprietati — compozitie, proprietati toxicologice, culoare (culori) si pH, de exemplu -, iar prin
produs se intelege amestecul sub forma in care este furnizat utilizatorului, definita de alte
aspecte - cum ar fi denumirea comerciala, ambalajul si categoria de produs (adica utilizarea
preconizata).
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Toate produsele pentru care o transmitere indica acelasi UFI trebuie sa aiba aceeasi
compozitie3®. Acest lucru este valabil pentru amestecuri a caror compozitie poate fi definita cu
precizie, precum si pentru amestecuri cu o compozitie care poate varia in anumite limite:

- in limitele unei formule standard (cand este cazul, vezi sectiunea 5.6); sau
- In limitele compozitiei din FDS (cand este cazul, vezi sectiunile 5.6 si 5.7); sau

- in conformitate cu componentii interschimbabili specifici inclusi intr-un GCI si prezenti la
un moment dat (vezi sectiunea 5.5); sau

- In limitele variatiei permise pentru o transmitere in grup (vezi sectiunile 4.5 si 5.4).

In schimb, se pot utiliza UFI-uri diferite pentru acelasi amestec, cu conditia ca UFI-urile
respective sa fi fost transmise organismelor desemnate. Aceleasi amestecuri pot fi introduse pe
piatd sub diferite denumiri comerciale, de acelasi operator sau de operatori diferiti. In aceste
cazuri, operatorii pot decide sa utilizeze acelasi UFI, cu conditia sa@ nu se schimbe compozitia
amestecului sau ca variatia sa fie limitata si sa nu aiba impact asupra informatiilor toxicologice
(vezi sectiunea 5 pentru detalii). Sau, din ratiuni de marketing si/sau de confidentialitate,
operatorii pot decide sa genereze si sa aplice pe eticheta fiecarui produs un UFI diferit, chiar
daca produsele respective contin amestecuri cu aceeasi compozitie. in aceasts situatie, toate
codurile UFI atribuite amestecului trebuie mentionate in cadrul transmiterii pentru amestecul
respectiv.

UFI are rolul de a completa celelalte mijloace folosite de centrele de informare toxicologica
pentru identificarea amestecului, precum denumirea produsului si/sau a marcii. La introducerea
UFI in bazele lor de date, organismele desemnate sau centrele de informare toxicologica pot gasi
mai multe produse cu transmiterile aferente, dar toate aceste produse/transmiteri vor
avea/descrie aceeasi compozitie (sau compozitii cu diferente foarte mici — pentru detalii vezi
sectiunea 5.3 in care este mentionat identificatorul de component generic, sectiunea 5.4 privind
transmiterea in grup si sectiunile 5.5, 5.6 si 5.7 privind produsele pentru care se pot aplica
dispozitii speciale). Exemplul de mai jos ilustreaza un cod UFTI:

UFI: E600-30P1-S00Y-5079

UFI este o informatie obligatorie care trebuie transmisa catre organismul desemnat, in
conformitate cu anexa VIII. O transmitere efectuata voluntar pentru amestecuri care nu fac
obiectul anexei VIII ar trebui sa includa, de preferinta, si codul UFI. Astfel se va putea face
legatura cu informatiile transmise in cazul in care amestecul va fi utilizat ca AIA identificat cu
UFI respectiv.

4.2.2 Generarea UFI

Intreprinderile au responsabilitatea de a genera si gestiona coduri UFI pentru amestecurile lor.
A fost dezvoltata o aplicatie informatica (generatorul de UFI) care permite intreprinderilor din
domeniu sa genereze coduri UFI. Ca alternativa, este disponibil si un algoritm de generare de
coduri UFI pentru utilizatorii care doresc sa incorporeze generatorul de UFI in propriile sisteme.
Aceste instrumente sunt disponibile, impreuna cu un serviciu de asistenta, pe site-ul ECHA
privind centrele de informare toxicologica, la adresa https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-

generator.

39 Retineti cd, in cazul transmiterii in grup (discutata in sectiunile 4.5 si 5.4), se poate utiliza acelasi UFI
pentru mai multe compozitii de amestec similare. In cazul transmiterilor referitoare la un singur amestec
in care se utilizeaza asa-numitul identificator de component generic ,coloranti” sau ,parfumuri” (abordat
in sectiunea 5.3.3), se poate folosi acelasi UFI pentru mai multe amestecuri a caror compozitie difera
numai din punctul de vedere al culorii sau al parfumului.
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Codul UFI al unui anumit amestec se bazeaza pe codul de inregistrare in scopuri de TVA (taxa
pe valoare adaugata) al intreprinderii si pe o formula numerica atribuita de intreprindere
amestecului respectiv. Utilizarea codului de TVA previne aparitia unei dubluri intre codurile UFI
generate de doua intreprinderi diferite. In practica, intreprinderile diferite vor utiliza formule
numerice similare, dar atata timp cat folosesc coduri de TVA diferite, algoritmul va genera un
nou UFI de fiecare datd. Prin urmare, codul de TVA nu este folosit ca mijloc de identificare sau
urmarire a intreprinderilor sau a produselor.

Intreprinderile rdspund de generarea si gestionarea codurilor UFI pentru un anumit cod de
TVA. Ele trebuie sa comunice pe plan intern si sa gestioneze corespunzator formulele numerice
folosite in asociere cu un anumit cod de TVA, pentru a se asigura ca fiecare compozitie de
amestec isi are propriul UFI - cu alte cuvinte, nu se poate folosi niciodata acelasi UFI pentru
amestecuri cu compozitie diferita, cu exceptia transmiterilor in grup unde amestecurile pot sa
difere cu pana la 5 % sub aspectul componentilor de parfum (vezi sectiunea 4.5). In utilizarea
UFI se permite un anumit grad de flexibilitate pentru a se asigura confidentialitatea
informatiilor comerciale (vezi exemplele din sectiunea 4.2.3 de mai jos).

Retineti ca este posibil ca intreprinderile sa genereze UFI-uri chiar daca nu au un cod TVA sau
daca prefera sa nu il utilizeze pentru generarea de UFI, de exemplu din motive de
confidentialitate. Aceasta posibilitate este disponibild atat in instrumentul Generator de UFI ca
atare, cét si in algoritmul de generare de coduri UFI (printr-un ,cod al intreprinderii”). Mai
multe informatii si asistenta sunt disponibile in sectiunea dedicata codurilor UFI de pe site-ul
ECHA privind centrele de informare toxicologica (https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-
generator).

Nu este necesar ca fiecare responsabil sa genereze UFI in mod individual. Acelasi UFI poate fi
utilizat de intreprinderi diferite (inclusiv distribuitori), indiferent de modul in care a fost generat
codul (si anume utilizdnd un numar de TVA sau un cod al intreprinderii), atata timp cat
compozitia amestecului acoperit de acel UFI nu se schimba. Utilizarea aceluiasi UFI ar trebui
convenitd intre operatorii interesati. Sectiunea 3.1 prezinta exemple de situatii cand se poate
intdmpla acest lucru, ca si sectiunea 4.2.3 de mai jos.

4.2.3 Cum se utilizeaza UFI

In aceast3 sectiune se prezinta o serie de exemple care aratd, cu grad din ce in ce mai mare
de complexitate, cum trebuie sau poate fi generat un UFI; pentru a ajuta cititorul, se prezinta
si reprezentari grafice. Exemplele urmatoare ilustreaza flexibilitatea modului de generare si
utilizare a codurilor UFI, asigurandu-se in acelasi timp indeplinirea conditiei esentiale: acelasi
UFI poate fi utilizat pentru mai multe produse (si de mai multe intreprinderi) doar daca acestea
au aceeasi compozitie conform intervalelor de concentratie definite in anexa VIII (vezi
sectiunea 4.5).

Retineti ca aceleasi coduri UFI pot fi utilizate pe intreaga piatda a UE pentru aceleasi
amestecuri, cu conditia ca pentru acele amestecuri sa se fi facut anterior o transmitere, care sa
includa codul UFI, catre toate statele membre relevante.

Exemplul 7: 1 compozitie amestec - 1 UFI - 1 produs introdus pe piata (,Superclean”)

Amestec | ‘
Compozitia A UFL 1 H Superclean



https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator
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Exemplul 8: 1 compozitie amestec - 2 sau mai multe UFI - 2 sau mai multe produse
introduse pe piata cu aceeasi compozitie

UFI 1 ]—b[ Superclean ]
Amestec _
[ Compozitia A UFI 2 Superpulito
J
UFIn Produsul n
J

Exemplul 9: 1 compozitie amestec — 1 UFI - 3 produse introduse pe piata
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Exemplul 10: 1 compozitie amestec - 2 sau mai multe UFI - 1 produs introdus pe piata
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Exemplul 11: 1 compozitie amestec - 2 sau mai multe UFI - 2 produse introduse pe piata

N
UFI 1
J
Superclean
N
UFI 2
J
Amestec
Compozitia A
~
UFI 3
J
Superpulito
~
UFI 4
J

Nota privind exemplele 7-11 Dacad s-au generat mai multe coduri UFI care au fost atribuite unui singur
amestec, toate aceste UFI trebuie incluse in transmiterea catre statul membru relevant. Ele pot fi
transmise individual sau in cadrul aceleiasi transmiteri. Daca se atribuie mai multe UFI aceluiasi produs
(care contine acelasi amestec), este suficient si recomandat sa se mentioneze pe eticheta produsului un
singur UFI (dintre cele notificate organismului desemnat relevant) (exemplele 10 si 11). Retineti ca nu
este obligatoriu sa se includa UFI in FDS, cu exceptia cazului in care amestecul este neambalat (partea A
sectiunea 5.3 din anexa VIII), dar poate fi mentionat voluntar. Nu este recomandat ca in FDS sa se
includa mai multe coduri UFI, iar UFI folosit(e) in FDS trebuie notificat(e) organismului desemnat
relevant.

Pentru transmiterile in grup se poate folosi un singur UFI care sa acopere intregul grup de
amestecuri (nu este obligatoriu), chiar daca amestecurile din grup nu au neaparat aceeasi
compozitie. Aceasta situatie este ilustrata in exemplele 12 si 13 de mai jos. Retineti ca se
permit diferente mici intre compozitiile amestecurilor dintr-o transmitere in grup (vezi
sectiunile 4.5 si 5.4 pentru detalii).

Exemplul 12: Trei amestecuri similare (1 transmitere in grup) - un singur UFI, unul sau mai
multe produse introduse pe piata

(" TRANSMITERE iN
GRUP
4 N\ ( N\
Amestec
Compozitia Al Superpropre
Y Y, Y Y,
o N P _
mestec
Compozitia A2 UFL 2 Superclean
_ ) L )
4 ™\ - ~
pmestec Superpulito
Compozitia A3 perp
_ ) L )
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Exemplul 13: Trei amestecuri similare (1 transmitere in grup) — mai multe UFI, unul sau mai
multe produse introduse pe piata.

( TRANSMITERE IN
GRUP
UFI 1, UFI 2, UFI 3 ) é R
’ ' UFT 1 »  Superpropre
s N
Amestec J \ Y,
Compozitia Al
\ J ) (" N\
UFI 2 ——»  Superclean
Amestec
Compozitia A2 J - J
. J
Amest ) ( )
mestec )
Compozitia A3 UFI 3 —»  Superpulito
\_ ) ) L )

Se poate folosi un UFI unic pentru a identifica un amestec notificat prin trimitere la o formula
standard, inclusiv atunci cand amestecul este introdus pe piata in diferite state membre si/sau
de catre operatori diferiti. Acelasi UFI poate fi utilizat de diferite intreprinderi pentru a
identifica fiecare din combustibilii enumerati in partea B sectiunea 3.7 din anexa VIII, chiar
daca variabilitatea compozitiei este potential mai mare decéat atunci cand se aplica limitele
standard din anexa VIII.

In mod similar, se poate folosi un singur UFI in cazul unui amestec care contine unul sau mai
multe grupuri de componenti interschimbabili, chiar daca nu se stie care dintre componentii
interschimbabili este prezent in fiecare moment.

In sfarsit, se poate folosi un singur UFI atunci cdnd compozitia amestecului include componenti
identificati prin acelasi identificator generic — componentii reali pot varia, dar nu este necesar
sa fie specificati mai in detaliu (vezi sectiunea 5.3.3 pentru mai multe detalii despre
identificarea componentilor).

4.2.3.1 UFI si amestecurile in amestec

Conform definitiei din anexa VIII, printre componentii amestecurilor se pot numara si alte
amestecuri, numite amestecuri in amestec (AIA). Entitatile responsabile conform articolului 45
au obligatia implicita de a transmite informatii despre compozitia completda a amestecului, prin
urmare trebuie sa includa informatii despre compozitia AIA. Totusi, atunci cdnd nu este
accesibila compozitia completa a amestecului in amestec furnizat, in transmitere se poate
indica UFI al AIA, impreuna cu identificatorul sau de produs. Codul UFI se poate folosi pentru a
identifica AIA fara a fi necesara indicarea vreunuia dintre componentii sai, cu conditia sa fi fost
deja transmisa o notificare pentru AIA, in care sa fie mentionat UFI, catre organismele
desemnate din statele membre in care sunt introduse pe piata amestecurile finale (care contin
respectivul AIA). in acest caz, codul UFI al AIA va permite organismelor desemnate (si, in
ultima instanta, centrelor de informare toxicologicd) sa faca legatura intre notificarea
transmisd pentru amestec si cea transmisa pentru AIA si sa extraga informatiile relevante in
cazul unei urgente care implicd amestecul ce contine AIA respectiv.

In sectiunea 5 se dau mai multe detalii privind informatiile obligatorii care trebuie transmise
pentru amestecuri si componentii lor. In special, sectiunea 5.3.3 explica modul in care poate fi
identificat un AIA si conditiile in care este suficienta identificarea sa prin UFI, fara a fi necesare
alte informatii.
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Exemplul 14: 1 amestec (cu 1 AIA identificat prin codul sau UFI) - 1 UFI pentru amestec - 1
produs introdus pe piata

Amestec
\ \ Furnizat
L Transmitere in formulatorului B,
Compozitia A: UFI A SM X care produce
Sl miE ) ) amestecul B
Substanta 2,
Substanta 3
J
4 N\
Amestec
Cic’ounl;lsptc; ZAE':“B: w \ Formulatorul B
g UFI B Superclean transmite catre
Substanta 5, ) ) SM X
Substanta 6,
AIA cu UFIL A
\_ J

4.2.3.2 Utilizarea UFI de-a lungul lantului de aprovizionare si la schimbarea entitatii
juridice
Atata timp cat compozitia amestecului ramane aceeasi, alti utilizatori din aval sau alti
formulatori din lantul de aprovizionare pot folosi acelasi UFI (in cazul unui formulator, acesta
ar deveni UFI al unui AIA), dar nu este neaparat necesar. Cu alte cuvinte, daca un utilizator
din aval achizitioneaza un produs cu un UFI si nu modifica amestecul, poate alege sa
foloseasca acelasi UFI pentru propriile produse si in propria sa transmitere. Ca alternativa,
utilizatorul din aval poate sa genereze si sa transmita un nou cod UFI.

In practicd, utilizatorul din aval va avea urmatoarele optiuni:

- sd includa in transmitere compozitia completa a amestecului, daca este pusa la
dispozitie de furnizor; utilizatorul din aval poate sa atribuie amestecului (si sa includa in
transmitere) un nou UFI sau acelasi UFI ca furnizorul;

- saindice in transmitere ca 100 % din compozitie este formata dintr-un singur AIA, si
anume amestecul pus la dispozitie de furnizor; acest AIA poate fi identificat prin UFI al
furnizorului daca a fost notificat anterior in acelasi stat membru (sau, in ultima instanta,
prin informatiile privind compozitia din FDS - vezi sectiunea 5.3); utilizatorul din aval
poate sa atribuie amestecului final un nou UFI sau sa utilizeze in continuare acelasi UFI
ca furnizorul.

Pot exista situatii (in perioada de tranzitie) in care furnizorii decid sa includa UFI pe etichetele
lor chiar inainte de a efectua transmiterea (adica transmiterea nu este inca obligatorie, iar UFI
este imprimat pe etichetd in mod voluntar). In aceste cazuri se recomand3 insistent s3 se
comunice clar utilizatorului din aval (care poate utiliza amestecul ca AIA) ca nu au fost
transmise incd informatiile despre AIA. In mod ideal, la scurt timp dupé includerea UFI pe
eticheta ar trebui sd@ urmeze si transmiterea.

Daca intreprinderea care genereaza UFI initial isi schimba forma juridica sau fsi inceteaza
activitatea, UFI deja generat ramane valabil si poate fi folosit in continuare de succesorul
intreprinderii, atata timp cat nu se schimba compozitia amestecului (in intervalele de
concentratii permise definite in anexa VIII).
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4.2.4 Formulatorul contra cost si codurile UFI

In general, este de asteptat ca formulatorul contra cost, in calitate de responsabil conform
articolului 45 (vezi mai multe detalii in sectiunea 3.1.1.2) sa genereze un UFI pentru amestecul
introdus pe piata, sa il includa in transmiterea sa si sa il comunice clientului (vezi optiunea 1
din exemplul 15 de mai jos). Daca nu schimba formularea, clientul poate include pe eticheta sa
codul UFT initial comunicat de formulatorul contra cost (atunci cand formulatorul contra cost nu
furnizeaza un produs deja etichetat). Alternativ (optiunea 2), clientul formulatorului contra cost
isi poate crea propriul UFI (in locul celui al furnizorului sau in plus fata de acesta) daca
doreste; acest UFI trebuie inclus in transmiterea formulatorului contra cost catre statele
membre in care este introdus pe piata (si tiparit pe etichetd). Este, de asemenea, posibil ca
clientul formulatorului contra cost sa doreasca sa efectueze singur transmiterea (optiunea 3),
eliberand formulatorul contra cost de aceasta sarcina. Acest aspect ar trebui convenit intre
ambele parti, avand in vedere ca formulatorul contra cost ramane responsabil in conformitate
cu articolul 45.

In unele cazuri, atunci cadnd se foloseste instrumentul de transmitere pus la dispozitie de
ECHA, actiunile aflate in sarcina responsabilului — de exemplu, pregatirea si transmiterea unei
notificari pentru centrele de informare toxicologica — pot fi realizate in numele acestuia de un
Lutilizator extern”, prin contul ECHA al entitatii responsabile*’. Daca nu exista preocupari
legate de confidentialitate, utilizatorul extern poate fi, de exemplu, clientul formulatorului
contra cost.

Exemplul 15: 1 amestec creat de un formulator contra cost — 1 sau mai multe UFI pentru
compozitie — o intreprindere terta introduce pe piatda/redenumeste produsul — UFI initial sau
UFI nou

( . )
Transmitere si Intreprinderea terta
) . " introduce amestecul
4 ~\ Optiunea 1 etichetare cu UFI . .
1 al amestecului pe p'ati' cu aceeas!
\_ eticheta si cu UFI 1
Formulator 4
contra cost e
Amestec A ) e ™\
TrarL\Jan;lze;? cu Intreprinderea terts
Optiunea 2 . introduce amestecul
\_ J amestecului e piatd cu UFI 2
furnizat de client pe piat
\_ J
\_
Fumizare
Intreprinderea A
terta genereaza Transmitere cu Intreprinderea
propriul UFIX si UFIx, realizata in terta introduce

Optiunea 3

propria responsabilului piata cu UFIx

pregateste J locul si in numeIeJ amestecul pe
transmitere

40 Mai multe informatii despre gestionarea conturilor ECHA sunt disponibile in Manualul privind ECHA
Accounts, disponibil la adresa https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login. In acesta se
discuta si posibilitatea desemnarii unui ,utilizator extern”. Informatiile relevante privind gestionarea
entitdtii juridice sunt furnizate si in PCN: un ghid practic disponibil la adresa
https://poisoncentres.echa.europa.eu/prepare-and-submit-a-pcn.
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4.2.5 UFI si furnizorii din afara UE

Furnizorul din afara UE nu are obligatii in temeiul Regulamentului CLP. in plus, nu este
autorizat sa transmita o notificare prin intermediul propriului cont ECHA*' din ECHA Submission
portal. Obligatia de a transmite notificarea, inclusiv compozitia amestecului, ii revine
importatorului. In cazul in care furnizorul din afara UE nu doreste s& dezvéluie importatorului
din UE detalii privind compozitia amestecului, se poate folosi codul UFI pentru a proteja
confidentialitatea informatiilor privind amestecul.

In primul rand, furnizorul din afara UE trebuie s3 aib3 o entitate juridicd cu sediul in UE (sau
un acord contractual cu o entitate juridica cu sediul in UE), care creeaza un UFI si efectueaza o
transmitere voluntara*? catre statele membre in care importatorul din UE intentioneaza sa
introduca amestecul pe piata. Furnizorul din afara UE isi informeaza clientul (importatorul din
UE, direct sau prin entitatea juridica cu sediul in UE) cu privire la UFI respectiv si confirma ca
transmiterea a fost efectuata. Ulterior, importatorul din UE, care este responsabilul de drept,
efectueaza propria transmitere, in care face trimitere la acest UFI atunci cand vine vorba
despre informatiile privind compozitia. Prin urmare, importatorul poate face o transmitere care
sa mentioneze un amestec care contine 100 % din AIA livrat de furnizorul din afara UE.
Aceasta optiune poate fi utild si in cazul in care importatorul din UE utilizeaza amestecul pentru
a formula alt amestec, iar furnizorul din afara UE doreste sa protejeze confidentialitatea
informatiilor cu privire la amestecul livrat importatorului din UE. Obligatia de a plasa UFI pe
eticheta ii revine importatorului din UE. Este posibil ca furnizorul din afara UE sa eticheteze
deja produsul cu UFI corect inainte sa-I furnizeze importatorului din UE.

Se recomanda insistent ca importatorul din UE si furnizorul din afara UE sa incheie un acord
contractual care sa detalieze abordarea aleasa cu privire la transmitere. Trebuie retinut ca
importatorul din UE este responsabil si, prin urmare, raspunde de indeplinirea tuturor
obligatiilor din CLP.

41 Furnizorul din afara UE are posibilitatea de a pregati si transmite o notificare, actionand ca un
consultant, de exemplu ca un utilizator extern, dar in acest caz informatiile sunt partajate cu entitatea
juridica sau responsabila cu sediul in UE. Mai multe informatii sunt disponibile in Manualul privind ECHA
Accounts, la adresa https://echa.europa.eu/support-echa-accounts-and-eu-login.

42 Entitatea din afara UE nu are nicio obligatie legala in acest sens conform CLP (nu introduce amestecul
pe piata UE). Mai multe informatii despre transmiterile voluntare se gasesc in sectiunea 3.3.1.3.
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Exemplul 16: Import in UE - furnizor din afara UE care opereaza prin intermediul unei entitati
juridice cu sediul in UE pentru a proteja informatiile comerciale confidentiale

Entitate juridica cu
sediul in UE
(neresponsabil)

Furnizor din afara UE
(neresponsabil)

Importator din UE
(responsabil)

Desemnarea unei
entitati juridice cu

Transmitere voluntara
(in statul membru in
o . care importatorul din
sediul in UE + (posibil) ] ; %
UE intentioneaza sa
generare UFI nr. 1 introducé pe piats

amestecul final)  /

UFI nr. 1
Compozitie completa:
X % componentul A
+ y % componentul B

+ z % componentul C
= 100 %

4.2.6 Cum se gestioneaza UFI

\

A

UFI nr. 1 comunicat \

Nicio formulare
ulterioara

Formulare
ulterioara

Generare UFI nr. 2
(de regula folosind codul
de TVA al importatorului

Generare UFI nr. 3
(de regula folosind codul
de TVA al importatorului

din UE) din UE)
4 . N [ l
:I'ransmltere obllg?torle Transmitere obligatorie
(in statul membru in care
. - UFI nr. 3
importatorul din UE e
Compozitie:

intentioneaza sa introduca
pe piata amestecul final):

UFI nr. 2
Compozitie: 100 % UFI

nr. 1

- J

X % UFInr. 1
+ w % componentul D
+ j % componentul E

=100 %
- J

in sistemele lor interne, intreprinderile trebuie s tind evidenta corespondentei dintre
amestecuri si UFI, precum si a modificarilor si actualizarilor (in principal pentru a evita
utilizarea aceluiasi UFI pentru amestecuri cu compozitii diferite).

Se recomanda in mod deosebit ca sistemul de gestionare a datelor sa permita pastrarea si
inregistrarea pentru uz intern a relatiei dintre urmatoarele valori, pentru fiecare amestec:

codul UFI;

codul de TVA utilizat pentru generarea UFI;
formula numerica interna utilizatd pentru generarea UFI;
codul de formulare intern al amestecului respectiv, daca difera de formula numerica.
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Astfel cum se descrie in ghidul utilizatorului ,aplicatiei de generare de coduri UFI”43, in mod
normal codul UFI se genereaza pe baza codului de TVA al intreprinderii si a unei formule
numerice interne. Aceasta din urma trebuie sa fie un numar de la 0 la 268435455 (maximum
9 cifre), de aceea intreprinderile trebuie sa pastreze propria evidenta/referinta si sa gestioneze
un inventar intern al codurilor de formulare corelate cu formulele numerice interne.

Ca alternativa la utilizarea codului de TVA, instrumentul online poate atribui automat si un ,cod
al intreprinderii”, care este utilizat de acelasi algoritm pentru generarea UFI (un exemplu de
cod al intreprinderii este ,1828639338661").

In mod normal, intreprinderile isi identificd produsele printr-un cod intern; este foarte putin
probabil ca aceste coduri interne sa poata fi folosite direct pentru generarea UFI, deoarece
adesea contin litere, caractere speciale sau mai mult de 9 cifre. Prin urmare, daca sistemul de
codificare intern al intreprinderii nu poate fi adaptat pentru a fi utilizat direct in instrumentul
UFI, este necesara o transformare a codului intern initial pentru a se genera o noua formula
numerica internd a intreprinderii, pe baza careia sa se poata crea un UFI.

In plus, dacs intreprinderea foloseste un singur cod intern pentru reprezentarea mai multor
amestecuri diferite, este posibil sa trebuiasca generate noi coduri interne, diferite pentru
fiecare amestec, care sa fie folosite la generarea UFI. Acest lucru poate fi necesar pentru a
atribui coduri UFI diferite amestecurilor cu compozitii diferite (situatie foarte probabild daca
intreprinderea foloseste instrumente de gestionare a amestecurilor sau de generare a FDS).

Se recomanda insistent sa se tina o evidenta a informatiilor mentionate mai sus. Trebuie creat
un inventar in cadrul sistemelor pe care intreprinderile/persoanele care efectueaza transmiteri
le utilizeaza pentru gestionarea transmiterilor, astfel incat sa se garanteze pastrarea relatiei
corecte intre informatiile stocate privind amestecul (intreprindere, denumire comercialg,
compozitie, proprietati fizico-chimice, clasificare) si UFI aferent. Acest lucru va facilita
gestionarea eficientd a produselor curente (de exemplu, loturi diferite ale aceluiasi amestec
pentru care trebuie create etichete) si monitorizarea lor in caz de actualizare.

4.2.7 UFI nou ca rezultat al unor modificari de compozitie

Avand in vedere ca rolul principal al UFI este de a stabili o legatura neechivoca intre produsul
de pe piata si informatiile corespunzatoare relevante pentru un raspuns in situatii de urgenta
privind sanatatea, UFI este intotdeauna asociat unei compozitii specifice*4. Anexa VIII la CLP
prevede crearea unui nou UFI in cazul modificarii compozitiei amestecului, in conformitate cu
anumite criterii. In special, trebuie creat un nou UFI in urmatoarele situatii:

1. Modificarea componentilor (se adauga, se inlocuiesc sau se elimina unul sau
mai multi componenti) - adaugarea, inlocuirea sau eliminarea unuia sau mai multor
componenti este consideratd o schimbare majora, care impune crearea unui nou UFI*,
Retineti ca acest lucru se aplica in cazul componentilor care trebuie indicati in
transmitere (de exemplu, modificarea unui component care nu este clasificat pentru
efectele fizice sau asupra sanatatii si este prezent in concentratie < 1 % nu impune un
nou UFI). Sunt prevazute doua derogari de la acest principiu:

43 Disponibil la adresa: https://poisoncentres.echa.europa.eu/ufi-generator.

4 Retineti ca, in cazul unei transmiteri in grup, se poate folosi acelasi UFI pentru a face referire la mai
multe amestecuri cu compozitii similare. In cazul transmiterilor referitoare la formule standard sau care
includ grupuri de componenti interschimbabili, acelasi UFI poate fi utilizat pentru a face trimitere la o
compozitie variabila limitata.

45 Retineti ca la inlocuirea unui component cu altul care are compozitia si profilul de pericol identice
(posibil dupa schimbarea furnizorului) nu este nevoie de actualizare sau de o noua transmitere.
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a. Nu este necesara nicio modificare a UFI pentru amestecurile din cadrul unei
transmiteri in grup care contin parfumuri, daca in compozitie se schimba doar
componentii respectivi. Trebuie precizat ca transmiterea trebuie actualizata daca
un component de parfum este eliminat din toate amestecurile din grup (vezi
sectiunea 7.4.6; conform dispozitiilor din partea B sectiunea 3.1, componentii de
parfum trebuie sa fie prezenti in cel putin un amestec din grup).

b. Nu este necesara nicio modificare a UFI-ului pentru amestecurile care contin un
GCI, dacd modificarea se refera doar la unul sau mai multi componenti inclusi
intr-un GCI deja prezent in transmiterea initiala. De retinut ca, daca un
component este adaugat, inlocuit sau eliminat dintr-un GCI existent, este
necesara o actualizare a transmiterii (vezi sectiunea 7.4).

Retineti ca este necesar un nou UFI in cazul in care se adauga un nou GCI sau daca un
component individual existent este inlocuit cu un GCI, deoarece noua compozitie poate
include componenti care nu erau initial prezenti.

Daca transmiterea initiala contine componenti identificati printr-un identificator de
component generic (ICG), (vezi sectiunea 5.3.3 pentru mai multe detalii), modificarile
legate de identificarea acestor componenti nu determina necesitatea unui nou UFI. Prin
urmare, componentii identificati initial printr-un singur ICG ar putea fi impartiti in mai
multe grupuri, fiecare cu propriul ICG (de exemplu, pentru a specifica diferentele de
clasificare pentru pericolele fizice), sau ar putea fi identificati individual in conformitate
cu regulile standard. Este necesara o actualizare a transmiterii.

Daca se adauga un ICG intr-o transmitere care nu continea initial un astfel de indicator,
devine necesar sa se transmita o actualizare cu un nou UFI.

2. Modificarea concentratiei in afara intervalului furnizat in transmiterea initiala
- pentru a declara concentratia componentilor unui amestec (inclusiv concentratia GCI),
se pot utiliza intervale de concentratie (vezi sectiunea 5.3.3 litera b referitoare la
informatiile privind componentii unui amestec). Daca noua concentratie a unui
component nu se incadreaza in intervalul stabilit (indicat in transmiterea initiala),
trebuie creat un nou UFI, iar transmiterea trebuie actualizata in consecinta. Daca in
urma modificarii concentratiei reale intervalul initial ramane acelasi, nu este necesara
actualizarea UFI si a transmiterii.

Acest lucru este valabil si pentru componentii identificati printr-un ICG.

3. Modificarea concentratiei in afara limitelor permise pentru concentratiile
declarate exact - pentru a declara concentratia componentilor unui amestec (inclusiv
concentratia GCI), se poate utiliza concentratia exacta, caz in care sunt permise
modificari ale concentratiei, cu conditia sa nu se depaseasca anumite limite (vezi
sectiunea 5.3.3 litera b referitoare la informatiile privind componentii unui amestec).
Daca noua concentratie depaseste variatia permisa, trebuie creat un nou UFI si, prin
urmare, trebuie efectuata o actualizare corespunzatoare a transmiterii. Daca noua
concentratie nu depaseste variatia permisa (care este intotdeauna masurata in raport
cu transmiterea initiald, indiferent de numarul eventualelor actualizari ulterioare
voluntare), transmiterea se poate actualiza in mod voluntar, fara sa fie nevoie de un
nou UFI. Acelasi principiu se aplica si in cazul modificarilor ulterioare, atata timp cat
noua concentratie nu depaseste variatia totala permisa. in plus, o concentratie furnizata
initial cu valoare exacta poate fi actualizatd la un nou interval fara sa fi nevoie de un
nou UFI, daca intervalul este in limitele acceptate (abordat la sectiunea 5.3.3 b).

Acest lucru este valabil si pentru componentii identificati printr-un ICG.

4. O modificare a compozitiei unui amestec care este conform cu o formula
standard (in intregime sau partial) indicata in partea D, intr-un mod in care nu
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mai este conform cu formula standard respectiva - daca se adauga un component
nou, care nu este inclus in formula standard, sau daca noua concentratie a unui
component existent se afla in afara intervalului specificat in formula standard sau daca
se elimina un component din formula standard (cu exceptia cazului in care intervalul de
concentratii initial include ,,074¢), este necesar un nou UFI. Acest lucru este valabil si
atunci cand se utilizeaza o formula standard pentru a identifica o parte (adica unul sau
mai multi componenti) in locul compozitiei complete a amestecului final, iar modificarile
se refera la aceasta parte a compozitiei. Retineti ca aceste modificari impun
actualizarea transmiterii, cu furnizarea cerintelor standard complete [adica amestecul
sau o parte din el nu mai este conform(a) cu formula standard si nu poate beneficia de
dispozitiile speciale; vezi sectiunea 7.4].

5. O modificare a compozitiei unui amestec care a fost initial conform cu o
formula standard indicata in partea D, dar a fost notificata prin furnizarea
informatiilor despre compozitie din FDS, intr-un mod care impune actualizarea
sectiunii 3 din FDS si amestecul nu mai este conform cu formula standard -
Daca, din orice motiv, sectiunea 3 din FDS a amestecului necesita o actualizare in ceea
ce priveste compozitia, trebuie efectuata o actualizare de transmiterii. Aceasta va trebui
sa includa un nou UFI in situatiile in care modificarile duc la un amestec care nu mai
este conform cu formula standard originald. In acest caz, modificarile impun o
actualizare a transmiterii in conformitate cu dispozitiile privind notificarea normala
(adica amestecul nu mai este conform cu formula standard si nu poate beneficia de
dispozitiile speciale; vezi sectiunea 7.4). Acesta poate fi cazul cand se adauga un
component care trebuie indicat in sectiunea 3 a FDS in conformitate cu anexa II la
REACH si care nu este prezent in formula standard originala*’.

6. O modificare a compozitiei unui combustibil indicat in partea B sectiunea 3.7
din anexa VIII, care a fost notificata prin furnizarea de informatii privind
compozitia din FDS, intr-un mod care impune actualizarea sectiunii 3 din FDS -
Daca, din orice motiv, sectiunea 3 din FDS a amestecurilor trebuie actualizata in ceea
ce priveste compozitia, trebuie efectuata o actualizare a transmiterii care sa includa un
nou UFI (vezi sectiunea 7.4 pentru mai multe informatii).

Merita mentionat ca modificarile discutate in aceasta sectiune se refera la componentii care
trebuie indicati in transmiterea initiald, deci, pe langa nevoia de a crea un nou UFI, aceste
modificari determina si nevoia de a actualiza intreaga transmitere. Mai multe detalii sunt
prezentate in sectiunea 7.4. Retineti ca aceste modificari nu schimba neaparat clasificarea
amestecului, deci in mod normal nu este necesara actualizarea etichetei in acest sens (dar s-ar
putea ca actualizarea sa fie necesara din cauza noului UFI, cand acesta este tiparit pe eticheta;
pentru mai multe detalii privind optiunile de etichetare, vezi urmatoarea sectiune).

De asemenea, trebuie precizat ca UFI se poate modifica si ca urmare a unei decizii comerciale
a intreprinderii, chiar daca nu se aplica niciuna din situatiile de mai sus (compozitia ramane
aceeasi si nu exista obligatia legala de modificare a UFI). Este posibil ca o intreprindere sa
modifice in mod voluntar UFI de cate ori sunt efectuate modificari, de exemplu din cauza
sistemului intern de gestionare a modificarilor (un exemplu ar fi modificarea ambalajului, pe
care intreprinderea il considera un produs nou). Ca si in cazul modificarilor obligatorii ale UFI,
si pentru modificarile voluntare ale UFI trebuie actualizata transmiterea.

46 Motivul este ca respectivul component ar fi putut lipsi deja din amestecul initial.
47 Consultati Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate elaborat de ECHA pentru detalii despre
dispozitiile relevante.
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In cazul transmiterilor in grup se aplicd consideratii speciale. Sectiunea 7.4.6 prezintd detalii in
acest sens.

4.2.7.1 Modificarea UFI in cazul AIA

Cand un operator din aval foloseste un amestec in componenta altui amestec, modificarea
codului UFI al acestui AIA poate impune actualizarea codului UFI al amestecului final.

In unele cazuri, este posibil ca un furnizor al AIA sd modifice UFI din motive comerciale
(garantand ca nu se schimba compozitia amestecului) sau pentru ca s-a schimbat compozitia
amestecului. In ambele cazuri, transmiterea privind AIA trebuie actualizata pentru a se adauga
noul UFI.

Cand compozitia AIA a fost modificata, noul UFI al AIA va trebui sa apara in informatiile
transmise privind amestecul final (vezi exemplele din sectiunea 7.4.4), fiind necesara si
modificarea UFI al amestecului final.

Daca UFI al AIA se schimba doar din motive comerciale (fara modificarea compozitiei),
amestecul final nu este afectat in niciun fel, deci in principiu nu este necesara modificarea
codului UFI aferent. Acest lucru este posibil daca utilizatorul din aval are informatii de la
furnizor conform carora compozitia AIA este de fapt aceeasi.

4.2.8 Afisarea, pozitionarea si amplasarea UFI

In conformitate cu articolul 25 alineatul (7)#8 din CLP, UFI reprezintd o informatie suplimentara
care trebuie amplasata alaturi de celelalte elemente de etichetare prevazute de CLP, de
exemplu langa pictogramele de pericol. Prin urmare, UFI va fi inclus respectand regulile
normale de etichetare, inclusiv optiunile prevazute la articolul 29 alineatul (1) pentru forme
sau dimensiuni specifice ale ambalajului. UFI trebuie imprimat sau lipit pe eticheta unui
amestec periculos pentru care se aplica obligatia de a efectua o transmitere (vezi derogarile
mentionate in sectiunea 4.2.8.2).

Prin derogare de la articolul 25 alineatul (7), articolul 29 alineatul (4a)*° ofera un anumit grad
de flexibilitate, precizdnd ca UFI poate fi tiparit sau fixat pe ambalajul interior, atata timp cat
este alaturat altor elemente de etichetare si este clar vizibil (adica nu neaparat pe eticheta -
consultati partea A sectiunea 5 din anexa VIII). Scopul este de a garanta ca UFI este usor de
identificat la citirea etichetei sau in apropierea ei. In cazul ambalajelor multistratificate, nu este
necesar ca UFI sa fie inclus pe fiecare strat, atata timp cat apare pe ambalajul interior. Acest
lucru poate reduce din povara intreprinderilor, de exemplu in cazul in care formularea se
modificd frecvent si este necesar s& se indice un nou UFI. In orice caz, pozitionarea exactd a
UFI ramane la latitudinea persoanei responsabile cu conceperea etichetei sau a ambalajului,
dar ca reguld generald UFI trebuie s3 fie usor de localizat si de citit. In cazul in care forma sau
marimea ambalajului interior nu permite includerea codului UFI, acesta poate fi aplicat pe o
eticheta pliabild, pe o etichetd detasabila sau pe un ambalaj exterior, intotdeauna alaturi de
celelalte elemente de etichetare. Sectiunea 4.8 din Ghidul privind etichetarea si ambalarea
conform CLP ofera mai multe detalii cu privire la cerintele si optiunile de etichetare.

In general, includerea UFI in fisa cu date de securitate nu este o cerintd standard. in cazurile
in care amestecul periculos se utilizeaza intr-un spatiu industrial, UFI poate fi indicat in
sectiunea 1.1 din FDS (in acest caz nu este obligatorie includerea pe eticheta sau pe ambalaj;
pentru mai multe detalii, vezi sectiunea 4.2.8.2).

48 Regulamentul (UE) 2017/542 a modificat CLP prin adaugarea noii anexe VIII si a unui nou alineat (7)
la articolul 25 (informatii suplimentare privind etichetarea).

4% Regulamentul (UE) 2020/11 a modificat Regulamentul CLP prin adaugarea noului aliniat (4a) la
articolul 29 (Derogari de la cerintele de etichetare si ambalare).
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in cazul amestecurilor periculoase care se vand neambalate, UFI trebuie indicat in

sectiunea 1.1 din FDS. In cazul specific al amestecurilor periculoase mentionate in partea 5
din anexa II la CLP care sunt furnizate publicului larg, UFI trebuie inclus in copia elementelor
de etichetare specificate la articolul 29 alineatul (3), de exemplu atasat la bonul de livrare.

Codul UFI in sine (oriunde este utilizat) trebuie sa fie precedat de acronimul ,,UFI” scris cu
majuscule si trebuie sa se vada foarte clar, sa fie lizibil si rezistent la stergere. Acronimul
»~UFI:” trebuie scris intotdeauna cu alfabet latin, indiferent de tara, limba si alfabet national, si
trebuie urmat de doua puncte.

Pe langa cerintele descrise mai sus, oferim urmatoarele sugestii pentru ca utilizatorii si
consumatorii sa recunoasca mai rapid codul UFI si pentru a ajuta la comunicarea cu
organismele desemnate si cu centrele de informare toxicologica:

o Inaintea codului UFI propriu-zis nu trebuie s& apard alt marcaj suplimentar, in afard de
JUFL:"1,

o 1In loc s fie imprimat direct pe etichetd, UFI poate fi si lipit pe ea. Autocolantul trebuie
fixat bine, astfel incat sa nu poata fi indepartat usor de pe eticheta. Lipirea UFI poate fi
o optiune utila in urmatoarele cazuri:

o pentru a evita irosirea etichetelor tiparite inainte de intrarea in vigoare a
anexei VIII si care inca sunt valabile (insa fara UFI tiparit);

o pentru a diminua nevoia frecventa de schimbare a etichetei, in cazul in care
compozitia produsului este modificata in mod dinamic (de exemplu, sezonier sau
ca urmare a schimbarii frecvente a furnizorilor).

e Pentru a ajuta la identificarea acronimului de la inceputul codului UFI, dupa cele doua
puncte se poate lasa un spatiu liber (de exemplu, daca poate mari lizibilitatea fontului
ales).

Trebuie imprimate si cele trei cratime care separa sectiunile codului UFI. In mod alternativ, UFI
poate fi imprimat pe doua randuri, omitdnd a doua cratima. In acest caz, se recomanda
insistent utilizarea unui font monospatiat, pentru ca sectiunile sa ramana aliniate.

Astfel se vor crea siruri de caractere optime, cum ar fi:

UFI:VDU1-414F-1003-1862
(23 de caractere)

UFI: VDUl1-414F-1003-1862
(24 de caractere)

Ca alternativa, sunt permise si urmatoarele siruri de caractere:

UFI: VDU1l-414F

>0 Sectiunea 1.1 din anexa II la REACH.

51 In circumstante exceptionale, cand se foloseste aceeasi eticheta in tari diferite in care se utilizeaza UFI
diferite, trebuie notat codul tarii in apropierea codului UFI (vezi sectiunea 5.3.1.1 din Ghidul privind
etichetarea si ambalarea conform CLP).
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1003-1862
(23 de caractere pe doua randuri)
UFI:
VDU1l-414F
1003-1862

(22 de caractere si 3 randuri)

Trebuie avuta in vedere si culoarea fontului. De exemplu, o varianta buna este scrisul negru pe
fond deschis; in schimb, pe fundal inchis trebuie folosit un font deschis la culoare. in principiu,
se poate folosi orice culoare, dar este de preferat sa se tina cont de capacitatea echipamentului
de imprimare, pentru a se respecta conditiile de claritate si de rezistenta la stergere.

Fonturile monospatiate s-au dovedit a fi adecvate - mai ales in cazul imprimarii codului UFI pe
doua randuri, conform exemplului de mai sus — deoarece maresc vizibilitatea caracterelor
individuale. Se recomanda ca marimea fontului sa fie adaptata la stilul fontului, astfel incat sa
se garanteze lizibilitatea UFI pentru o persoana cu acuitate vizuala medie (de exemplu,
lizibilitatea poate fi sporita prin folosind o marime putin mai mare in cazul fonturilor ingrosate;
mai multe detalii se gasesc in sectiunea 5.2 din Ghidul privind etichetarea si ambalarea
conform CLP>?).

Ghidul privind etichetarea si ambalarea conform CLP prezintd, printre altele, informatii cu
privire la:

o derogarile de la cerintele privind etichetarea in cazuri specifice (de exemplu, ambalaje
mici, utilizarea de etichete pliabile pe ambalajul exterior), in sectiunea 5.3;

e normele specifice privind etichetele de transport si etichetarea ambalajelor exterioare,
interioare sau a celor unice, in sectiunea 5.4;

e exemple de etichete, cum ar fi cele pentru produsele formate din mai multi componenti,
in sectiunea 6.

4.2.8.1 Produse formate din mai multi componenti

Amestecurile se pot introduce pe piatd nu numai ca produse care contin un singur amestec, ci
si ca parte a unui set de amestecuri multiple (de exemplu, reactivi, kituri pentru efectuarea de
analize sau teste). In aceste cazuri, fiecare amestec in parte are o etichetd relevants, dup3
caz”3. Fiecare amestec care face parte dintr-un set si este clasificat ca periculos pentru
sanatatea umana sau din punctul de vedere al efectelor fizice trebuie sa aiba propriul UFI, care
trebuie mentionat pe eticheta respectiva.

In anumite cazuri, amestecurile sunt introduse pe piatd ca parti ale unui produs format din mai
multi componenti, in care fiecare amestec se afld intr-un recipient separat, dar se
achizitioneaza impreuna. La utilizarea produsului se poate crea un nou amestec (de exemplu,
anumiti adezivi, rasina plus intaritor, vopsea plus activator) in urma amestecarii active de
catre utilizator sau a amestecarii automate prin intermediul dispozitivului furnizat, care este
continut in acelasi ambalaj. Este posibil ca anumite produse formate din mai multi componenti

52 Vezi Ghidul privind etichetarea si ambalarea conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, |a sectiunea
Ghiduri de pe site-ul ECHA
53 Vezi Ghidul privind etichetarea si ambalarea conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008, la sectiunea
Ghiduri de pe site-ul ECHA
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sa contind amestecuri care nu sunt destinate amestecarii, ci actioneaza separat (de exemplu,
tablete pentru spélat vase, capsule pentru spalat rufe). Intreprinderea care introduce pe piata
produse formate din mai multi componenti trebuie sa prezinte, in transmiteri separate, cate un
UFI pentru fiecare amestec component>4. Cu toate acestea, si informatiile privind amestecul
final pot fi importante pentru un raspuns in caz de urgenta, fiind recomandata furnizarea lor
(daca sunt disponibile si relevante) in cadrul transmiterii privind amestecurile componente (de
exemplu, n sectiunea cu date toxicologice). Exemple de astfel de informatii care ar putea fi
furnizate cu privire la amestecul final: modul in care se preconizeaza ca vor actiona
amestecurile (de exemplu, sunt destinate sau nu amestecarii) si proportia estimata a
amestecurilor componente in cadrul amestecului final (dacd este relevant). In plus, ar putea fi
util sa se indice daca raportul de amestec poate fi influentat sau nu de utilizator. Sectiunea 6.2
din Ghidul privind etichetarea si ambalarea conform CLP ofera informatii suplimentare si
exemple relevante de etichetare a acestor produse specifice. Formatul PCN utilizat pentru
pregatirea dosarelor PCN in portalul de notificare ofera posibilitatea de a indica legatura intre
diferitele amestecuri care fac parte dintr-un produs cu mai multi componenti, dar care trebuie
notificate individual, prin intermediul unui identificator PCN de produs format din mai multi
componenti.

4.2.8.2 Derogari de la cerintele privind etichetarea [partea A sectiunea 5.3]

In cazul amestecurilor destinate utiliz&rii in spatii industriale nu este obligatorie mentionarea
UFI pe eticheta (sau pe ambalaj), cu conditia sa fie indicat in FDS. Trebuie mentionat ca
aceasta optiune nu se limiteaza la amestecurile eligibile pentru transmitere limitata (adica
amestecurile destinate utilizarii exclusiv in spatii industriale, asa cum se descrie in

sectiunea 4.4 de mai jos). Optiunea este aplicabila si in cazul amestecurilor furnizate in spatii
industriale, dar care sunt incluse de operatorii din aval in produse profesionale sau de larg
consum (adica nu beneficiaza de transmiterea limitata care va fi descrisa mai tarziu, in
sectiunea 4.4).

4.2.8.3 Cerinte speciale de etichetare pentru vopselele personalizate [articolul 25
alineatul (8)]

Responsabilul poate decide sa genereze un UFI si sa transmita informatii pentru vopseaua
personalizatd. In acest caz, se aplica dispozitiile standard, fiind inclus numai codul UFI al
vopselei personalizate. Alternativ, daca responsabilul decide sa beneficieze de derogarea
pentru vopsele personalizate (vezi sectiunea 3.3.1.3.1), se aplica dispozitii specifice.

In cazul in care nu au fost transmise informatii cu privire la vopseaua personalizati finala,
codurile UFI ale amestecurilor componente prezente in vopseaua finala intr-o concentratie de
peste 0,1 %, care se supun la randul lor obligatiilor de notificare, trebuie addugate la
informatiile suplimentare de etichetare ale vopselei personalizate. Acestea trebuie pozitionate
fmpreuna si enumerate in ordine descrescatoare a concentratiei amestecurilor in vopseaua
personalizata, in conformitate cu dispozitiile sectiunii 5 din partea A a anexei VIII. In Ghidul
privind etichetarea si ambalarea sunt disponibile exemple de modalitati in care se poate realiza
acest lucru.

54 Justificarea este ca obligatia de a transmite informatii vizeaza numai amestecurile care sunt introduse
efectiv pe piatd, adicd amestecurile unice care fac parte din produs, nu amestecul creat la momentul
utilizarii sau setul de amestecuri care formeaza un kit. In plus, pe eticheta produsului se afla informatii
privind amestecurile componente (deci si codurile lor UFI) si nu privind amestecul final.
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Aceasta inseamna ca UFI ale bazei de vopsea si ale amestecurilor individuale relevante de
coloranti sau ale tuturor nuantatorilor utilizati intr-o vopsea finala (in cazul in care fac obiectul
obligatiei de a transmite informatii in conformitate cu articolul 45 din Regulamentul CLP si
prezintda o concentratie de peste 0,1 %) trebuie sa fie afisate pe eticheta vopselei
personalizate, pentru a permite operatorului care intervine in situatii de urgenta sa identifice
componentii periculosi si astfel sa extraga informatiile necesare pentru raspunsul medical
adecvat legat de expunerea la vopseaua finalda. Mai multe detalii despre afisarea UFI sunt
furnizate in sectiunea 4.2.8.

Retineti ca, atunci cand concentratia oricarui amestec cu un UFI in vopseaua personalizata
depaseste 5 %, concentratia amestecului respectiv trebuie inclusa langa UFI in informatiile
suplimentare de pe eticheta vopselei personalizate, in conformitate cu sectiunea 3.4. din
partea B a anexei VIII. Indicatia ,< 5 %" ar putea fi adaugata in mod voluntar langa UFI al
altor componenti care trebuie indicati.

4.3 EuPCS

Sistemul european armonizat de clasificare a produselor (EuPCS) tinut de ECHAS® se utilizeaza
pentru a descrie utilizarea preconizata a unui amestec pentru care trebuie transmise informatii
in conformitate cu anexa VIII (partea A sectiunea 3.4 din anexa VIII). Printre exemplele de
categorii de produse din EuPCS se numara ,detergenti pentru spalarea manuala a vaselor”,
~adezivi si materiale de etansare pentru constructii”, ,vopsele decorative si straturi de
acoperire”®, Categoria de produs nu contine informatii toxicologice, compozitia sau tipul de
ambalaj, mentionarea lor trebuind facuta in alte sectiuni ale transmiterii.

Informatiile despre categoria de produs a unui amestec se pot folosi pentru a sprijini centrele
de informare toxicologicd si organismele desemnate intr-o abordare armonizata a analizelor
statistice si a raportarii cazurilor de intoxicare intre statele membre. In plus, cand nu sunt
disponibile alte informatii, EuUPCS poate oferi un ajutor suplimentar centrelor de informare
toxicologica in identificarea produsului care a dus la intoxicare.

Cand se efectueaza o transmitere pentru un amestec periculos, responsabilii trebuie sa atribuie
o categorie de produs care defineste cel mai bine utilizarea preconizata a produsului sau
produselor respective. Acelasi principiu se aplica in cazul amestecurilor care pot fi incadrate la
mai multe categorii de produse, de exemplu un detergent de rufe ,,2 in 1” care contine si un
agent de eliminare a petelor: notificatorul are responsabilitatea de a alege principala utilizare
preconizatd, in acest caz cel mai probabil cea de detergent de rufe. In cazul specific al unui
amestec cu dubla utilizare, din care una este de produs biocid sau de protectie a plantelor (de
exemplu, un detergent care este si biocid), principala utilizare preconizata trebuie clasificata
intotdeauna conform categoriei corespunzatoare de biocid sau de produs fitosanitar. A fost
publicat un ghid practic privind EuPCS>” menit sa ajute la clasificarea produselor in functie de
principala utilizare preconizata.

Trebuie precizat ca principala utilizare preconizata la care se face referire in aceasta sectiune
difera de tipurile de utilizare preconizata descrise in sectiunea 3.4, si anume amestec pentru
utilizarea de catre consumatori, pentru utilizare profesionala sau pentru utilizare industriala.
. Tipul de utilizare” se bazeaza pe utilizatorul final al amestecului (si determina cerintele de

55 Actualul EuPCS se bazeaza pe sistemul dezvoltat initial de Comisie in urma ,studiului privind sistemul
de clasificare a produselor pentru informatiile care trebuie transmise centrelor de informare toxicologica”,
disponibil la adresa http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres/.

56 Cea mai recenta versiune a EuPCS este disponibila pe site-ul ECHA privind centrele de informare
toxicologica la adresa https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-product-categorisation-system.

57 Ghidul practic privind EuPCS este disponibil la adresa https://poisoncentres.echa.europa.eu/eu-
product-categorisation-system
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informare), pe cand ,principala utilizare preconizatd” se bazeaza pe urmatorul utilizator din
lantul de aprovizionare. Pentru a ilustra acest lucru, ganditi-va la un ,amestec initial”, de
exemplu un amestec de parfumuri folosit ca materie prima, care ulterior va intra in compozitia
unui ,amestec final”, de exemplu un detergent, care apoi va fi introdus pe piata de consum.
Avand in vedere ca utilizarea finala a materiei prime este utilizarea de catre consumatori,
transmiterea trebuie sa respecte cerintele de informare pentru amestecuri destinate utilizarii
de catre consumatori (adica data de conformitate a transmiterii incepand cu 1 ianuarie 2021),
iar utilizarea preconizata trebuie clasificata prin codul ,F” — ,,Amestecuri pentru formulare
ulterioara”.

ECHA raspunde de intretinerea EuPCS si de efectuarea eventualelor modificari ale acestuia.
Cererile de actualizare sau de adaptare pot fi depuse conform procedurii detaliate de pe site-ul
ECHA privind centrele de informare toxicologica.

4.4 Transmiterea limitata

Importatorii si utilizatorii din aval ai amestecurilor periculoase introduse pe piata exclusiv
pentru utilizare industriala au posibilitatea de a opta pentru o ,transmitere limitata”, ca
alternativa la cerintele generale privind transmiterea de informatii [partea A sectiunea 2.3].
Aceasta optiune se aplica si amestecului inclus in amestecul final destinat utilizarilor
profesionale sau de catre consumatori, atunci cand acesta din urma nu intra in domeniul de
aplicare al articolului 45 si al anexei VIII (,amestecuri cu o utilizare finala care nu fac obiectul
notificarii”).

In aceste cazuri, informatiile privind compozitia amestecurilor industriale transmise
organismelor desemnate se pot limita la informatiile continute in FDS. Totusi, trebuie sa se
asigure disponibilitatea rapida, la cerere, a informatiilor suplimentare detaliate privind
compozitia acestor amestecuri, in cazul unei urgente privind sanatatea [partea A sectiunea 2.3
si partea B sectiunea 3.1]. Motivul acestui regim specific este enuntat in considerentul 11 din
Regulamentul (UE) 2017/542,58 care mentioneaza ca ,in siturile industriale exista de obicei o
cunoastere mai aprofundatd a amestecurilor utilizate si sunt in general disponibile tratamente
medicale. Prin urmare, importatorilor si utilizatorilor din aval ai amestecurilor pentru uz
industrial ar trebui sa Ii se permita sa indeplineasca cerinte limitate in materie de informare.”
Astfel, sarcina de reglementare pentru industrie este adaptata in mod proportional la nevoile
specifice ale ,utilizarii industriale”.

Intreprinderile care intentioneazd sa efectueze o transmitere limitat3 sunt invitate s consulte
Ghidul ECHA privind redactarea fiselor cu date de securitate®®, care ofera orientari
cuprinzatoare cu privire la redactarea si gestionarea FDS.

In mod normal, o FDS contine mai putine informatii decat o ,transmitere completd” conforma
cu anexa VIII la CLP. Vezi sectiunea 5.3.4 pentru mai multe informatii.

Trebuie retinut ca, daca transmiterea a fost realizatd pentru un amestec destinat initial numai
utilizarii industriale (transmitere limitata), dar care incepe sa fie utilizat si pentru produse
profesionale sau de larg consum, trebuie furnizate toate informatiile necesare pentru o
transmitere standard inainte de a introduce pe piata produsele destinate noului tip de utilizare.

58 Regulamentul (UE) 2017/542 al Comisiei din 22 martie 2017 de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, prin adaugarea unei anexe privind informatiile armonizate referitoare la
raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea.

5% Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate, in special sectiunea 3.3 ,Compozitie/informatii
privind componentii”.
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In cazul in care definitia utiliz3rii de citre consumatori, a utilizarii industriale si a utilizarii
profesionale difera la nivel national si la nivelul sistemelor armonizate, nu se aplica nicio
obligatie pana la sfarsitul perioadei de tranzitie (1 ianuarie 2025).

4.4.1 Contacte pentru accesul rapid la ,,informatii suplimentare detaliate cu
privire la produs”

In conformitate cu partea A sectiunea 2.3 si cu partea B sectiunea 1.3 din anexa VIII,
persoanele care transmit date si care au optat pentru o ,transmitere limitata” trebuie sa
furnizeze in cadrul transmiterii date de contact pentru un acces rapid la ,informatii

suplimentare detaliate cu privire la produs”.

Aceste date de contact trebuie sa cuprinda cel putin:

« un numar de telefon accesibil 24 de ore din 24, 7 zile din 7, de la care personalul care
intervine in situatii de urgenta poate obtine in limba acceptata de statul membru specific
»informatii suplimentare detaliate despre produs” care nu sunt incluse in FDS, dar care
pot fi relevante cadnd este necesar un raspuns in situatii de urgentda. De regula,
solicitantul informatiilor apartine unor organisme sau institutii recunoscute de
organismul desemnat sau chiar organismului desemnat; iar informatiile suplimentare se
referd in mod normal la informatiile complete despre compozitie;

+ 0 adresa de e-mail pentru schimbul ulterior de informatii intre persoana care transmite
datele (sau o persoana cu cunostintele necesare, desemnata de persoana care transmite
datele) si autoritatea responsabila sau personalul medical.

Retineti ca datele de contact pot apartine persoanei care face transmiterea sau unui tert
desemnat sub responsabilitatea persoanei care transmite datele, careia ii revine sarcina de a
furniza informatiile solicitate. S-ar putea ca persoana careia i se solicita furnizarea informatiilor
suplimentare sa vrea sa verifice daca cererea provine de la un organism desemnat sau de la
personalul implicat in situatii de urgentd. in acest sens ar putea fi utild, de exemplu, mentionarea
unui identificator al transmiterii, deoarece acesta ar trebui sa fie disponibil doar persoanei care
a efectuat transmiterea si autoritatilor.

4.4.2 Disponibilitatea si continutul informatiilor suplimentare si accesul rapid

»~Informatiile suplimentare detaliate despre produs” in sensul anexei VIII trebuie sa permita
autoritatii responsabile sau personalului medical care se confrunta cu un incident de intoxicare
sau de afectare a sanatatii sa formuleze masuri preventive si curative corespunzatoare.
Informatiile privind compozitia solicitate in cadrul unei ,transmiteri complete”, conform
dispozitiilor din partea B sectiunea 3.4 din anexa VIII, sunt considerate a fi suficiente in acest
sens. Acestea trebuie sa poata fi accesate rapid pentru a fi comunicate la cerere autoritatii
responsabile sau personalului medical care se confrunta cu un incident de intoxicare sau de
afectare a sanatatii.

Avand in vedere ca accesul ,rapid” nu poate fi definit cu precizie, se asteapta ca informatiile sa
fie furnizate fara intarziere.

Retineti ca accesul rapid trebuie acordat in limba sau limbile statului membru in care
amestecul este introdus pe piatd. In plus, numé&rul de telefon nu trebuie s& genereze costuri
disproportionate pentru statul membru (de exemplu, numere de telefon cu tarif majorat sau
numere din afara UE).

Conform articolului 45 alineatul (2) din CLP, informatiile solicitate pot fi folosite pentru a
indeplini cerintele medicale prin formularea unor masuri preventive si curative in
eventualitatea unui caz de urgenta. Anexa VIII (partea B sectiunea 1.3) mentioneaza ca, in
cazul unei transmiteri limitate, organismele desemnate trebuie sa aiba acces rapid la
informatiile detaliate, dar nu specificd cine poate efectua solicitarea. In mod normal, de
accidentele de intoxicare se ocupa centrele de informare toxicologicad (sau alte organisme
diferite de cele desemnate), acestea avand nevoie de acces rapid la informatii. In orice caz,
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organismele desemnate sunt responsabile cu primirea si punerea la dispozitia persoanelor care
intervin in situatii de urgenta a informatiilor transmise in conformitate cu articolul 45 si cu
anexa VIII. Prin urmare, persoana care solicitd informatii suplimentare trebuie autorizata de
autoritatea relevanta.

Daca, dupa primirea ,informatiilor suplimentare detaliate despre produs”, organismul
desemnat i trimite persoanei care transmite datele o ,cerere motivata” in conformitate cu
partea A sectiunea 3.2 din anexa VIII, conform careia sunt necesare mai multe informatii
suplimentare sau clarificari, persoana care transmite datele trebuie sa furnizeze informatiile
sau clarificarile necesare solicitate fara intarzieri nejustificate (vezi sectiunea 7.2 pentru mai
multe detalii).

Retineti ca ,transmiterea limitata” este optionala. Operatorii care se ocupa de amestecuri
periculoase pentru utilizare industriala si care trebuie sa efectueze transmiterea pot sa opteze
si pentru efectuarea unei transmiteri generale (complete), fiind astfel scutiti de obligatia de a
oferi date de contact ale unor persoane disponibile 24 ore din 24, 7 zile din 7 pentru informatii
suplimentare.

4.5 Transmiterea in grup

Uneori, intreprinderile pot avea in portofoliul lor de produse un numar mare de amestecuri
asemanatoare, care prezinta doar diferente mici la nivelul anumitor elemente. Din acest motiv,
anexa VIII permite, in anumite conditii, furnizarea de informatii pentru mai multe amestecuri
intr-o singura transmitere, numita ,transmitere in grup”.

Efectuarea unei transmiteri in grup este posibila daca:

e toate amestecurile din grup contin aceeasi compozitie, cu exceptia anumitor parfumuri
fn anumite conditii, iar concentratia sau intervalul de concentratie raportat este acelasi
pentru fiecare component; si

e toate amestecurile din grup au aceeasi clasificare din punct de vedere al pericolelor
fizice si pentru sanatate.

Sectiunea 5.4 ofera mai multe detalii privind informatiile necesare pentru o transmitere in
grup.

5 Informatii cuprinse in transmitere

Intreprinderea care intentioneazd sd introducd pe piatd amestecuri periculoase pentru care
trebuie sa efectueze o transmitere conform articolului 45 (astfel cum s-a clarificat in
sectiunea 3) trebuie sa transmita informatiile specificate in partea B din anexa VIII la CLP.

Prezenta sectiune ofera orientari cu privire la informatiile necesare in conformitate cu textul
juridic Tn cazul unei transmiteri complete, precum si in cazul transmiterii limitate (vezi
sectiunea 4.4) si in grup (vezi sectiunea 4.5). In plus, sunt detaliate si informatiile necesare
atunci cand se aplica derogari specifice. Trimiterea la sectiunea relevanta a textului juridic este
indicata in paranteza dreapta, langa fiecare titlu.
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5.1 Identificarea amestecului si a persoanei care transmite datele
[partea B sectiunea 1]

5.1.1 Identificarea produsului [partea B sectiunea 1.1]

Operatorii centrelor de informare toxicologica trebuie sa primeasca informatii care sa le
permita sa identifice rapid si exact produsul vinovat de incidentul de intoxicare. In urma unui
accident de intoxicare, aceste informatii sunt de obicei furnizate de catre persoana care
efectueaza apelul, care in mod ideal ar trebui sa aiba la indemana identificatorii de produs
relevanti, pe eticheta produsului. Identificatorii de produs necesari pentru respectarea
articolului 45 si pentru activitatile centrelor de informare toxicologica sunt mentionati in
anexa VIII la CLP, in conformitate cu articolul 18 alineatul (3) litera (a) din acelasi regulament.
In plus, codul identificatorului unic de formuld (UFI) este unul dintre principalele elemente
informative de pe eticheta (dupa cum s-a mentionat deja in sectiunile precedente) pe care un
apelant ar trebui sa le comunice operatorilor din centrele de informare toxicologica pentru a
face posibila identificarea agentului toxic (vezi sectiunea 4.2).

In plus, si alte elemente pe etichetd sunt importante pentru operatorii din centrele de
informare toxicologica, cum ar fi ,denumirea (denumirile) comerciald (comerciale) sau numele
complet al amestecului, inclusiv, daca este cazul, denumirea marcii, denumirea produsului si
variantele de denumiri, astfel cum figureaza pe eticheta [...]” [partea B sectiunea 1.1]. Acelasi
amestec poate fi introdus pe piata sub mai multe denumiri comerciale si cu diferite utilizari
preconizate. Atata timp cat compozitia nu se schimbad, toate aceste denumiri comerciale pot fi
incluse n aceeasi transmitere®®. Centrele de informare toxicologica trebuie sa primeasca in
transmitere toate denumirile exacte, asa cum apar pe eticheta, deoarece exista cazuri in care
diferite produse au aceeasi denumire principala (de exemplu, denumirea marcii sau denumirea
comerciald) plus alte denumiri diferite. Prin urmare, denumirea de pe eticheta este cea care
permite identificarea corecta.

5.1.2 Detalii privind persoana care transmite datele si punctul de contact [partea
B sectiunea 1.2]

Se considera ca sarcina de a transmite informatii privind amestecurile periculoase, in contextul
articolului 45 din CLP si al anexei VIII conexe, ii revine responsabile relevante, care este
denumita ,persoana care transmite datele” (vezi sectiunea 3.1). Anexa VIII prevede ca datele
acestei persoane, cum ar fi numele, adresa completa, numarul de telefon si adresa de e-mail,
sa fie furnizate in cadrul transmiterii.

Trebuie facuta distinctie intre persoana care transmite datele, aceasta avand obligatia legala
de a furniza informatii in cadrul transmiterii, si o alta persoana fizica cu rol de tert sau de
reprezentant al persoanei care transmite datele, dar care poate intocmi si efectua fizic
transmiterea (vezi sectiunea 3.1).

In plus si daca este cazul, este posibild si indicarea detaliilor unui punct de contact suplimentar
de la care autoritatile sa obtina eventualele informatii necesare pentru acordarea unui raspuns
in situatii de urgenta in cazul in care informatiile nu sunt incluse in transmitere (este posibil ca
organismele desemnate sa considere ca ar putea fi necesare informatii suplimentare in caz de
urgentd). Acest punct de contact poate fi utilizat si pentru clarificari despre continutul
transmiterii, pentru a corecta potentiale erori sau pentru a discuta detalii relevante pentru
monitorizare si desfdasurarea activitatilor de toxicovigilentd. Punctul de contact suplimentar ar
putea fi folosit daca persoana care transmite datele nu poate furniza astfel de informatii sau

60 Retineti ca poate exista in continuare o variabilitate limitata a compozitiei daca, de exemplu, se
folosesc identificatori de component generici pentru a face referire la diferiti componenti sau se utilizeaza
un GCI pentru a face referire la diferiti componenti interschimbabili. Pentru mai multe detalii, consultati
subsectiunile de mai jos.
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considera ca nu este calificata pentru a fi contactata sa discute chestiuni legate de situatii de
urgentd privind sénitatea in contextul transmiterii respective. In aceasta situatie, in cadrul
transmiterii trebuie incluse si numele, adresa completa, numarul de telefon si adresa de e-mail
a punctului de contact respectiv. Retineti ca acest punct de contact nu trebuie sa fie disponibil
24 de ore din 24, 7 zile din 7.

5.1.3 Detalii pentru accesul rapid la informatii suplimentare despre produs
[partea B sectiunea 1.3]

Transmiterile efectuate pentru amestecuri industriale care se califica pentru cerinte reduse de
informatii, adica transmiteri limitate, necesita mentionarea obligatorie a inca unei persoane de
contact specifice, astfel incat sa existe o persoana care sa intervina cu mai multe informatii in
situatii de urgenta, daca este cazul. Pentru a accesa rapid aceste informatii, transmiterea
trebuie sa includa un numar de telefon si o adresa de e-mail accesibile 24 de ore din 24, 7 zile
din 7. Serviciile se furnizeaza in limba nationala sau in alta limba acceptata de statul sau
statele membre in care produsul a fost introdus pe piata (vezi sectiunea 4.4)%'.

5.2 Identificarea pericolelor si informatii suplimentare [partea B
sectiunea 2]

5.2.1 Clasificarea amestecului si elemente de etichetare [partea B sectiunea 2.1
si partea B sectiunea 2.2]

Clasificarea amestecului din punctul de vedere al pericolelor fizice si pentru sanatate trebuie
indicata in cadrul transmiterii. Nu este obligatorie furnizarea de informatii cu privire la posibila
clasificare a amestecului ca periculos pentru mediu. Pericolele pentru mediu nu au legatura cu
informatiile necesare unui raspuns in situatii de urgenta privind sanatatea, insa pot fi furnizate
voluntar pentru integralitate.

Clasificarea in privinta pericolelor fizice si pentru sanatate trebuie sa indice clasele de pericol si
categoriile de pericol asociate relevante pentru amestecul introdus efectiv pe piata [de
exemplu, ,Acute Tox. (oral) 4”, “Flam. Lig. 2"].

Trebuie indicate elementele de etichetare asociate clasificarii din punct de vedere al pericolelor
fizice si la adresa sanatatii, In conformitate cu normele prevazute in anexa I la CLP. Printre
acestea se numara codurile pictogramelor de pericol (de exemplu, GHS07), cuvantul de
avertizare (Pericol/Atentie), codurile frazelor de pericol (inclusiv informatii suplimentare privind
pericolele) (de exemplu, H302) si codurile frazelor de precautie (de exemplu, P264).

Informatiile despre clasificarea amestecului si elementele de etichetare asociate trebuie sa
corespunda informatiilor furnizate in sectiunile 2.1 si 2.2 din FDS a amestecului, astfel cum se
specifica in anexa II la REACH. Nu este necesar sa se furnizeze o clasificare pentru pericolele
de mediu. Trebuie remarcat faptul ca trebuie incluse toate frazele de precautie aplicabile, care
acopera toate utilizarile amestecului, chiar daca este posibil sa nu fie necesara includerea
tuturor in FDS (de exemplu, declaratii relevante numai pentru consumatori). Retineti ca
transmiterea trebuie sa contina setul complet de elemente de etichetare indicat in partea B
sectiunea 2.2 din anexa VIII (si precizat mai sus), chiar si in cazul in care anexa I la CLP
permite mai putine elemente de etichetare.

61 Retineti cd acesta nu trebuie sa fie numarul de contact al centrului de informare toxicologica, ci un
numar la care operatorul care intervine in situatii de urgenta sa poatd suna pentru a obtine mai multe
informatii despre amestec.
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5.2.2 Informatii toxicologice [partea B sectiunea 2.3]

Partea B sectiunea 2.3 din anexa VIII specifica faptul ca transmiterea trebuie sa includa
informatii privind efectele toxicologice ale amestecului sau ale componentilor acestuia, care
trebuie introduse in sectiunea 11 din fisa cu date de securitate a amestecului. Cerintele privind
informatiile pentru FDS sunt specificate in anexa II la Regulamentul REACH. Prin urmare,
informatiile care trebuie incluse in transmitere trebuie sa cuprinda cel putin toate informatiile
relevante disponibile cu privire la efectele toxicologice asupra sanatatii corespunzatoare
fiecarei clase de pericol pentru sanatate din anexa I la CLP:

(a) toxicitate acut3;

(b) corodarea/iritarea pielii;

(c) lezarea/iritarea grava a ochilor;

(d) sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii;
(e) mutagenitatea celulelor embrionare;

(f) Cancerigenitate;

(g) toxicitatea pentru reproducere;

(h) STOT - o singura expunere;

(i) STOT - expunere repetata;

(j) pericol prin aspirare.

Pentru fiecare clasa de pericol de mai sus, transmiterea trebuie sa includa informatiile
necesare pentru sectiunea 11 din FDS, care vor ajuta centrele de informare toxicologica sa
ofere recomandari adecvate in cazul expunerii la amestec. Aici pot fi incluse, daca este cazul, si
rezultatele testelor, referinte la speciile si metodele de testare utilizate si, eventual, informatii
cu privire la perioada de expunere. Mai jos sunt ilustrate cateva exemple:

- Toxicitate acutd orala: LD50 1 310 mg/kg de greutate corporala (sobolan)
- Corodarea/iritarea pielii: coroziv (iepure, OCDE 404, 4h)
- Sensibilizarea pielii: nesensibilizant (cobai, OCDE 406)

Informatiile toxicologice specifice amestecului, care trebuie incluse in transmitere, cuprind, de
exemplu, estimarile toxicitatii acute (ATEmix) in care amestecul ca intreg a fost clasificat
pentru toxicitate acutd la utilizare.

Anexa VIII nu prevede o structura specifica pentru comunicarea acestui tip de informatii.
Avéand in vedere ca nu se poate preciza la modul general ce informatii sunt necesare in sensul
acestei anexe, se poate considera ca intregul continut al sectiunii 11 din FDS este relevant
pentru centrele de informare toxicologica si persoanele care intervin in situatii de urgenta.
Intregul continut al sectiunii 11 din FDS poate s& contind, de exemplu, informatii privind
toxicocinetica, metabolismul si distributia, precum si informatii mai elaborate despre efectele
toxicologice si metodele de testare.

Persoana care transmite datele trebuie sa se asigure ca sunt furnizate informatiile toxicologice
necesare pentru ca centrele de informare toxicologicad sa aiba acces la informatiile relevante.
Informatiile incluse in transmitere nu trebuie sa contina referinte incrucisate la alte sectiuni din
FDS.

In cazul produselor formate din mai multi constituenti, aceste informatii trebuie integrate, daca
este necesar, in informatiile relevante privind amestecul final generat la momentul utilizarii
(vezi sectiunea 4.2.7.1).
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5.2.3 Informatii suplimentare [partea B sectiunea 2.4]

Transmiterea trebuie sa contina informatii suplimentare cu privire la ambalaj, aspectul fizic,
pH, utilizarea preconizata si tipurile de utilizatori ale amestecului. Unele dintre informatiile
mentionate mai jos se gasesc in mod normal in sectiunea 9 din fisa cu date de securitate a
amestecului, astfel cum se mentioneaza in anexa II la REACH. In unele cazuri, transmiterea
cuprinde mai multe denumiri comerciale sub care este introdus pe piata amestecul (acestea
putand varia odata cu diverse caracteristici ale produsului). Este posibil sa fie necesara o
corelare corespunzatoare intre unele informatii si o anumita denumire comerciala sau un
produs specific, pentru ca persoanele care intervin in situatii de urgenta sa poata identifica
exact riscurile.

Informatiile suplimentare sunt specificate in partea B sectiunea 2.4 si cuprind urmatoarele:

- Tipul (tipurile) si marimea (marimile) ambalajului care a fost utilizat pentru
introducerea pe piata a amestecului pentru utilizare de catre consumatori sau pentru
utilizare profesionala. Tipul se refera la forma ambalajului in care vine produsul, de
exemplu sticla, cutie, tub, dispozitiv de pulverizare etc. Tipul nu are legatura cu
natura/compozitia materialului ambalajului. Marimea trebuie indicata ca volum nominal
sau masa nominala a ambalajului. Daca un amestec este furnizat intr-un stat membru
in ambalaje de diferite tipuri sau marimi, transmiterea trebuie sa contina informatii cu
privire la toate tipurile si marimile relevante introduse pe piata in statul membru
respectiv. Orice informatie cu privire la tipul specific de ambalaj asociat fiecarei
denumiri comerciale este utild, atat pentru un raspuns in situatii de urgenta, cat si
pentru realizarea de analize statistice.

- culoarea (culorile) si starea fizica (starile fizice) a (ale) amestecului, in forma in care
este furnizat; Aceasta informatie se refera la aspectul general al amestecului (vezi
sectiunea 9 din FDS). In cazul in care transmiterea vizeazd un amestec in care variazd
colorantul sau colorantii relevanti pentru o anumita denumire comerciald®?, nu trebuie
indicata culoarea specifica pentru fiecare denumire comerciala, ci se pot folosi
denumirile generice ale culorii de baza. Este important sa se ofere informatii privind
culoarea avand in vedere scopul lor, si anume raspunsul in situatii de urgenta privind
sanatatea, daca apelantul poate comunica aceste informatii operatorului de la centrul
de informare toxicologica care trebuie sa identifice amestecul. Instrumentele de
pregatire a dosarului puse la dispozitie de agentie ajuta la identificarea culorilor prin
furnizarea unei liste de culori identificate ca potrivite in acest context (inclusiv cu
posibilitatea de a indica mai multe culori, precum si amestecurile incolore si, in plus,
intensitatea culorii).

- pH-ul. Trebuie furnizata valoarea pH-ului cu care amestecul este introdus pe piata
(concentratia solutiei 100 %).

In cazul amestecurilor furnizate in form& solid&, pH-ul trebuie s se refere la o solutie a
aceluiasi amestec solid. Daca pH-ul a fost masurat prin diluarea amestecului in apa,
trebuie indicata si concentratia solutiei.

in situatia in care, din orice motiv, nu se poate furniza pH-ul, trebuie indicata o
justificare. Obligatia de furnizare a valorii pH-ului nu se aplica amestecurilor in stare
gazoasa. In alte cazuri este posibil ca valoarea pH-ului s nu fie relevantd, de exemplu
deoarece amestecul nu este solubil in apa (trebuie prezentata intotdeauna justificarea).

62 In cazul transmiterilor standard si in grup, acest lucru este posibil numai in cazul in care colorantii
indeplinesc criteriile specifice care permit utilizarea aceluiasi identificator generic; vezi sectiunea 5.3
pentru mai multe detalii despre informatiile privind componentii unui amestec.
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In general, informatiile trebuie s& corespundd cu cele din FDS (sectiunea 9 din FDS) si
trebuie sa fie intotdeauna conforme cu criteriile mentionate mai sus.

- Categoria de produs. Trebuie indicatéﬂcategoria de produs conform EuPCS, care descrie
utilizarea preconizata a amestecului. In cazul in care acelasi amestec este introdus pe
piata sub diferite denumiri comerciale cu diferite utilizari preconizate, se poate atribui
fiecareia o categorie de produs corespunzatoare. Manualul practic privind EuPCS
disponibil pe site-ul ECHA, la adresa https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools, va
poate ajuta sa alegeti cea mai potrivita categorie de produs. Vezi si sectiunea 4.3
privind EuPCS din prezentul document.

- Tipurile de utilizare (de cdtre consumatori, profesionald, industriald). in transmitere
trebuie indicate tipurile de utilizare relevante ale amestecului, astfel cum au fost
furnizate de persoana care transmite datele. Intrucat se bazeaza pe utilizarea finala,
tipul de utilizare trebuie sa reflecte si categoria de utilizatori finali, avand in vedere ca
utilizarea finala a amestecului determina data de conformitate a transmiterii si a
cerintelor privind informatiile. De exemplu, in cazul unui amestec furnizat pentru
utilizare profesionald, dar care este disponibil si pentru utilizarea de catre consumatori,
transmiterea trebuie sa o reflecte si pe aceasta din urma. Similar, transmiterea privind
un amestec furnizat pentru utilizare industriala trebuie sa reflecte si utilizatorul final de
tip consumator daca, in final, amestecul ajunge (ca AIA) in compozitia altui amestec
destinat utilizarii de catre consumatori, conform articolului 45. Tipurile de utilizare sunt
definite in sectiunea 3.4 din documentul de fata.

5.3 Informatii privind componentii unui amestec [partea B sectiunea 3]

Aceasta sectiune ofera indrumari privind componentii continuti in amestec care trebuie indicati
in transmitere si informatiile care trebuie furnizate pentru fiecare component.

Informatiile care trebuie furnizate despre componentii unui amestec variaza in functie de tipul
de transmitere pe care operatorul trebuie sau s-a decis sa o efectueze - de exemplu, transmitere
standard, In grup sau limitata (in cazul utilizarii industriale). Ele pot varia intr-o oarecare masura
si In functie de cunostintele pe care persoana care transmite datele le are despre continutul
amestecului. In plus, sunt disponibile dispozitii speciale cu privire la informatiile despre
compozitie pentru anumite produse specifice. Sectiunea de fata si cele ce urmeaza ofera
ndrumari cu privire la informatiile obligatorii in fiecare caz.

5.3.1 Conditii generale [partea B sectiunea 3.1]

In mod ideal, trebuie indicatd intreaga compozitie a amestecului. Atat componentii periculosi,
cat si cei nepericulosi pot avea efecte adverse asupra sanatatii umane, de exemplu in urma
folosirii Tn moduri neintentionate de producator. Prin urmare, este posibil ca centrele de
informare toxicologica si personalul implicat in situatii de urgenta sa aiba nevoie de informatii
despre toti componentii.

Cu toate acestea, din motive practice legea nu impune indicarea componentilor prezenti in
amestec sub anumite praguri de concentratie. In plus, dacd este vorba despre un amestec
pentru utilizare exclusiv industriala pentru care s-a efectuat o transmitere limitata (vezi
sectiunea 4.4 din ghid), informatiile despre compozitie se pot limita la cele disponibile in fisa cu
date de securitate a amestecului respectiv (vezi sectiunea 5.3.4).

Pentru fiecare component care trebuie mentionat (vezi sectiunea 5.3.2), in transmitere se
specifica urmatoarele:

e identitatea chimicad (vezi sectiunea 5.3.3 de mai jos); si

e concentratia (exacta sau sub forma de interval - vezi sectiunea 5.3.3).
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In plus, in mod normal este obligatorie clasificarea componentului, cu exceptia cazului in care
se aplica anumite conditii (vezi sectiunea 5.3.3).

In mod normal, in transmitere nu este permisa mentionarea unui component care nu este
prezent in amestec sau, in cazul transmiterii in grup, care nu se gaseste in cel putin un
amestec din grupul de amestecuri. Exista derogari specifice in urmatoarele situatii:

- intr-o transmitere in grup exista componenti de parfum care pot fi prezenti numai in
anumite amestecuri din grup, nu in toate (vezi sectiunea 5.4);

- exista componenti interschimbabili notificati ca parte a unui GCI, care pot sa nu fie
prezenti in fiecare moment sau in fiecare lot al amestecului; totusi, acesti componenti
trebuie sa fie prezenti la un moment dat (adica trebuie sa fie printre componentii
utilizati efectiv la formularea amestecului) (vezi sectiunea 5.5);

- existda componenti notificati in conformitate cu una dintre formulele standard enumerate
in partea D sau in sectiunea 3.7 din partea B a anexei VIII, iar limita inferioara a
intervalului lor de concentratie este zero (vezi sectiunile 5.6 si 5.7). Avand in vedere
variatia naturala a materiei prime si specificitatea procesului de productie, este posibil
ca anumiti componenti minori sa nu fie prezenti in fiecare lot al aceluiasi amestec;

- exista componenti diferiti, nu neaparat prezenti intotdeauna in acelasi timp, care pot fi
descrisi prin acelasi identificator de component generic (pentru mai multe detalii, vezi
sectiunea de mai jos). In acest caz, nu este necesar s se precizeze identitatea
individuala a componentilor respectivi.

5.3.2 Componenti care fac obiectul cerintelor privind transmiterea de informatii
[partea B sectiunea 3.3]

Un amestec poate avea unul dintre urmatorii componenti:

e o0 substanta, astfel cum este definita la articolul 2 alineatul (7) din Regulamentul CLP
(vezi sectiunea 2);

¢ un amestec in amestec (AIA) - si anume un amestec (conform definitiei de la
articolul 2 punctul 8 din CLP; vezi sectiunea 2) utilizat in compozitia unui al doilea
amestec introdus pe piata si care face obiectul transmiterii respective.

Retineti ca pentru indicarea anumitor componenti (o substanta sau un AIA) se poate folosi un
»identificator de component generic”. Acest lucru va fi explicat mai jos in sectiunea de fata.

In mod normal, substantele continute in AIA trebuie indicate individual, ca toate celelalte
substante. Cand compozitia AIA este pe deplin cunoscuta, componentii sdi trebuie considerati
componenti ai amestecului final si indicati in consecintd. In schimb, dacd persoana care
transmite datele nu are acces la informatii despre intreaga compozitie a AIA, poate sa
raporteze AIA ca atare in transmitere. Pentru informatii suplimentare, consultati

sectiunea 5.3.3 de mai jos.

Un component, indiferent ca este substanta sau AIA, trebuie inclus in transmitere daca:

1. este clasificat ca periculos in baza efectelor fizice sau asupra sanatatii si este
- fie prezent intr-o concentratie mai mare sau egala cu 0,1 %,

- fie identificat si prezent in concentratii mai mici de 0,1 % - cu exceptia cazului in
care persoana care transmite datele poate demonstra ca este lipsit de relevanta
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pentru raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea si pentru masurile
preventive;

2. nu este clasificat ca periculos prin prisma efectelor fizice sau asupra sanatatii, este
identificat si prezent in concentratii mai mari sau egale cu 1 %. Aici se includ
componentii neclasificati sau clasificati doar ca urmare a pericolelor pentru mediu.

,Identificat” se refera la faptul ca persoana care transmite datele stie despre prezenta
componentului, de exemplu deoarece |-a adaugat intentionat sau i-a fost comunicat de
furnizor, de exemplu prin fisa cu date de securitate. Persoanele care transmit datele nu au
obligatia legald sa analizeze amestecurile pentru a stabili prezenta componentilor. Este
recomandat insa sa se depuna eforturi pentru a solicita activ furnizorilor informatiile lipsa,
deoarece pot fi importante pentru activitatea persoanelor care intervin in situatii de urgenta.

Nu exista o metoda stiintificd prin care sa se demonstreze lipsa de relevanta a unei substante
sau a unui amestec pentru raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea. Decizia de a nu
indica un component care este prezent intr-o concentratie sub 0,1 % trebuie sa se bazeze pe
consideratii precum tipul pericolului (de exemplu, nicio clasa de pericol nu prezinta un interes
major), relevanta cdilor de expunere (de exemplu, substanta este clasificata doar pentru
toxicitate prin inhalare, dar starea sa fizica nu permite inhalarea), concentratie (de exemplu, in
mod normal urmele de substanta pot fi ignorate) si posibila interactiune cu tratamentele
uzuale. Atunci cand pentru o substanta este impusa o limita de concentratie specifica (SCL)®3,
aceasta poate fi folosita pentru a stabili relevanta substantei (de exemplu, substanta poate fi
considerata relevanta cand SCL < 0,1 % si concentratia substantei este cuprinsa in intervalul
dintre SCL si 0,1 %). Nu este obligatoriu ca in transmitere sa fie inclusa si justificarea. Aceasta
poate face obiectul unei ,cereri motivate” din partea organismului desemnat, daca este cazul
(vezi sectiunea 7.2).

Nota: Amestecurile periculoase care fac obiectul obligatiei de a transmite o notificare centrelor
de informare toxicologica pot, pe langa substante si amestecuri, sa continda microorganisme
care nu intra in domeniul de aplicare al Regulamentului CLP. Un exemplu de astfel de
amestecuri sunt anumite produse fitosanitare si biocide. Prezenta unui microorganism poate fi
relevanta pentru raspunsul in situatii de urgenta, in special avand in vedere potentialul lor de a
produce toxine si de a provoca reactii alergice. In conformitate cu legislatia privind produsele
biocide si produsele fitosanitare, pentru produsele care contin microorganisme sunt necesare
informatii specifice de etichetare. Aceste informatii fac parte din sectiunea de informatii
suplimentare obligatorii a etichetei CLP si trebuie incluse in transmitere. Astfel, se recomanda
ca in cadrul transmiterii sa se indice, de asemenea, (la adaugarea elementului de etichetare
suplimentar relevant) microorganismele prezente, oferind suficiente informatii pentru
identificarea acestora, inclusiv denumirea stiintifica si grupul taxonomic.

5.3.3 Informatii obligatorii privind componentii

A) Identificarea componentilor [partea B sectiunea 3.2]

Substantele dintr-un amestec trebuie identificate in conformitate cu articolul 18 alineatul (2)
din Regulamentul CLP:

- o denumire si un numar de identificare, asa cum figureaza in partea 3 din anexa VI la
CLP;

63 SCL sunt atribuite substantelor in conformitate cu articolul 10 din CLP si sunt disponibile in anexa VI
sau/si in inventarul de clasificare si etichetare.
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- daca substanta nu este inclusa in partea 3 din anexa VI la CLP, o denumire si un numar
de identificare ce figureaza in inventarul de clasificare si etichetare (C&E);

- daca substanta nu este inclusa nici in partea 3 din anexa VI la CLP, nici in inventarul de
clasificare si etichetare, numarul CAS si denumirea IUPAC sau numarul CAS impreuna
cu alta denumire chimica internationald, de exemplu denumirea din nomenclatorul
INCI, daca este cazul; sau

- daca numarul CAS nu este disponibil si nu se aplica niciuna din situatiile de mai sus,
denumirea IUPAC sau alta denumire chimica internationala, de exemplu denumirea din
nomenclatorul INCI, dupa caz.

Se poate folosi si 0 denumire INCI, o denumire din indexul culorilor sau altd denumire chimica
internationald, cu conditia sa fie bine cunoscuta si sa defineasca fara echivoc identitatea
substantei. Trebuie mentionata si denumirea chimica a substantelor pentru care s-a permis o
denumire chimica alternativa in conformitate cu articolul 24 din CLP.

In ceea ce priveste amestecurile in amestecuri (AIA), trebuie transmise informatii cu
privire la substantele continute in ele, astfel:

e De regula, in conformitate cu cele mentionate mai sus referitor la substante.
Substantele din compozitia unui AIA (a carui compozitie este cunoscuta pe deplin)
trebuie considerate componenti ai amestecului final. Informatiile referitoare la
substantele identice (provenite din AIA si/sau adaugate ca atare) trebuie prezentate in
forma agregata. Atunci cdnd componentii sau substantele amestecului in amestec sunt
identice (adica au aceeasi identitate chimica), dar sunt clasificate diferit de furnizori
diferiti, se recomanda ca persoana care transmite datele sa contacteze furnizorii pentru
a afla motivele acestor diferente, in scopul de a conveni o clasificare comuna.

e Ca alternativa, daca persoana care transmite datele nu are acces la informatiile privind
compozitia completa a AIA, dar detine UFI al AIA, respectivul AIA trebuie identificat cu
ajutorul identificatorului de produs, adica al denumirii comerciale sau al destinatiei
[conform articolului 18 alineatul (3) litera (a) din CLP], impreuna cu concentratia
(valoare exacta sau interval) si cu UFI (vezi punctul C de mai jos pentru informatii cu
privire la concentratie si clasificare). Atunci cand informatiile despre AIA, inclusiv UFI,
sunt disponibile organismului desemnat ca parte a unei transmiteri anterioare, nu este
necesar sa se indice niciunul din componentii AIA. Cu toate acestea, componentii
cunoscuti ai AIA pot fi in continuare indicati (de exemplu, pe baza FDS), iar acest lucru
trebuie realizat separat, nu in forma agregata®*. Trebuie precizat ca, daca nu se
cunoaste compozitia completa, amestecurile achizitionate de la furnizori diferiti care
atribuie clasificari diferite nu pot fi considerate identice din punct de vedere chimic.
Este posibil ca autoritatile de control sa verifice modul in care responsabilul a respectat
aceasta cerinta legald, pentru a explica furnizarea de informatii partiale/incomplete.

e In ultim3 instant3, in lipsa unui UFI sau dacd UFI respectiv si informatiile privind AIA
nu au fost transmise in trecut catre organismul desemnat relevant, AIA trebuie
identificat cu ajutorul identificatorului de produs [conform articolului 18 alineatul (3)
litera (@) din CLP] si prin indicarea componentilor disponibili in FDS. In plus, trebuie
indicate numele, adresa de e-mail si numarul de telefon ale furnizorului AIA%>, Daca se

64 {n cazul in care compozitia AIA nu este cunoscutd integral, trebuie transmise informatii pentru fiecare
component in parte, pentru a reduce riscul de a furniza informatii neclare persoanelor care intervin in
situatii de urgenta.

65 Retineti cd importatorul din UE este responsabil pentru amestecurile importate in UE. Un furnizor din
afara UE nu are obligatii de a furniza informatii suplimentare in cazul in care organismul desemnat
considera acest lucru necesar, iar acestea nu ar trebui utilizate pentru identificarea AIA.
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cunoaste, trebuie furnizat codul UFI pentru AIA. Astfel, organismele desemnate si
centrele de informare toxicologica vor putea sa-| foloseasca daca furnizorul efectueaza
o transmitere, fara sa fie nevoie de o actualizare. Acest scenariu a fost creat pentru a
rezolva temporar problemele care pot aparea in perioada de tranzitie pana in 2025, in
ceea ce priveste comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare. Se preconizeaza ca
dupa 2025 toate informatiile furnizate privind compozitia se vor incadra intr-unul din
cele doua scenarii de mai sus (cel putin atunci cand amestecul final este notificat in
acelasi stat membru ca AIA). intre timp, dacd persoana care transmite datele nu
primeste de la furnizor codul UFI al AIA, notificatorul nu este scutit de obligatiile legale
privind furnizarea de informatii cu privire la componenti (cunoscuti). Informatiile de
acest tip pot fi, de exemplu, ,accesibile” la cerere; de asemenea, se considera ca au
fost indeplinite conditiile legale daca responsabilii demonstreaza ca au contactat
furnizorii prin e-mail si ca au primit un raspuns conform caruia informatia solicitata nu
se poate furniza, fiind confidentiala. Este posibil ca autoritatile de control sa verifice
modul in care responsabilul a respectat aceasta cerinta legala de transmitere a unui
numar mai mic de informatii (in lipsa accesului la informatii).

Exemplul 17: 1 amestec (cu 2 AIA, primul identificat prin codul sau UFI, al doilea prin FDS) -

1 UFI pentru amestec + AIA cu FDS - 1 produs introdus pe piata

( Amestec )

Compozitia A
Substanta 1
Substanta 2
Substanta 3

UFI MiM1

- MiM2: ] UFL A
- .Compozitie
din SDS
.Nume ]
.Numar de telefon -
.Mail .

[ Superclean J

—

In lipsa unui UFI si a unei FDS (pentru amestecurile neclasificate ca periculoase, pentru care
nu exista obligatia de a crea un UFI si de a furniza o FDS), persoana care transmite datele
trebuie sa culeaga de la furnizor si din alte surse informatiile relevante disponibile (de
exemplu, numarul CAS, denumirea pe care o aveau principalii componenti la momentul
achizitiei, natura chimica etc.). In cele din urm3, AIA (pentru care nu este necesard o FDS) ar
putea fi identificat numai cu ajutorul identificatorului de produs si al datelor de contact ale
furnizorului.

Exemplul 18: Agregarea componentilor din diferite surse

O intreprindere achizitioneaza 2 amestecuri (AIA) si 2 substante de la furnizori diferiti, pentru
a formula produsul SuperClean pe care intentioneaza sa-l introduca pe piata UE.

Intreprinderea cunoaste compozitia completd a acestor ingrediente (vezi tabelul de mai jos).
Amestecul final contine doua substante identice (1 si 2) atat sub forma de componenti ai
amestecurilor in amestec X si Y, cat si ca substante propriu-zise.
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Ingrediente achizitionate Concentratia in Compozitie

de intreprinderea A amestecul final

Amestecul X (AIA X) 20 % Substanta 1 - 30 %
Substanta 3 - 40%
Substanta 4 - 30%
Amestecul Y (AIA YY) 30 % Substanta 2 - 15 %
Substanta 3 - 25%
Substanta 5 - 60%

Substanta 1 5% Nu este cazul
Substanta 2 10 % Nu este cazul
Apa 35 % Nu este cazul

intreprinderea va indica in transmitere componentii amestecului final in forma agregata.
Concentratia fiecarei substante se refera la concentratia in amestecul final SuperClean:

Component Concentratia in amestecul
final
Substanta 1 6(20% x30%)+5=11%
Substanta 2 4,5 (30 % x 15 %) + 10 =
14,5 %
Substanta 3 8 (20 % x 40 %) + 7,5 (30 %
x 25 %) = 15,5 %
Substanta 4 6 % (20 % x 30 %)
Substanta 5 18% (30% x 60%)
Apa 35 %

Se poate folosi un identificator de component generic (ICG) - ,parfumuri” sau ,coloranti”
- pentru identificarea unuia sau mai multor componenti ai unui amestec, daca se utilizeaza
exclusiv pentru a adauga parfum sau culoare amestecului. Acest lucru este valabil atat pentru
substante, cat si pentru AIA, daca sunt indeplinite criteriile explicate mai jos. Identificatorul de
component generic se utilizeaza in locul identitatii chimice propriu-zise sau in locul
identificatorului de produs al componentului sau componentilor relevanti si se poate folosi
atunci cand sunt indeplinite urmatoarele conditii:

e componentii relevanti nu sunt clasificati pentru niciun pericol la adresa sanatatii; si

e concentratia totald a componentilor vizati de identificatorul de component generic nu
depdseste:

o 5 % din totalul parfumurilor;
o 25 % din totalul colorantilor.

De retinut cd, in cazul in care componentul utilizat pentru a addauga culoare sau parfum este
inclus ca AIA (putand sa contina, de exemplu, o substanta plus stabilizatori sau lianti), criteriile
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care determina neclasificarea pentru niciun pericol la adresa sanatatii se aplica acestui AIA in
ansamblul sau.

Amestecurile a caror compozitie difera numai la nivelul unor componenti care pot fi identificati
prin acelasi identificator de component generic pot fi incluse In aceeasi transmitere. Aceste
amestecuri pot fi introduse pe piata sub mai multe denumiri comerciale, care pot fi indicate de
asemenea in aceeasi transmitere. Acelasi identificator de component generic poate fi folosit in
transmitere o singura data (pentru a face referire la unul sau mai multi componenti care
indeplinesc aceleasi criterii) sau de mai multe ori (de exemplu, daca notificatorul intentioneaza
sa indice separat acei componenti de parfum care sunt identificati prin acelasi ICG, dar au
clasificari diferite pentru pericolele fizice). In ambele cazuri, concentratia totald maxim3
admisa ramane aceeasi (si anume 5 % pentru parfumuri si 25 % pentru coloranti).

Nota: utilizarea identificatorilor de component generic este optionala si la latitudinea persoanei
care transmite datele.

B) Concentratia si intervalele de concentratie ale componentilor unui amestec
[partea B sectiunea 3.4]

Regulamentul CLP prevede dispozitii diferite pentru componentii unui amestec (substante si
AIA) despre care se considera ca prezinta un interes ,major” si pentru ,alti” componenti.
Aceasta distinctie este definita in partea B sectiunea 3.4 din anexa VIII. Persoana care
transmite datele are obligatia de a indica concentratia sau intervalele de concentratie pentru
fiecare component, in functie de clasa de pericol, potrivit descrierii de mai jos (inclusiv atunci
cand componentul este identificat printr-un ICG).

In cazul amestecurilor in amestec a cdror compozitie este pe deplin cunoscuta, trebuie
precizata concentratia componentilor in amestecul final. In cazul in care aceiasi componenti
provin din surse diferite (de exemplu, sub forma de component al AIA si ca substanta
individuald), informatiile trebuie furnizate in forma agregata®®.

B.1) Componenti periculosi de interes major pentru raspunsul in situatii de urgenta privind
sandtatea si masurile preventive

In cazul in care componentii unui amestec sunt clasificati in baza Regulamentului CLP in cel
putin una dintre categoriile de pericol enumerate mai jos, concentratia lor in amestec se
exprima ca procent exact, in ordinea descrescatoare a masei sau a volumului:

— toxicitate acuta, categoria 1, 2 sau 3

— toxicitate asupra unui organ tinta specific (o singura expunere, categoria 1 sau 2)
— toxicitate asupra unui organ tinta specific (expunere repetatd, categoria 1 sau 2)
— corodarea pielii, categoria 1, 1A, 1B sau 1C

— lezarea grava a ochilor, categoria 1

66 Aceasta solutie nu se aplica in cazul in care compozitia AIA este doar partial cunoscutd, deoarece
informatiile pot induce in eroare centrele de informare toxicologica si persoanele care intervin in situatii
de urgenta.
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Ca alternativa la specificarea concentratiilor ca procente exacte, se poate transmite un interval
procentual in conformitate cu tabelul 1 din partea B a anexei VIII (ilustrat in tabelul 2 de mai
jos), in ordinea descrescatoare a masei sau a volumului.

In cazul in care concentratia exactd este mai mare de 1 %, ar fi de preferat ca limita
superioara si cea inferioara ale intervalelor de concentratie sa fie rotunjite la cel mult o
zecimald; in cazul in care concentratia exacta este mai mica sau egala cu 1 %, este preferabil
sa fie utilizate maximum douad zecimale.

Tabelul 2: Intervale de concentratie aplicabile componentilor periculosi de interes
major pentru raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea - tabelul 1 din
partea B a anexei VIII

Interval de concentratie pentru Plaja maxima de valori a intervalului
componentul periculos continut in de concentratii care poate fi utilizat
amestec (%) in transmitere
>25-<100 5 pct. procentuale
=210-< 25 3 pct. procentuale
>1-<10 1 pct. procentual
20,1-<1 0,3 pct. procentuale
>0-<0,1 0,1 pct. procentuale

In cazul in care se utilizeaz& un interval, plaja trebuie aleas3 astfel incat fiecare valoare
posibila din acel interval sa fie in concordanta cu tabelul 1 din partea B a anexei VIII (tabelul 2
de mai sus). De exemplu, daca concentratia exacta este 26 % si se utilizeaza o plaja de

5 puncte procentuale, limita inferioara nu poate fi mai mica de 25. Orice concentratie sub

25 % impune o plaja maxima de 3 puncte procentuale.

Exemplul 19: Intervale de concentratie pentru componentii de interes ,, major”

In cazul unei substante (component periculos de interes ,major”) prezente intr-un amestec in
concentratie exacta de 26 %, persoana care transmite datele poate alege dintre mai multe
intervale, cu conditia ca valoarea exacta a concentratiei sa fie cuprinsa in intervalul respectiv,
iar plaja intervalului de concentratie sa fie de maximum 5 puncte procentuale: 23-26 %
(deoarece valoarea exacta poate fi < 25, trebuie folosit un interval de maximum 3 puncte
procentuale), 24-27 %, 25-28 %, 25-29 %, 25-30 %, 26-31 %. De asemenea, pot fi aplicate
si intervale mai inguste, cum ar fi 25-27 % etc.

B.2) Alti componenti periculosi si componenti care nu sunt clasificati ca fiind periculosi

Concentratia componentilor clasificati in clase de pericol care nu sunt mentionate mai sus sau
a componentilor neclasificati ca periculosi se exprima, in conformitate cu tabelul 2 din partea B
a anexei VIII (ilustrat in tabelul 3 de mai jos), prin intervale de concentratie in ordinea
descrescatoare a masei sau a volumului. Alternativ, poate fi specificata concentratia exacta.

Acest lucru se aplica si componentilor identificati prin identificatori de component generic.
In cazul in care concentratia exactd este mai mare de 1 %, limita superioara si cea inferioara a
intervalelor de concentratie pot fi rotunjite la cel mult o zecimald; in cazul in care concentratia

exacta este mai mica sau egala cu 1 %, se pot folosi maximum doua zecimale.

Toti componentii clasificati ca periculosi pe baza efectelor fizice sau asupra sanatatii trebuie
inclusi in transmitere daca sunt identificati, chiar daca sunt prezenti in concentratii mai mici de
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0,1 %, cu exceptia cazului in care se demonstreaza lipsa de relevanta pentru raspunsul in
situatii de urgenta privind sanatatea si masurile preventive (vezi sectiunea 5.3.2 de mai sus).

Tabelul 3: Intervale de concentratie aplicabile altor componenti periculosi si
componentilor neclasificati ca periculosi - tabelul 2 din partea B a anexei VIII

Interval de concentratie pentru Plaja maxima de valori a intervalului

componentul continut in amestec (%) de concentratii care poate fi utilizat
in transmitere

> 25-<100 20 pct. procentuale
=210-< 25 10 pct. procentuale
>1-<10 3 pct. procentuale
>0-<1 1 pct. procentual

Si in cazul componentilor de interes minor, daca se utilizeaza un interval, plaja trebuie aleasa
astfel incat fiecare valoare posibila din interval sa fie in concordanta cu tabelul 2 din partea B a
anexei VIII (tabelul 3 de mai sus).

Trebuie clarificat ca, in acest caz, diferenta dintre ,componenti periculosi de interes major” si
»alti componenti periculosi” se bazeaza pe perspectiva raspunsului in situatii de urgenta, in
care sunt mai relevante efectele acute si pe termen scurt. Mai mult, este luata in considerare si
severitatea care rezulta din expunerea la componentii clasificati pentru pericolele respective.
De aceea, componentii clasificati pentru anumite pericole grave, cum sunt cele cancerigene,
mutagene si toxice pentru reproducere, sunt inclusi in a doua categorie.

Exemplul 20: Intervale de concentratie pentru componenti care nu prezinta interes ,major”

In cazul unei substante (neclasificate sau clasificate ca periculoasd, dar nu de interes major)
dintr-un amestec cu o concentratie exacta de 6 %, persoana care transmite datele poate alege
diferite intervale, cu conditia ca valoarea exacta a concentratiei sa fie in intervalul respectiv,
iar plaja maxima de valori a intervalului de concentratie sa fie de 3 puncte procentuale: 3-6 %,
4-7 %, 5-8 % sau 6-9 %. De asemenea, pot fi aplicate si intervale mai inguste, cum ar fi

5-6 %.

C) Clasificarea componentilor amestecului [B.3.8]

Trebuie precizata clasificarea componentilor unui amestec in ceea ce priveste pericolele fizice si
pentru sandtate. Aceasta include clasele, categoriile si frazele de pericol pentru cel putin toate
substantele identificate mentionate in sectiunea 3.2.1 din anexa II la Regulamentul REACH
(cerintele pentru redactarea FDS). In sectiunea 3.2.1 sunt enumerate criteriile de identificare a
substantelor componente care trebuie indicate in FDS a unui amestec clasificat el insusi ca
periculos®’.

Cu alte cuvinte, In transmitere se indica clasificarea cel putin pentru toate substantele
componente care trebuie indicate in FDS a amestecului. De asemenea, anexa II la REACH
include obligatia de a furniza informatii cu privire la substantele clasificate doar pentru pericole
pentru mediu. Scopul pentru care a fost creata anexa VIII face sa nu fie necesara indicarea

67 Vezi Ghidul ECHA de redactare a fiselor cu date de securitate.
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clasificarii componentilor clasificati doar pentru pericole de mediu (desi se poate indica in mod
voluntar).

In cazul in care amestecul pentru care este necesard transmiterea contine unul sau mai multe
AIA (a caror compozitie completa nu este cunoscuta), notificatorul trebuie sa indice clasificarea
acestor amestecuri in amestec. De asemenea, trebuie precizata clasificarea componentilor AIA
care sunt disponibili si mentionati. Acest lucru este valabil indiferent de identificatorii furnizati
pentru AIA (adica si atunci cand UFI al AIA este disponibil, si atunci cand nu este disponibil).
Componentii AIA sunt efectiv componenti ai amestecului final.

Atunci cadnd se cunoaste compozitia completa a amestecului in amestec, clasificarea privind
pericolele fizice si pentru sanatate a substantelor continute in AIA se mentioneaza conform
regulilor de mai sus. Clasificarea privind pericolele pentru mediu nu este o informatie
obligatorie.

Componentii identificati printr-un identificator de component generic pot prezenta pericole
fizice, care ar trebui indicate.

Exemplul 21: Utilizarea identificatorilor de component generic (un singur amestec)

In optiunea A, in transmitere sunt cuprinsi toti componentii, cu ,denumirea chimic&”,
clasificarea privind pericolele fizice si pentru sanatate si concentratia in amestec (un interval de
concentratie sau concentratia exacta). Exista opt componenti de parfum (1-8) si trei alti
componenti (A, B, C).

Utilizarea identificatorilor de component generic este ilustrata in optiunea B de mai jos, unde
sunt grupati componentii de parfum. Notd: numarul de componenti, concentratiile si
clasificarile indicate sunt alese numai in scopul explicarii cerintelor.

OPTIUNEA A - TOTI COMPONENTII SUNT INDICATI PRIN ,DENUMIREA

CHIMICA”

Componenti Clasificare Concentratii

Denumirea chimica a neclasificat 60-80 %

componentului A

Denumirea chimica a neclasificat 13 %

componentului B

Denumirea chimica a de interes major 11-14 %

componentului C

Parfum cu denumirea chimica 1 neclasificat 1-4 %

Parfum cu denumirea chimica 2 | neclasificat 1%

Parfum cu denumirea chimica 3 | neclasificat 0,5%

Parfum cu denumirea chimica 4 | toxicitate acuta, cat. 1 0,3-0,6 %

Parfum cu denumirea chimica 5 | corodarea pielii, cat. 1C 2-3 %

Parfum cu denumirea chimica 6 | sensib. piele, cat. 1 2 %

Parfum cu denumirea chimica 7 | toxicitate prin aspirare, 3-6 %
cat. 1

Parfum cu denumirea chimica 8 | neclasificat 4 %
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Ca alternativa, aceasta compozitie poate fi transmisa si conform optiunii B (de mai jos).
Componentii de parfum 1-3 sunt indicati prin identificatorul de component generic ,parfumuri”.
Acest lucru este permis deoarece componentii hu sunt clasificati pentru un pericol la adresa
sanatatii, iar concentratia totala a componentilor vizati de identificatorul de component generic
nu depaseste 5 % [partea B sectiunea 3.2.3].

Parfumurile cu denumirea chimica 4-7 nu pot fi indicate printr-un identificator de component
generic, deoarece sunt clasificate pentru pericole la adresa sanatatii.

OPTIUNEA B — UNII COMPONENTI SUNT INDICATI PRINTR-UN IDENTIFICATOR
DE COMPONENT GENERIC

Componenti Clasificare Procent

Denumirea chimica a neclasificat 60-80 %
componentului A

Denumirea chimica a neclasificat 13 %
componentului B

Denumirea chimica a de interes major 11-14 %
componentului C

Parfumuri (ICG) neclasificat 3 %, 2-5 %
Parfum cu denumirea chimica 4 toxicitate acuta, cat. 1 0,3-0,6 %
Parfum cu denumirea chimica 5 corodarea pielii, cat. 1C | 2-3 %
Parfum cu denumirea chimica 6 sensib. piele, cat. 1 2%
Parfum cu denumirea chimica 7 toxicitate prin aspirare, 3-6 %

cat. 1
Parfum cu denumirea chimica 8 neclasificat 4 %

Observatii suplimentare la exemplu:
e La optiunea A, ,parfumul cu denumirea chimica 1” a fost indicat prin intervalul de

concentratie de 1-4 %. Aparent, concentratia reala era de 1,5 % (cunoscuta doar de
persoana care a transmis datele), deci concentratia totala este de 1,5 + 1 + 0,5 = 3 %.

e Nu toate parfumurile neclasificate pot fi grupate in cadrul aceluiasi identificator de
component generic, deoarece daca s-ar include ,parfumul cu denumirea chimica 8”,
concentratia totala ar fi de 7 %. Ceilalti componenti de parfum neclasificati trebuie
indicati individual, prin denumirea lor chimica.

e Alta posibilitate ar fi fost, de exemplu, ca ,parfumul cu denumirea chimica 2" si
~parfumul cu denumirea chimica 8” sa fie indicate prin identificatorul de component
generic ,parfumuri”, avand in vedere ca valoarea totala a concentratiei lor nu depaseste
5 %. in acest caz, ceilalti componenti de parfum neclasificati (1 si 3) trebuie indicati
individual prin denumirea lor chimica.

e Acelasi identificator de component generic ,,parfumuri” ar putea fi folosit de mai multe
ori in aceeasi transmitere, fara a fi necesara specificarea suplimentara a identitatii
componentilor. Aceasta solutie ar putea fi relevanta in cazul parfumurilor cu clasificari
diferite (de exemplu, unele neclasificate si altele clasificate pentru anumite pericole
fizice).

e Cu privire la concentratia indicata:

Identificatorul de component generic se poate indica printr-o concentratie exacta (suma
componentilor vizati de acelasi identificator generic, 3 % in exemplul de mai sus) sau
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printr-un interval in concordanta cu tabelul 2 din anexa VIII - de exemplu, 2-5 % (plaja
de 3 puncte procentuale, cu o valoare maxima de 5 %).

Exemplul 22: Utilizarea identificatorilor de component generic (amestecuri la care variaza
doar colorantii)

In acest exemplu, un formulator produce un amestec si il introduce pe piatd sub denumiri
comerciale diferite (deci ca produse diferite). Compozitia amestecului este intotdeauna aceeasi,
cu exceptia componentilor utilizati numai drept coloranti. Fiecare produs este un amestec a
carui compozitie contine o combinatie diferitd de coloranti. Acestia nu sunt clasificati pentru
niciun pericol la adresa sanatatii (sau pericol fizic).

Concentratia totald a colorantilor din fiecare produs variaza, dar nu depdseste 25 %. In plus,
variatia de concentratie a fiecarei compozitii se incadreaza in limitele stabilite in tabelul 2 din
anexa VIII.

COMPOZITIE COMUNA

Componenti Clasificare Concentratii

Denumirea chimica a componentului | de interes minor 20-30 %

A

Denumirea chimica a componentului | de interes minor 20-30 %

B

Denumirea chimica a componentului | de interes major 30-35 %

C

COLORANTI

Clasificare Denumirea Denumirea Denumirea

comerciala comerciala comerciala
~Shining ~Shining ~Shining
Blue” Red” Green”

Colorantul 1 neclasificat 8 % 7 %

Colorantul 2 neclasificat 21 %

Colorantul 3 neclasificat 10 % 9 %

Se pot include, intr-o singura transmitere, cele trei denumiri comerciale si compozitia
amestecului, indicand componentii coloranti prin identificatorul de component generic
»coloranti”. Concentratia indicata a componentului generic ,colorant” trebuie sa se incadreze in
limitele intervalului maxim, in conformitate cu tabelul 2 din anexa VIII, pe baza concentratiei
reale.

Notificatorul poate decide sa atribuie produselor un singur UFI sau mai multe UFI, in functie de
modul in care isi gestioneaza afacerea.



Ghid privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de
urgenta privind sanatatea

Versiunea 5.0 - aprilie 2021 85

TRANSMITERE

Denumirea comerciala ABC - Denumirea comerciala DEF — Denumirea comerciala
GHI

UFI: WQYN-341E-VOOP-YHNT

Componenti Clasificare Procent
Denumirea chimica a de interes minor 20-30 %
componentului A
Denumirea chimica a de interes minor 20-30 %
componentului B
Denumirea chimica a de interes major 30-35 %
componentului C
,Coloranti” (ICG) neclasificat 14-22 %

Observatii suplimentare la exemplu:

¢ Concentratia totala a colorantilor din amestecurile individuale este de 18 % (Shining
Blue), 21 % (Shining Red) si 16 % (Shining Green). Prin urmare, in transmitere se
poate utiliza un interval de maximum 10 puncte procentuale, pentru a cuprinde toate
variantele. In acest caz s-a ales intentionat un interval mai ingust, de 8 puncte
procentuale

e Daca la toate amestecurile se adauga unul sau mai multi coloranti clasificati numai
pentru un pericol fizic, acestia ar trebui mentionati separat, chiar daca sunt identificati
tot printr-un identificator de component generic. In fond, este posibil s3 se utilizeze de
mai multe ori acelasi identificator de component generic pentru a indica diferiti
componenti inclusi in transmitere.

5.3.4 Transmiterea limitata [partea B sectiunea 3.1.1]

Atunci cand o intreprindere decide sa efectueze o transmitere limitata (posibild pentru
amestecurile destinate numai utilizarii industriale si pentru amestecurile cu o utilizare finala
care nu face obiectul transmiterii), lista componentilor care trebuie indicati se poate limita la
cea din sectiunea 3.2 a FDS. De asemenea, informatiile transmise cu privire la concentratiile
componentilor respectivi se pot limita la cele din FDS.

Informatii detaliate privind redactarea FDS, in special a sectiunii 3, sunt disponibile in Ghidul
ECHA de redactare a fiselor cu date de securitate.

In practicd, informatiile transmise in acest caz vor fi mai putin detaliate decat in cazul unei
transmiteri standard, iar centrul de informare toxicologica nu va avea acces la compozitia
completd a amestecului. De exemplu, anexa II la REACH (privind redactarea FDS) nu prevede
indicarea componentilor neclasificati si stabileste praguri si intervale de concentratie pentru
componentii periculosi care sunt mai putin stricte decat cele din anexa VIII la CLP (astfel, intr-
o transmitere standard ar putea fi necesar sa se includa si componentii periculosi care sunt
prezenti intr-o concentratie de < 0,1 %).

in plus, in aceast3 situatie informatiile privind ambalajul nu sunt obligatorii, putand fi
transmise in mod voluntar.

5.4 Transmiterea in grup [partea A sectiunea 4]

Se pot transmite informatii despre mai multe amestecuri cu diferente mici de compozitie in
aceeasi transmitere, aceasta fiind denumita ,transmitere in grup”. Conditiile generale in baza
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carora este posibila efectuarea unei ,transmiteri in grup” sunt specificate in partea A
sectiunea 4 din anexa VIII.

Amestecurile pot fi grupate in cadrul aceleiasi transmiteri daca:

e au aceeasi clasificare privind pericolele fizice si pentru sanatate (aceasta inseamna
ca sunt permise amestecuri cu clasificari diferite privind pericolele pentru mediu);

e au compozitie foarte asemanatoare; singurele diferente pot viza anumite parfumuri
(vezi sectiunea 5.4.2 pentru detalii);

e sunt indicati aceiasi componenti, cu aceeasi concentratie sau acelasi interval de
concentratie.

Pe langa substantele indicate cu propria denumire chimica, dupa cum s-a explicat in
sectiunea 5.3, printre componentii amestecului se pot numara AIA si componenti care pot fi
indicati prin ,identificatori de component generic” (vezi sectiunea 5.3.3).

Toate amestecurile din grup trebuie sa contina aceiasi componenti, cu exceptia celor de
parfum, in conformitate cu partea A sectiunea 4.3 din anexa VIII. Componentii de parfum ai
amestecurilor din grup pot varia in anumite conditii (vezi sectiunea 5.4.2 de mai jos).

in esenta, conform conditiilor descrise mai sus, transmiterea in grup este posibild pentru
amestecurile a caror compozitie difera sub aspectul parfumului, in anumite conditii. Acestea
sunt ,variante ale produsului” (care pot fi comercializate sub denumiri comerciale diferite), de
exemplu detergenti parfumati diferit.

Nota: toate amestecurile grupate trebuie introduse pe piata de acelasi importator sau utilizator
din aval (si distribuitorii lor). O transmitere in grup poate contine datele de contact ale unei
singure ,persoane care transmite datele conform legii” (adica responsabil). Nu pot fi grupate
amestecuri introduse pe piata de responsabili diferiti in sensul articolului 45.

In cele din urma3, diferenta dintre o transmitere in grup si una standard constd in posibilitatea
de a grupa amestecuri cu parfumuri variate care nu pot fi indicate printr-un identificator de
component generic. Dupa cum s-a mentionat anterior in aceasta sectiune, si in cadrul unei
transmiteri standard pot fi incluse mai multe denumiri comerciale, atata timp cat compozitia
amestecului este aceeasi.

Nota: Decizia de a efectua o transmitere standard sau una in grup (cand sunt indeplinite
conditiile) 1i apartine responsabilului si se poate baza pe portofoliul specific. Transmiterea in
grup este o optiune creata pentru a face mai usoara respectarea obligatiilor: responsabilul
poate alege oricand sa efectueze o transmitere standard pentru fiecare amestec, fara a-l grupa
cu alte amestecuri.

5.4.1 Informatii care trebuie furnizate in cadrul unei transmiteri in grup

Pentru fiecare amestec din grup trebuie transmise informatiile descrise in partea B din
anexa VIII.

Informatiile despre componentii amestecurilor comunicate intr-o transmitere in grup trebuie sa
fie valabile pentru toate amestecurile din grup, cu exceptia parfumurilor, care pot sa existe
doar in cazul unora dintre amestecurile din grup in anumite conditii (vezi sectiunea 5.4.2 de
mai jos).

Informatiile vor fi in mare parte aceleasi, dar pot exista diferente in ceea ce priveste:
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e identificatorii de produs ai amestecului”: o transmitere in grup (la fel ca o transmitere
standard) poate cuprinde amestecuri introduse pe piata sub denumiri comerciale
diferite si/sau carora li s-au atribuit coduri UFI diferite;

e informatiile suplimentare” enuntate in partea B sectiunea 2.4 din anexa VIII:

culoarea si starea fizica a amestecului;

pH

tipurile si marimile ambalajului;

tipurile de utilizare (pentru consumatori, profesionald, industriald), dupa cum se

mentioneaza in sectiunea 3.4 din ghid.

Denumirile comerciale, culoarea, ambalajul, tipurile de utilizare si UFI se indica pentru fiecare
amestec din grup. Aceste informatii pot ajuta persoanele care intervin in situatii de urgenta sa
identifice rapid informatiile relevante pentru un anumit produs.

@)

o

o

In ceea ce priveste culoarea, se poate utiliza o0 gama restransa de tipuri standard (nu este
necesar s se indice nuanta exactd). In mod exceptional si din motive practice, se poate
accepta o indicatie generica a cromaticii pentru vopsele si alte categorii asemanatoare, de
exemplu pentru cerneluri, unde poate fi inclus in aceeasi transmitere in grup un numar mare
de produse cu o gama variata de culori (cu conditia sa fie neclasificate®®).

In ceea ce priveste ambalajul, tipul specific poate fi relevant pentru identificarea masurilor
corespunzatoare privind raspunsul in caz de urgenta daca ajuta la identificarea produsului.
Aceasta informatie se furnizeaza pentru fiecare amestec din grup care a fost introdus pe piata
cu o denumire comerciald specifica.

Valoarea pH-ului se poate indica pentru intregul grup; se poate utiliza un interval aplicabil
intregului grup. In cazul in care valoarea pH-ului este deosebit de mare sau de mica (si anume
< 3 sau > 10), se va indica un interval care nu trebuie sa fie mai mare de o unitate (de
exemplu, 2,5-3,5).

Se presupune cd, in mod normal, informatiile toxicologice (care trebuie furnizate conform
partii B sectiunea 2.3 din anexa VIII) nu ar trebui sa varieze de la un amestec la altul. In caz
de diferente, trebuie sa fie clar la ce amestec se refera informatiile.

5.4.2 Componentii amestecurilor din cadrul unei transmiteri in grup

Amestecurile din cadrul unei transmiteri in grup trebuie sa contina aceiasi componenti, cu
aceeasi concentratie sau acelasi interval de concentratie, cu exceptia componentilor de parfum.
Componentii respectivi pot varia intre amestecurile din grup numai daca sunt respectate
conditiile descrise mai jos (partea A sectiunea 4.3 si partea B sectiunea 3.1 din anexa VIII).
Concentratia totala a parfumurilor care difera in fiecare amestec din grup nu poate sa
depdseascd 5 %. In cazul in care concentratia diverselor parfumuri dintr-un amestec dep&seste
acest prag, amestecul nu poate fi inclus in aceeasi transmitere in grup.

Rolul acestei reguli este de a permite gruparea amestecurilor numai daca au compozitia foarte
asemanatoare (si, prin urmare, informatiile toxicologice nu diferd). Aceasta inseamna ca, atata
timp cat nu se depaseste valoarea maxima de 5 %, compozitiile amestecurilor pot avea un
continut de parfumuri diferit.

Trebuie subliniat ca la calcularea pragului de 5 % trebuie luate in considerare numai
parfumurile din fiecare amestec care difera de celelalte (adica cele care nu sunt prezente in
toate amestecurile din grup, ci doar in unul sau unele dintre amestecuri). In practics,
inseamna ca, daca amestecul contine parfumuri comune indicate prin denumirea chimica sau
prin ICG, pragul de 5 % nu se refera la parfumurile comune respective).

68 {n acest caz, utilizarea identificatorului de component generic ,colorant” poate acoperi diferiti coloranti.
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Parfumurile continute in fiecare amestec din grupa trebuie mentionate, pentru a putea fi
identificate, indicandu-se si clasificarea fiecaruia.

Informatiile obligatorii referitoare la compozitia unui amestec dintr-o transmitere in grup sunt
ilustrate prin exemplele 23 si 24. In notele care insotesc exemplele exista trimiteri la textul
juridic relevant (in paranteza dreaptd), care indica respectarea cerintelor privind transmiterea
in grup, precum si a cerintelor privind identificarea componentului si informatiile despre acesta,
daca sunt relevante pentru grupare. Pentru indrumari detaliate referitoare la cerintele privind
identificarea componentilor si informatiile despre acestia, consultati sectiunea 5.3 din ghid.

Este important de precizat ca aceste exemple sunt prezentate simplificat, cu unicul scop de a
ilustra cerintele aplicabile in cazul transmiterii in grup. In cadrul exemplelor sunt utilizate
diferite formate de prezentare a informatiilor, dar se aplica aceleasi principii.

Caz special: componentii de parfum pentru care nu este obligatorie indicarea
concentratiei

In cazul componentilor de parfum dintr-o transmitere in grup care nu sunt clasificati ca
periculosi sau care sunt clasificati numai pentru sensibilizarea pielii categoria 1, 1A sau 1B ori
pentru toxicitate prin aspirare, notificatorii nu sunt obligati sa furnizeze informatii despre
concentratie. Acest lucru este valabil pentru ambele tipuri de parfumuri, cele care variaza in
functie de amestecurile din grup si cele care sunt comune tuturor amestecurilor.

In cazul colorantilor cu identificator de component generic, se aplicd tabelul de mai sus
(sectiunea 5.3.3).
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Exemplul 23: Gruparea unor amestecuri cu componenti de parfum diferiti

Amestecurile din grup variaza in ceea ce priveste anumiti componenti de parfum care sunt
clasificati pentru un pericol la adresa sanatatii (prin urmare, acesti componenti nu pot fi
indicati printr-un ,identificator de component generic”).

‘ GRUPAREA UNOR AMESTECURI CU COMPONENTI DE PARFUM DIFERITI

UFI: Denumirile produselor:

- N200-UOCW-5009-QWH)J - Denumirea comerciala 1:
- G500-C029-FO0T-D83M

- P800-UORP-S009-1KPP - Denumirea comerciala 2

Clasificare: #

Categorie de produs: #

Componenti Procent Clasificare?
Denumirea chimica a componentului A 60-80 % neclasificat
Denumirea chimica a componentului B 7-10 % alta

Denumirea chimica a componentului C 11-14 % de interes major
Denumirea chimica a componentului D 1-2 % de interes major

Avand in vedere ca amestecurile continute in grup variaza sub aspectul parfumurilor, trebuie
pusa la dispozitie o lista a amestecurilor si a parfumurilor pe care le contin, inclusiv clasificarea

lor.

Denumire Clasificare? Interval
conc.

Denumirea Parfum cu denumirea chimica 1 | alta 1-2 % 1,2 %
comerciala 1: Parfum cu denumirea chimica 3 | de interes major | 0,4 - 0,7 % 0,6 %
UFI: N200-UOCW- . " o o
5009-QWH]J ~AIA de tip parfum alta 0,5-1,5% 1%
FOOT-D83M (UFI si informatiile relevante

despre AIA cunoscute de
organismul desemnat relevant)

Parfum cu denumirea chimica 5 | alta 1-4%
Denumirea Parfum cu denumirea chimica 2 | de interes major | 0,3 - 0,6 % 0,4 %
comerciala 2 Parfum cu denumirea chimica 4 | alta 1-3% 1,4 %
UFI: P800-UORP- ) - o o
S009-1KPP Parfumuri (ICG) neclasificat indisponibil 1,4 %
Parfum cu denumirea chimica 5 | alta 1-4%

Nota privind tabelele de la exemplul 23:

(a) Clasificarile din acest exemplu sunt indicate prin trei categorii: ,de interes major” (lista
clasificarilor din partea B sectiunea 3.4.1), ,alta” (toate celelalte clasificari pentru pericole) si
»,heclasificat”.
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(b) Concentratiile reale sunt raportate numai in scopul calcularii interne; nu trebuie neaparat
indicate in transmitere.

Respectarea cerintelor din anexa VIII:

o Toate amestecurile din grup au aceiasi componenti, cu aceeasi concentratie sau acelasi
interval de concentratie [partea A sectiunea 4.2], cu exceptia componentilor ,parfum cu
denumirea chimica 1-4”, ,AIA de tip parfum” si a parfumurilor indicate prin
identificatorul de component generic ,parfumuri”, care sunt prezente in cel putin un
amestec [partea A sectiunea 4.3]. Componentul ,Parfum cu denumirea chimica 5” este
un component comun tuturor amestecurilor din grup. Prin urmare, concentratia sa nu
se ia In considerare la calcularea limitei permise a parfumurilor din amestecurile care
fac parte din transmiterea in grup.

o Amestecurile difera doar sub aspectul parfumurilor, iar ,parfumurile [diferite] continute
in fiecare amestec [trebuie] sa aiba o concentratie totala de cel mult 5 %" [partea A
sectiunea 4.3]. Aceasta se refera la suma ,concentratiilor reale” (care sunt cunoscute
de persoana care transmite datele — vezi mai jos) ale componentilor in cauza, in
transmitere fiind indicat doar intervalul de concentratie.

o in cazul in care compozitia unui AIA nu este pe deplin cunoscutd, codul UFI trebuie
transmis numai daca organismul desemnat relevant I-a primit ca parte a unei
transmiteri valide referitoare la AIA [partea B sectiunea 3.2.2].

. Nu trebuie indicata concentratia specifica a componentilor inclusi in ICG ,,parfumuri”
deoarece parfumul nu este clasificat [partea B sectiunea 3.4.2].

o Concentratia componentilor de parfum trebuie precizata ca valoare exacta sau ca
intervale procentuale, respectandu-se aceleasi reguli ca pentru orice alt component.

Denumirea comerciala 1:

Parfumul cu denumirea chimica 1 — concentratie indicata 1-2 % - reala 1,2 %.
Parfumul cu denumirea chimica 3 - concentratie indicata 0,4-0,7 % - reala 0,6 %.
AIA de tip parfum - concentratie indicata 0,5-1,5 % - reala 1 %.

Concentratia reala a diferitilor componenti de parfum ai amestecului este 2,8 %.

Denumirea comerciala 2:

Parfumul cu denumirea chimica 2 - concentratie indicata 0,3-0,6 % - reala 0,4 %.
Parfumul cu denumirea chimica 4 - concentratie indicata 1-3 % - reala 1,4 %.
Parfumuri — concentratie neindicata - reald 1,4 %

Concentratia reala a diferitilor componenti de parfum ai amestecului este 3,2 %.

Exemplul 24: Gruparea unor amestecuri cu componenti de parfum diferiti

TRANSMITERE IN GRUP
UFI: C4P7-GHVS-ED8M-42DH

Categorie de produs: Detergenti universali (sau multisuprafete) neabrazivi ‘

Clasificare CLP: lezarea grava a ochilor cat. 1 + sensibilizant pentru piele cat. 1

Denumiri comerciale ale produselor: ABC, BCD, CDE ‘
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Produs cu denumirea comerciala ABC + produs cu denumirea comerciala
BCD + produs cu denumirea comerciala CDE

Componenti Clasificare

Concentratie

w Surfactant 123 lezare grava a ochilor cat. 1 5-6 %

% Surfactant 456 lezare grava a ochilor cat. 1 8-9 %

= o i

(o) Sapun xyz neclasificat 2-5 %

Q

E Carbonat de sodiu iritarea grava a ochilor cat. 2 7-10 %

z - -

w Adjuvant tehnologic neclasificat 1-2 %

g XXX

o | Apa neclasificat 66-76,4%

) . . .

Z Componenti de conform informatiilor atasate

= . . 5'7 0/0
parfum sau neclasificati

Componenti de parfum:

Produsul cu denumirea comerciala ABC

Clasificare

Componenti

UFI sau componenti cu

FDS Concentratie

AIA: Skin sens.
Cat. 1

Amestec de tip
parfum a

Skin sens. Cat 1B
+ Asp. tox. Cat. 1

Amestec de tip
parfum b

UFI A67T-VHG2-DMM4- | Y este necesara
NH2A [partea B
sectiunea 3.4.2]
AIA: 0,5-1,5 %
(UFI indisponibil) Subs. A: 10-
15 %
Substanta A
Subs. B: 20-
Substanta B 30 %
Substanta C Subs. C: 15-
25 %

Produsul cu denumirea comerciala BCD

Componenti Clasificare
~Parfum”
(identificator de e
neclasificat
component
generic)

UFI sau componenti cu FDS

Concentratie

Nu este cazul 0,6-1,6 %

Produsul cu denumirea comerciala CDE

Clasificare

Componenti

UFI sau componenti cu

FDS Concentratie

Skin sens. Cat 1B
+ Asp. tox. Cat.1

Amestec de tip
parfum b

(UFI indisponibil)
Substanta A
Substanta B

AIA: 0,5-0,9 %
Subs. A: 10-15 %
Subs. B: 20-30 %
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Substanta C Subs. C: 15-25 %
Parfum (ICG) neclasificat Nu este cazul 0,1-1,1 %

Note privind tabelele de la exemplul 24:

e Totalul ,parfum a” + ,parfum b” din produsul cu denumirea comerciala ABC nu trebuie
sa depaseasca 5 %, deoarece cei doi componenti de parfum difera (adica nu sunt
comuni tuturor amestecurilor din grup) [partea A sectiunea 4.3].

e Totalul ,parfum b” + ,parfum” (ICG) din produsul cu denumirea comerciala CDE nu
trebuie sa depaseasca 5 % din acelasi motiv mentionat mai sus [partea A sectiunea
4.3].

e Componentii ,parfumului a” sunt mentionati in notificarea efectuata pentru acest
parfum de un furnizor din amonte (legatura prin UFI).

»+Parfumul” (ICG) nu contine niciun component periculos [partea B sectiunea 3.2.3].
Concentratia componentilor AIA ,amestec de tip parfum b” se refera la AIA propriu-zis
(deoarece compozitia AIA nu este pe deplin cunoscuta).

Lista parfumurilor din cadrul transmiterii in grup

Produse ale TG in care este
Denumirea parfumului Clasificare prezent parfumul

Skin sens. Cat 1 Produsul cu denumirea

Amestec de tip parfum a comerciala ABC
Amestec de tip Skin sens. Cat 1B + Produsele cu denumirile
parfum b asp. tox. comerciale ABC + CDE

Produsele cu denumirile
Parfum (ICG) neclasificat comerciale BCD + CDE

5.5 Grup de componenti interschimbabili (GCI) [partea B sectiunea 3.5]

5.5.1 Gruparea componentilor

Furnizarea informatiilor standard privind componentii, conform cerintelor din anexa VIII la
Regulamentul CLP (si descrise in sectiunile anterioare), poate fi dificila in situatii specifice in
care componenti foarte similari, posibil achizitionati de la furnizori diferiti, sunt utilizati
fmpreunad in aceeasi linie de productie. Ar putea fi dificil s3 se cunoasca exact componentii
prezenti in compozitie in fiecare moment (de exemplu, in fiecare lot) si concentratia lor.

Diversii componenti pot fi grupati intr-un asa-numit ,grup de componenti interschimbabili”
(GCI) atunci cand nu sunt identici din punct de vedere chimic, dar sunt suficient de similari
pentru a fi considerati echivalenti in ceea ce priveste pericolul si — dar nu neaparat - in ceea ce
priveste functia lor tehnicd in amestecul final. Amestecul final poate sa continad doar unul dintre
componentii interschimbabili [la un moment dat sau un amestec de mai multi componenti
interschimbabili, Tn care concentratiile individuale ale componentilor din amestec nu pot fi
identificate cu precizie (de exemplu, cand componentii interschimbabili sunt depozitati in
acelasi recipient sau In urma amestecarii ulterioare a unor loturi diferite de amestec final). Cu
alte cuvinte, nu este obligatoriu ca componentii dintr-un GCI sa se excluda reciproc (adica unul
nu exclude neapdrat prezenta altora), ei putand fi prezenti mai multi in acelasi timp. Atunci
cand sunt indeplinite conditiile specifice pentru un GCI, persoana care transmite datele poate
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sa indice informatii despre concentratia la nivelul GCI in loc sa indice concentratia fiecarui
component individual din cadrul grupului (deoarece s-ar putea ca aceste concentratii
individuale sa fie pur si simplu necunoscute).

Aplicarea acestei abordari implica faptul ca nu toti componentii grupati intr-un GCI sunt
neaparat prezenti intotdeauna in fiecare lot de amestec introdus pe piata. Aceasta este o
derogare specifica a anexei VIII de la interdictia de notificare a unor componenti care nu sunt
prezenti in amestec. Fiecare component inclus intr-un GCI trebuie sa fie insa folosit in mod
curent la producerea amestecului final. Solutia GCI nu este destinata notificarii unor
componenti care ar putea fi utilizati doar in viitor, deci nu trebuie folosita pentru a evita
necesitatea de a actualiza transmiterea. Componentii dintr-un GCI pot fi adaugati sau eliminati
la nevoie, printr-o actualizare (vezi sectiunea 7).

Sectiunea 5.5.2 de mai jos ofera detalii cu privire la momentul in care poate fi aplicata
abordarea GCI. Sectiunea 5.5.3 clarifica cerintele privind informatiile atunci cand se utilizeaza
un GCI.

Trebuie subliniat faptul ca utilizarea abordarii GCI este optionald, chiar si atunci cand sunt
indeplinite criteriile pentru GCI. Se recomanda furnizarea informatiilor cerute in mod normal de
anexa VIII ori de cate ori este posibil. Persoanele care transmit datele sunt incurajate sa
limiteze utilizarea abordarii GCI la situatiile specifice pentru care a fost avuta in vedere aceasta
solutie practica.

5.5.2 Conditii pentru gruparea componentilor intr-un GCI

Componentii pot fi grupati intr-un GCI atunci cand indeplinesc unul din cele doua seturi de
conditii descrise in sectiunea 3.5 din partea B a anexei VIII. Aceste doua seturi permit o
anumita flexibilitate in aplicarea abordarii GCI, de exemplu prin faptul ca nu se limiteaza doar
la componenti cu aceeasi functie tehnica in amestecul final.

Un GCI poate cuprinde substante sau AIA%°. Chiar dacad mai multi componenti indeplinesc
criteriile pentru a fi grupati intr-un GCI, nu este obligatoriu sa fie grupati cu totii intr-un GCI.
Daca se cunoaste concentratia lor, aceasta ar trebui raportata in conformitate cu regulile
standard.

Cele doua seturi de criterii sunt descrise in sectiunile 5.5.2.1 si 5.5.2.2 de mai jos.

5.5.2.1 Reguli generale pentru gruparea componentilor

Componentii dintr-un amestec pot avea aceeasi functie tehnica, chiar daca nu sunt exact
identici din punct de vedere chimic — de exemplu, atunci cand sunt achizitionati de la furnizori
diferiti pentru a asigura continuitatea aprovizionarii. Este posibila gruparea componentilor
intr-un GCI atunci cand fiecare component individual din GCI-ul respectiv indeplineste trei
conditii.

Toti componentii din acelasi GCI trebuie sa aiba:
- functii tehnice identice in amestecul final introdus pe piata;

- o clasificare identica privind sanatatea si pericolele fizice. Aceasta inseamna ca atat
clasa de pericol, cat si categoria de pericol sunt identice. A se retine ca textul juridic

6% Un AIA pe deplin cunoscut poate fi notificat ca AIA ca atare in cadrul unui ICG chiar daca va fi
identificat prin identificatorul sdu de produs si compozitia sa completa (cu alte cuvinte, concentratia
componentilor AIA se va referi la AIA propriu-zis).
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permite existenta unor diferente la nivel de subcategorie (relevante doar pentru
anumite clase de pericol, de exemplu Corodarea pielii 1A/1B/1C);

aceleasi proprietati toxicologice - cel putin atdt organul (organele) tinta, cat si tipul de
efecte toxicologice trebuie sa fie aceleasi pentru toti componentii din GCI. Concluziile se
pot baza pe mecanismele de toxicitate ale componentilor.

Informatiile privind proprietatile toxicologice ale componentilor nu fac parte din transmitere.
Totusi, persoana care transmite datele ar trebui sa poata furniza aceste informatii organismului
desemnat, la cerere.

In plus fatd de conditiile de mai sus, variatia componentilor interschimbabili in amestecul final
nu trebuie sa influenteze informatiile privind clasificarea si etichetarea amestecului final.
Urmatoarele informatii trebuie sa fie intotdeauna aceleasi, indiferent de componentii
interschimbabili prezenti si de concentratia lor individuala:

clasificarea si elementele de etichetare ale amestecului final, mentionate in
sectiunile 2.1 si 2.2 din partea B; si

informatiile toxicologice ale amestecului final, mentionate in sectiunea 2.3 din partea B;
Si

informatiile suplimentare privind amestecul final mentionate in sectiunea 2.4 din
partea B:

o tipurile si marimile ambalajului care a fost utilizat pentru introducerea pe piata a
amestecului pentru uzul consumatorilor sau pentru uz profesional;

o culoarea (culorile) si starea fizica (starile fizice) a (ale) amestecului, in forma in
care este furnizat;

o pH-ul amestecului furnizat, daca este disponibil;
o categoria produsului (EuPCS);

o utilizarea: de catre consumatori, profesionald, industriala sau o combinatie a
oricarora dintre cele trei.

5.5.2.2 Reguli alternative pentru gruparea componentilor cu clasificari specifice privind

pericolele

In cazul componentilor care sunt clasificati numai pentru unul sau mai multe dintre
urmatoarele pericole, se aplica un set alternativ de criterii:

o corodarea sau iritarea pielii,
o lezarea sau iritarea ochilor,
o toxicitate prin aspirare,

o sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii.

Utilizarea solutiei GCI in cadrul acestui set alternativ de criterii este posibilda numai daca GCI
contine cel mult cinci componenti.

Criteriile care trebuie indeplinite de componenti pentru a fi grupati intr-un GCI sunt
urmatoarele:
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- toti componentii trebuie sa aiba aceeasi clasificare privind pericolele fizice si pentru
sanatate (clasificarile sunt enumerate mai sus).
Aceasta Inseamna ca atat clasa de pericol, cat si categoria de pericol sunt identice; Sunt
permise diferente la nivel de subcategorie (relevante doar pentru anumite clase de
pericol).

- pH-ul tuturor componentilor, daca este cazul, este acelasi - si anume acid, neutru sau
alcalin. Aceasta conditie se aplica componentilor clasificati pentru corodarea pielii,
iritarea pielii, lezarea ochilor si iritarea ochilor. La gruparea componentilor este permisa
o anumita flexibilitate. Componentii cu un pH cuprins intre 6 si 8 pot fi considerati
»~heutri”; componentii cu pH mai mic de 7 sunt considerati acizi, iar componentii cu pH
mai mare de 7 sunt consideratii alcalini in scopul alcatuirii GCI. Totusi, variabilitatea
pH-ului nu trebuie sa influenteze proprietatile periculoase ale componentilor si
raspunsul in situatii de urgenta. Posibilitatea de a masura pH-ul depinde de
caracteristicile fizico-chimice ale compusului. Pentru a determina circumstantele in care
pH-ul nu poate fi masurat, se aplica argumente similare celor aplicabile in cazul
amestecului final (vezi sectiunea 5.2.3). Pe de alta parte, nu este necesara includerea
in transmitere a pH-ului componentilor si nici furnizarea unei justificari a motivului
pentru care pH-ul nu este disponibil. Organismul desemnat ar putea totusi sa solicite
persoanei care transmite datele sa furnizeze informatii cu privire la pH-ul componentilor
individuali din GCI.

Proprietatile toxicologice ale componentilor nu sunt informatii obligatorii pentru transmitere.
Totusi, pentru a facilita un raspuns adecvat in situatii de urgenta, se recomanda sa se grupeze
numai componenti cu proprietati toxicologice foarte similare. Daca se stie ca proprietatile
toxicologice sunt diferite (in pofida unei clasificari identice), persoana care transmite datele ar
trebui sa ia in considerare varianta de a nu utiliza un GCI.

In cazul primului set de criterii, explicat in sectiunea 5.5.2.1 de mai sus, componentii pot fi
grupati intr-un GCI doar daca informatiile despre amestecul final raman neschimbate,
indiferent de combinatiile posibile (aceasta inseamna ca pericolele identificate sunt identice si
se transmit aceleasi informatii suplimentare prevazute in sectiunea 2 din partea B pentru
amestecul final). Acest aspect este important mai ales atunci cand notificatorul decide sa
grupeze componenti care prezinta unele diferente (posibil limitate) in ceea ce priveste
proprietatile toxicologice.

Trebuie subliniat faptul ca, spre deosebire de criteriile explicate in sectiunea 5.5.2.1, acest set
alternativ de criterii nu prevede obligatia ca toti componentii interschimbabili sa aiba o functie
tehnica identica.

5.5.3 Cerintele de informare
5.5.3.1 Identificarea

Atunci cdnd componentii sunt notificati ca parte a unui GCI, trebuie indicata o denumire
relevanta pentru grupul in sine. Textul juridic prevede ca denumirea trebuie sa reflecte functia
sau functiile tehnice ale componentilor grupati. In mod normal, aceastd denumire ar trebui s&
permita operatorului care intervine in situatii de urgenta sa identifice prompt cel putin natura
si tipul componentilor inclusi in grup, fara a fi nevoie sa consulte lista completa.

Cand un GCI grupeaza componenti cu functii tehnice diferite, denumirea trebuie sa reflecte
toate aceste functii.

De preferintd, denumirea ar trebui sa fie relevanta si din punct de vedere toxicologic — de
exemplu denumirea unei grupe chimice. Denumirea , agent tensioactiv anionic” este un
exemplu de combinatie intre ,functie” si ,grupa chimica”, fiind relevanta din punct de vedere
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toxicologic. Alt exemplu este ,agent de antrenare a aerului cu agenti tensioactivi drept
componenti principali”.

La cererea organismului desemnat, poate fi necesara furnizarea de informatii suplimentare cu
privire la identificarea GCI, daca se considera necesar.

Identificarea fiecarui component (substanta sau AIA) dintr-un GCI trebuie sa respecte regulile
standard pentru orice alt component, astfel cum se descrie in sectiunea 5.3.3 din ghid (adica in
conformitate cu partea B sectiunea 3.2.1 sau 3.2.2 din anexa VIII, dupa caz).

5.5.3.2 Concentratia

Pentru componentii care sunt raportati ca facand parte din acelasi GCI, nu este necesar sa se
indice concentratia componentilor individuali. In schimb, trebuie indicatd concentratia grupului
de componenti interschimbabili in ansamblu. Aceasta precizare ilustreaza realitatea in care
persoana care transmite datele nu stie care dintre componentii interschimbabili sunt prezenti
in fiecare moment si nici concentratia lor.

Concentratia GCI poate fi indicata ca valoare exacta sau ca interval procentual, urmand
regulile descrise in sectiunea 5.3.3 din prezentul ghid.

In principiu, nu existd limite privind concentratia unui GCI in amestecul final. Totusi, este
important sa subliniem ca GCI trebuie utilizat pentru a grupa componenti utilizati efectiv la
formularea aceluiasi amestec final.

5.5.3.3 Clasificarea

Clasificarea privind riscurile fizice si pentru sanatate poate fi raportata in practica fie pentru
fiecare component al grupului, fie pentru GCI in ansamblu. Aici se includ clasele, categoriile si
frazele de pericol, la fel ca pentru orice alt component al amestecului. in cazul in care
clasificarea componentilor dintr-un GCI este identicd, se recomanda sa se indice numai
clasificarea GCI.

5.5.4 Exemple

Exemplul 25: Gruparea unor componenti interschimbabili cu aceeasi functie tehnica

C1

Gal G
A+B+C,
A+B+C,
A+B Agente A+B+C,

complexare A + B + (orice

combinatie de C, , ,)

C,, G, si C, pot face parte dintr-un GCI

In acest exemplu, un formulator amestecd doi componenti, A si B, la care adaugd agentul de
complexare C intr-un proces continuu de productie, pentru a formula un produs final.
Componentul C este achizitionat de la trei furnizori diferiti, pentru a se asigura continuitatea
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aprovizionarii. Formulatorul nu stie daca toti componentii sunt identici din punct de vedere
chimic, indiferent de furnizor. Cu toate acestea, componentii au aceeasi functie tehnica in
amestecul final si pot fi utilizati interschimbabil. In absenta abordarii GCI, formulatorul ar
trebui sa transmita mai multe notificari, cate una pentru fiecare combinatie de componenti.
Totusi, intr-un proces continuu de productie nu este posibil sa se cunoasca exact care dintre
componenti - C1, C2 sau C3 - este prezent in amestecul final introdus pe piata. In astfel de
cazuri, abordarea GCI poate oferi o solutie viabild, cu conditia ca toti componentii (Ci, C2 si C3)
sa indeplineasca conditiile stabilite in sectiunea 3.5 din partea B.

Componentii C1, C2 si C3 au urmatoarele caracteristici:

Componenti furnizati de mai multi furnizori

Component \ Functie tehnica \ Clasificarea pericolelor Proprietati toxicologice
Ci Agent de complexare Toxicitate acuta orald, cat. | Set de proprietati S
3
Cz Agent de complexare Toxicitate acuta orald, cat. | Set de proprietati Si
3
Cs Agent de complexare Toxicitate acuta orald, cat. | Set de proprietati S
3

Toti componentii Ci, Cz si C3 au aceeasi functie tehnica, aceeasi clasificare privind pericolele
fizice si pentru sanatate si aceleasi proprietati toxicologice (cel putin aceleasi organe tinta si
aceleasi efecte toxicologice). Concentratia totala a agentului de complexare C este cunoscuta
ca fiind 4-5 % dupa procesul de formulare si, indiferent de combinatiile sau amestecurile
componentilor Ci1, C> si C3, la aceasta concentratie pericolul identificat al amestecului final este
intotdeauna acelasi. In cazul acestui produs nu se modificd nici informatiile suplimentare
prevazute de anexa VIII (sectiunea 2 din partea B). Prin urmare, acesti componenti pot fi
grupati intr-un singur GCI. GCI este denumit ,agent de complexare”.

Componentii A si B sunt raportati cu identificatorii si concentratiile lor, conform cerintelor din
anexa VIII.

Fiecare dintre componentii C grupati in GCI este identificat in conformitate cu regulile standard
pentru substante sau AIA (explicate in sectiunea 5.3 din ghid). Concentratia este indicata
pentru GCI in ansamblu, ca valoare exacta (5 %) sau ca interval, in conformitate cu tabelul 1
din anexa VIII (in functie de clasificarea amestecului; maximum o unitate procentuala in acest
caz).
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Exemplul 26: Gruparea componentilor in diferite GCI-uri in functie de functia tehnica

Agent de Agent de A+B +[Cy Ty Tl + [Dy, By, D3l
NER complexare deshidratare u--,:hnannnh: :

C, si G, pot face parte din primul GCI 1
D,, D, si D; pot face parte din al doilea GCI 2

C; nu poate face parte din acelasi GCI 1 si Transmiterea UFI 2:
trebuie raportat individual (posibil intr-o A+B+C;+[Dy, D, D)
transmitere separata)

in acest exemplu, formulatorul se bazeazd pe diferite surse pentru doi dintre componentii
utilizati in formularea amestecului final: un agent de complexare C si un agent de deshidratare
D.

Trei componenti alternativi (Ci, C2 si C3) sunt folositi ca agenti de complexare, iar trei
componenti alternativi (D1, D2 si D3) — ca agenti de deshidratare.

Acestia au urmatoarele caracteristici:

Componenti furnizati de mai multi furnizori

Component \ Functie \ Clasificarea pericolelor Proprietati toxicologice
Ci Agent de complexare Toxicitate acuta orald, cat. 3 | Set de proprietati S
Cz Agent de complexare Toxicitate acuta orald, cat. 3 | Set de proprietati S;
Cs Agent de complexare Toxicitate acuta orald, cat. 1 | Set de proprietati S»
D1 Agent de deshidratare Lichid inflamabil, cat. 3 Set de proprietati Ss
D> Agent de deshidratare Lichid inflamabil, cat. 3 Set de proprietati Ss
D3 Agent de deshidratare Lichid inflamabil, cat. 3 Set de proprietati Ss

Componentii A si B sunt raportati cu identificatorii si concentratia lor, conform cerintelor din
anexa VIII.

In ceea ce priveste agentul de complexare C, chiar dacd toate cele trei alternative au aceeasi
functie tehnica in amestecul final, C3 nu are aceeasi clasificare ca Ci si C2. Prin urmare, nu pot
apartine toti aceluiasi GCI, chiar daca pericolul identificat al amestecului final ramane acelasi.

Componentii C: si C2 au aceeasi clasificare si acelasi profil toxicologic, iar combinatia lor duce la
o identificare identica a pericolului amestecului final, precum si la informatii suplimentare
identice. Prin urmare, acestia pot fi grupati intr-un singur GCI.
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In ceea ce priveste agentii de deshidratare D, toti componentii alternativi au aceeasi clasificare
si aceleasi proprietati toxicologice. Pericolul identificat al amestecului final ramane acelasi, la fel
si informatiile suplimentare despre produs. In consecinta, componentii pot fi grupati intr-un alt
GCI.

Cs trebuie raportat individual, cu propria sa concentratie. Pentru cazul in care Cs este prezent,
in timp ce Ci1 si C2 sunt absenti, este necesara o transmitere separata, cu un UFI diferit.

De asemenea, pot fi necesare mai multe transmiteri si UFI daca variabilitatea C3, D sau GCI
(gruparea Ci si C2) depaseste limitele intervalelor permise de tabelul 1 sau 2, dupa caz.

Exemplul 27: Gruparea unor componenti cu functii tehnice diferite

In acest exemplu, formulatorul include in amestec noud componenti. Persoana care transmite
datele nu este in masura sa cunoasca concentratia exacta a cinci componenti (B, C, D, E, F) si
nu stie daca acestia sunt intotdeauna prezenti in amestecul final. Acest lucru se explica prin
utilizarea componentilor in functie de disponibilitatea lor si prin introducerea lor intr-un proces
de productie continuu. Componentii sunt achizitionati de la furnizori diferiti si nu pot fi
considerati identici din punct de vedere chimic. Proprietatile celor noua componenti sunt
urmatoarele:

Componenti in amestec

Component Clasificarea pericolelor Proprietati toxicologice

A Toxicitate acuta orald, cat. 3 | 12 Set de proprietati S;
B Pericol prin aspirare, cat. 1 7 Set de proprietati S;
C Pericol prin aspirare, cat. 1 6,5 Set de proprietati S;
Lezarea ochilor, cat. 1 10 Set de proprietati Ss
E Pericol prin aspirare, cat. 1 7,5 Set de proprietati S,
Lezarea ochilor, cat. 1 9 Set de proprietati Ss
G neclasificat 6,5 nu este cazul
Pericol prin aspirare, cat. 1 9 Set de proprietati S4
Iritarea ochilor cat. 2
I neclasificat 7 Nu este cazul
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F

Pericol mic
7%

Pericol mare Pericol mare
2% 7%

Pericol mic neclasificat
7% 8-11 %

Pericol mic

7% Perical mic

79%

—— Amestec —
o final e

- B, Csi E pot face parte din primul GCI
- D si F pot face parte din al doilea GCI
- A, G, Hsil trebuie raportati individual

Componentii A, G, H si I sunt raportati individual, cu identificatorii si concentratia lor, conform
cerintelor din anexa VIII (fie concentratii exacte, fie intervale in conformitate cu tabelul 1 sau
2, dupa caz).

Componentii B, C si E ar putea fi grupati intr-un singur GCI aplicand setul alternativ de criterii
(sectiunea 5.5.2.2 din ghid): toti trei au aceeasi clasificare si sunt clasificati doar ca
prezentand pericol prin aspirare. pH-ul, chiar daca nu este exact acelasi, se incadreaza intr-un
interval care poate fi considerat neutru in scopul grupérii (adicd intre 6 si 8). In plus, persoana
care transmite datele poate indica pentru GCI un interval de concentratii, in conformitate cu
tabelul 2 din anexa VIII. in plus, acest GCI grupeaz& mai putini componenti decat numarul
maxim permis (cinci). Acest lucru este posibil chiar si atunci cand functia tehnica nu este
aceeasi pentru fiecare component din amestecul final.

Asemanarea toxicologica nu este luata in considerare in gruparea componentilor B, C si E. Cu
toate acestea, se poate astepta ca proprietatile lor toxicologice sa fie similare pe baza faptului
ca au aceeasi clasificare si diferente limitate in ceea ce priveste pH-ul (vezi 5.6.2.2).

Componentii D si F pot fi grupati si intr-un GCI separat, aplicand al doilea set de criterii: au
aceeasi clasificare (doar lezarea ochilor, cat. 1), sunt toti alcalini (pH > 7, nu neaparat exact
identici, dar suficient de asemanatori pentru a nu afecta proprietatile de pericol si raspunsul in
situatii de urgenta) si existda mai putin de cinci componenti. De asemenea, in acest caz functia
tehnica in amestecul final nu trebuie neaparat sa fie aceeasi, iar proprietatile toxicologice sunt
probabil foarte similare. Si in acest caz, persoana care transmite datele poate sa indice pentru
GCI un interval de concentratii, in conformitate cu tabelul 2 din anexa VIII.

In continuare pot fi necesare mai multe transmiteri si coduri UFI in functie de concentratia
celor doua GCI in amestecul final, in special daca variabilitatea GCI-urilor depaseste limitele
intervalelor permise de tabelul 1 sau 2, dupa caz.
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Pericolul identificat al amestecului introdus pe piata este acelasi pentru toate combinatiile
posibile, indiferent de concentratia individuala a componentilor A, H, I si GCI din amestecul
final rezultat. Informatiile mentionate in sectiunea 2 din partea B sunt, de asemenea, identice.

cl Fl Fl
GCl

C2

Inhibitor
de
coroziune

Agent A+B4+D+E+[Cy, Cl+

A+B+D+E .
bt emulsifiant

{Fy, Fy 5

C,, C,, F,, F, si F; pot face parte dintr-un singur GCI
A, B, D si E trebuie raportati individual cu concentratia aferentd

Un formulator produce in mod regulat loturi de concentrat pentru curatarea suprafetelor dure.
El procura agenti de inmuiere (identificati drept C1 si C2) de la doi furnizori diferiti, agentii
fiind utilizati in mod interschimbabil. Produsul include si un ingredient (F1) care actioneaza ca
inhibitor de coroziune si agent emulsifiant. Acesta poate fi substituit cu doua ingrediente
separate: inhibitor de coroziune (F2) si agent emulsifiant (F3). Prin urmare, exista patru retete
potentiale, 1, 2, 3 si 4, care ar putea fi utilizate in functie de disponibilitatea ingredientelor.

Componenti comuni tuturor retetelor

Component Functie tehnica Clasa si categorie de pericol Concentratie
(%)
A Solvent neclasificat nu este cazul 82,3-82,6
B Baza de detergent | Toxicitate acuta oral3, cat. 4; nu este cazul 11

Toxicitate acuta dermica, cat. 4;
Toxicitate acuta prin inhalare, cat. 4;
Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea
ochilor, cat. 1; Toxicitate asupra unui
organ tinta specific, o singura
expunere, cat. 3 (iritarea cailor
respiratorii)

D Agent de solubilizare | neclasificat nu este cazul 0,3

Agent tensioactiv Toxicitate acuta orala, cat. 4; Lezarea nu este cazul 1,9
ochilor, cat. 1

Componenti specifici retetei 1

C1 Agent de inmuiere Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 2,6
ochilor, cat. 1

F1 Emulgator/ inhibitor | Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 1,6
de coroziune ochilor, cat. 1
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Componenti specifici retetei 2

Cc2 Agent de inmuiere Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 2,6
ochilor, cat. 1

F1 Emulgator/ inhibitor | Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 1,6
de coroziune ochilor, cat. 1

Componenti specifici retetei 3

C1 Agent de inmuiere Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 2,6
ochilor, cat. 1

F2 Inhibitor de coroziune | Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 1,2
ochilor, cat. 1

F3 Emulgator Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 0,7
ochilor, cat. 1

Componenti specifici retetei 4

Cc2 Agent de inmuiere Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 2,6
ochilor, cat. 1

F2 Inhibitor de coroziune | Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 1,2
ochilor, cat. 1

F3 Emulgator Corodarea pielii, cat. 1B; Lezarea acid (<7) 0,7
ochilor, cat. 1

Dupa fabricare si viza controlului calitatii, fiecare lot este pompat intr-un rezervor de stocare in
vrac, pentru a elibera vasul de amestecare pentru un alt produs. Pe masura ce se primesc
comenzi, produsul din rezervorul de stocare in vrac va fi ambalat in recipiente. In mod normal,
in rezervorul de stocare in vrac va exista o anumita cantitate de produs inainte de a avea loc
transferul unui lot si, astfel, in el se amesteca diferite loturi de produse. Prin urmare, practic ar
fi foarte dificil ca formulatorul sa faca o transmitere conform cerintelor din anexa VIII,
deoarece nu se cunoaste compozitia exacta a produsului la punctul de ambalare.

Componentii A, B, D si E sunt raportati individual, cu identificatorii si concentratia lor, conform
cerintelor din anexa VIII (fie concentratii exacte, fie intervale in conformitate cu tabelul 1 sau
2, dupa caz).

Componentii C si F ar putea fi grupati intr-un singur GCI, aplicand setul alternativ de criterii
(sectiunea 5.5.2.2 din ghid): toti componentii utilizati ca agent de inmuiere, emulgator si/sau
inhibitor de coroziune au aceeasi clasificare si sunt clasificati numai in ceea ce priveste
pericolul de corodare a pielii. pH-ul, chiar daca nu este exact acelasi, este acid (<7) intr-un
interval limitat care nu afecteazd proprietatile periculoase si rdspunsul in situatii de urgenta. In
plus, acest GCI grupeaza mai putini componenti decat numarul maxim permis (cinci). Acest
lucru este posibil chiar si atunci cand functia tehnica nu este aceeasi pentru fiecare component
din amestecul final.

Asemanarea toxicologica nu se ia in considerare in gruparea componentilor B, C si E. Cu toate
acestea, se poate astepta ca proprietatile lor toxicologice sa fie similare, avand in vedere ca au
aceeasi clasificare si pH-ul este mai mic de 6 pentru toti componentii posibili (vezi 5.5.2.2).



Ghid privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de
urgenta privind sanatatea

Versiunea 5.0 - aprilie 2021 103

5.6 Dispozitii speciale pentru produsele din beton gata de utilizare, ghips
si ciment: Formule standard [partea B sectiunea 3.6]

Furnizarea informatiilor necesare poate fi foarte dificild atunci cand in formularea amestecului
se folosesc materii prime cu o compozitie foarte variabila sau necunoscuta. In aceste situatii,
ar putea sa nu fie posibila cunoasterea compozitiei exacte a amestecurilor, care ar putea varia
de la lot la lot, si indicarea concentratiei fiecarui component in limitele stabilite in anexa VIII.

Pentru a aborda potentialele dificultati intdmpinate de sectoarele ghipsului, betonului gata de
utilizare si cimentului in respectarea cerintelor standard din anexa VIII, textul juridic include in
partea D o lista de formule standard care pot fi utilizate pentru transmiterea informatiilor
relevante pentru raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea. Furnizorii de amestecuri din
cele trei sectoare mentionate mai sus, sub rezerva obligatiilor prevazute la articolul 45 si
respectand una dintre acele formule standard, se pot abate de la cerintele de informare cu
privire la compozitia amestecului.

Intentia dispozitiilor referitoare la formulele standard este de a permite responsabililor sa
respecte cerintele in materie de raspuns in situatii de urgenta privind sanatatea, fara a reduce
nivelul de siguranta. Informatiile furnizate cu privire la aceste amestecuri specifice prin
utilizarea formulelor standard sunt considerate suficient de detaliate pentru ca centrele de
informare toxicologica sa poata oferi un raspuns eficient in situatii de urgenta in caz de
accidente in care sunt implicate aceste produse specifice.

5.6.1 Formule standard

Partea D din anexa VIII contine o lista cu 23 de formule standard:
- 20 de formule standard referitoare la ciment,
- o formula standard referitoare la liantul de ghips,
- doua formule standard legate de betonul gata de utilizare.

Lista este exhaustiva. Doar amestecurile care apartin acestor trei tipuri de produse si care
corespund (integral sau partial) uneia dintre formulele standard incluse in partea D pot
beneficia de dispozitiile speciale descrise in aceasta sectiune.

Pentru fiecare dintre aceste formule standard, informatiile din partea D includ lista
componentilor, cu identificatorii si intervalele lor de concentratie. Intervalele de concentratie
pot fi mai largi decat este permis prin aplicarea tabelelor 1 si 2 din partea B a anexei VIII.
Aceasta se bazeaza pe ipoteza ca pericolul prezentat de amestec si masurile de urgenta care
trebuie adoptate in caz de expunere nu se modifica in intervalele de concentratie specificate
pentru compozitia amestecului in formula standard si incluse in notificare.

Formulele standard pot fi utilizate intr-o transmitere pentru a descrie amestecul final (cu alte
cuvinte, compozitia amestecurilor finale este conforma cu formula standard) sau o parte a
amestecului final (substante sau AIA). (acest lucru este explicat in sectiunea 5.5.2 de mai jos).
In acest din urmé caz, compozitia finala a amestecului poate contine componenti suplimentari
in afara de cei inclusi in formula standard.

Utilizarea unei formule standard se bazeaza pe ipoteza potrivit careia clasificarea amestecului
final nu se modifica in intervalele de concentratie ale componentilor specificate in aceeasi
formula standard (indiferent daca formula standard descrie intregul amestec sau o parte din
el).

~Conformarea” cu o formula standard inseamna ca amestecul sau o parte din amestec contine
exclusiv componentii specificati in formula standard relevanta, in totalitatea lor si in intervalele
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indicate in aceasta. Exista, totusi, posibilitatea ca unii componenti sa nu fie intotdeauna
prezenti, de exemplu, in fiecare lot al produsului (atunci cand intervalul de concentratie
prevazut in formula standard include ,zero” ca limita inferioara). Acest lucru se datoreaza
naturii componentilor (de exemplu, origine naturald) sau procesului de productie.

Pentru amestecuri sau parti de amestec care sunt conforme cu una dintre formulele standard,
informatiile privind identificarea componentilor si intervalele de concentratie ale acestora pot fi
raportate ca in formula standard propriu-zisa”®.

Este important de subliniat ca derogarea de la cerintele privind informatiile se refera numai la
compozitie. Aceasta inseamna ca responsabilului i se permite sa se abata de la cerintele
standard privind componentii care trebuie indicati (partea B sectiunea 3.3 din anexa VIII),
modul in care ar trebui identificati componentii (partea B sectiunea 3.2 din anexa VIII) si
modul in care trebuie raportata concentratia (partea B sectiunea 3.4 din anexa VIII). Toate
celelalte informatii despre amestec si produs, conform cerintelor din partea B a anexei VIII,
trebuie furnizate ca in cazul unei transmiteri normale. Aceasta inseamna ca produsul trebuie
identificat conform cerintelor din sectiunea 1 a partii B (explicate in sectiunea 5.1 din ghid) si
ca identificarea pericolelor si informatiile referitoare la produs trebuie furnizate conform
cerintelor din sectiunea 2 a partii B (sectiunea 5.2 din ghid).

Clasificarea componentilor trebuie sa fie furnizata in conformitate cu sectiunea 3.8 a partii B
din anexa VIII si explicata in sectiunea 5.3.3 din ghid.

Transmiterea ar trebui sa includa denumirea si descrierea produsului din formula standard,
astfel cum este indicat in partea D din anexa VIII.

5.6.2 Utilizarea formulelor standard: compozitia intregului amestec sau o parte a
compozitiei amestecului (substante sau AIA)

Anexa VIII prevede posibilitatea de a utiliza o formula standard fie pentru a raporta intreaga
compozitie a amestecului care urmeaza a fi notificat, fie doar o parte a acestuia.

in primul caz, toti componentii amestecului final sunt cei (si toti cei) enumerati in formula
standard, cu alte cuvinte compozitia amestecului final este conforma cu formula standard.
Informatiile privind identitatea si intervalele de concentratie ale tuturor componentilor pot fi
furnizate ca in formula standard (ca alternativa la cerintele standard din sectiunile 3.2, 3.3 si
3.4 din partea B a anexei VIII).

In cel de al doilea caz, amestecul final in sine nu este conform cu o formuld standard, dar o
parte din acesta este (adicd unul sau mai multi dintre componentii sai). In aceasta situatie,
exista doud posibilitati:

- Un component al AIA poate fi identificat printr-o formula standard, furnizand
identificatorul sau de produs (de exemplu, denumirea formulei standard si, daca este
disponibil, codul UFI) si compozitia in consecinta (cu alte cuvinte, compozitia AIA
corespunde formulei standard).

- Componentii individuali care impreuna corespund formulei propriu-zise la nivelul
amestecului final; aceasta inseamna ca identificarea si concentratia componentilor
substantei pot fi furnizate ca in formula standard inclusa in partea D din anexa VIII.

70 Retineti cad ar putea fi necesara in schimb furnizarea informatiilor disponibile in FDS; vezi
sectiunea 5.6.3 de mai jos.
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In ambele cazuri, toti ceilalti componenti (care nu sunt conformi cu o formuld standard) ai
amestecului final trebuie notificati in conformitate cu sectiunile 3.2 sau 3.4 din anexa VIII
partea B, astfel cum se explica in sectiunea 5.3 din ghid. Vezi exemplele de mai jos.

Atunci cdnd componentii sunt raportati utilizand o formula standard, identificarea si intervalele
lor de concentratie trebuie raportate exact ca in formula standard respectiva (cu exceptia
cazului in care sunt disponibile informatii mai detaliate, vezi urmatoarea sectiune 5.6.3).

Cand compozitia unui amestec corespunde unei formule standard, nu este obligatoriu ca toti
componentii sa fie notificati asa cum sunt specificati in aceasta. Unii componenti pot fi notificati
in continuare urmand regulile obisnuite, in conformitate cu sectiunile 3.2-3.4 din partea B a
anexei VIII.

O nota la tabelele din partea D a anexei VIII precizeaza ca metalele grele si alte elemente pot
fi prezente in concentratii foarte scazute. In cazul in care concentratiile sunt mai mici decat
cele indicate’!, nu este necesar sa se raporteze substantele elementare, chiar daca prezenta
lor este cunoscuta.

5.6.3 Formule standard sau informatii din FDS

Chiar si atunci cand un amestec sau o parte din acesta se califica pentru derogarea descrisa in
prezenta sectiune, responsabilul trebuie sa furnizeze cele mai detaliate informatii disponibile.
Prin urmare, atunci cand FDS a amestecului contine informatii mai detaliate decéat cele care ar
fi furnizate prin utilizarea unei formule standard, trebuie furnizate informatii cu privire la
identitatea si concentratia tuturor componentilor amestecului, astfel cum se specifica in fisa cu
date de securitate, in loc sa se utilizeze formula standard.

Cele de mai sus nu se aplica doar atunci cdnd compozitia completa a amestecului final este
conforma cu o formula standard, ci si in cazul in care se utilizeaza o formula standard pentru a
identifica unii componenti (de exemplu, un AIA), in timp ce alti componenti sunt raportati in
conformitate cu cerintele din anexa VIII. Dacad aceste informatii in ansamblu sunt mai putin
detaliate decat cele din FDS pentru amestecul final, informatiile privind identitatea si
concentratia tuturor componentilor amestecului care sunt conformi cu formula standard trebuie
furnizate conform FDS.

Acesta poate fi cazul atunci cand, de exemplu, intervalele de concentratie prezentate in FDS
sunt mai restranse decat cele din formulele standard pentru aceiasi componenti. Comparatia
dintre formula standard si FDS ar trebui sa ia in considerare integralitatea compozitiei si
latimea intervalelor de concentratie.

Prin urmare, responsabilului i se permite in continuare sa se abata de la cerintele standard
privind informatiile din anexa VIII in ceea ce priveste compozitia (punctele 3.2, 3.3 si 3.4 din
partea B) pentru componentii conformi cu formula standard, dar trebuie furnizate informatiile
disponibile mai detaliate din FDS.

5.6.4 Exemple

In prezenta sectiune, utilizarea formulelor standard incluse in partea D a anexei VIII este
explicata prin intermediul unor exemple menite sa abordeze diferitele scenarii de transmitere
posibile . In toate exemplele, este de asteptat ca responsabilul sa prezinte o notificare pentru

71 As, Ba, Cd, Cr, Co, Cu, Hg, Mo, Ni, Pb, Sb, Sn, Te, Tl, V sub 0,1 % din greutate si Mn, Sr, Zn sub 1 %
din greutate.
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un ,amestec A” generic pe care intentioneaza sa-| introduca pe piata UE. Cu exceptia cazului in
care se indica in mod clar altfel, se face trimitere la o formula standard generica ,FS1”.

Nota. Urmatoarele sunt aplicabile tuturor scenariilor prezentate ca exemplu:

- Informatiile de clasificare si etichetare si alte informatii suplimentare solicitate in partea
B din anexa VIII trebuie furnizate pentru amestecul final A. Acestea includ:
o identificatorul de produs al amestecului si detalii despre persoana care transmite
datele (vezi sectiunea 5.1);
o informatii toxicologice (sectiunea 5.2.2);
o informatii suplimentare despre produs (sectiunea 5.2.3).
- Informatiile de clasificare privind componentii individuali trebuie furnizate ca pentru
orice notificare standard.

In general, existd doud moduri principale de utilizare a formulelor standard:
1. amestecul final A este conform cu formula standard;
2. amestecul final A nu este conform cu nicio formulad standard, dar o parte din aceasta

este conforma (adica cel putin un component al amestecului este conform cu o formula
standard).

Exemplul 29: Amestecul final este conform cu formula standard.

Amestecul final A (adica amestecul care trebuie notificat) este conform cu FS1 inclusa in partea
D din anexa VIII. Toti componentii sai sunt raportati ca in FS1 (toti componentii care fac parte
din formula standard fac parte si din compozitia amestecului):

Compozitia Identificarea Concentratia Clasificare
amestecului

final A

Componentul A Intreaga Cain FS1 Cain FS1 De furnizat
Componentul B compozitie Ca in FS1 Ca in FS1 De furnizat
Componentul C finala este Ca in FS1 Ca in FS1 De furnizat
Componentul D conforma cu Cain FS1 Cain FS1 De furnizat

FS1

Exemplul 30: Doar o parte din amestecul final este conforma cu o formula standard (nu
amestecul final in ansamblu)

Urmatorul scenariu isi propune sa exemplifice un caz in care o formula standard este utilizata
pentru a descrie o parte din compozitia finala. Compozitia completd a amestecului final A nu
este conforma cu nicio formula standard specifica. Unul sau mai multi componenti ai
amestecului final sunt raportati ca intr-o formula standard.

Scenariul 1

Amestecul final A ca atare (adica amestecul care urmeaza sa fie notificat) nu corespunde
niciunei formule standard incluse in partea D, dar contine un AIA care este conform cu FS1
mentionata in partea D. In acest exemplu, formula standard este inclusa ca AIA in amestecul
final:

Compozitia Identificarea Concentratia Clasificare

amestecului

final A

Componentul A Ca in partea B Ca in partea B De furnizat
sectiunea 3.2 sectiunea 3.4
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Componentul B
Componentul C

AIA D (FS1)

AIA este
conform cu
FS1

Ca in partea B
sectiunea 3.2
Ca in partea B
sectiunea 3.2
Denumirea
formulei
standard ,FS1”

Informatii
despre
compozitie ca in
FS1

Concentratia
componentilor
AIA trebuie
furnizata
conform FS1

Ca in partea B
sectiunea 3.4
Ca in partea B
sectiunea 3.4
Concentratia
AIA in
amestecul final
trebuie furnizata
conform
dispozitiilor din
partea B
sectiunea 3.4.

De furnizat

De furnizat

De furnizat

Scenariul 2

Amestecul final A (adica amestecul care urmeaza sa fie notificat) nu este conform cu nicio

107

formula standard inclusa in partea D, dar o parte din compozitia sa este conforma cu formula

standard indicata in partea D. Formula standard ,liant de ghips” este luata ca exemplu din

motive de simplitate, deoarece contine doar doi componenti.

In acest exemplu, componentii formulei standard ,liant de ghips” sunt notificati individual ca

fiind componenti ai amestecului final (ca alternativa la scenariul de mai sus).

Compozitia

amestecului
final A

Identificarea

Concentratia

Clasificare

Componentul A Ca in partea B Ca in partea B De furnizat
sectiunea 3.2 sectiunea 3.4
Componentul B Ca in partea B Ca in partea B De furnizat
sectiunea 3.2 sectiunea 3.4
Componentul C Ca in partea B Ca in partea B De furnizat
sectiunea 3.2 sectiunea 3.4
Componentul Aceasta Ca in formula Ca in formula De furnizat
D: parte este standard a standard a
Sulfat de ghips | conforma cu liantului de liantului de
formula ghips: ghips:
standard 231-900-3 =50 % si
pentru ,liant <100 %
de ghips” NB: aceastd
valoare,
preluata din
formula
standard din
partea D, se
refera la
compozitia
amestecului
final
Componentul Ca in formula Ca in formula De furnizat
E: standard a standard a
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Dihidroxid de liantului de liantului de
calciu ghips: 215-137- | ghips:
3 (de exemplu,
< 5 %)
NB: |a fel ca
mai sus

5.7 Dispozitii speciale pentru combustibilii care sunt conformi cu
standardele sau specificatiile tehnice [partea B sectiunea 3.7]

Anexa VIII cuprinde dispozitii speciale pentru anumiti combustibili, enumerati in sectiunea 3.7
partea B din aceeasi anexa. Aceste produse sunt formulate in mod normal din substante
naturale, care variaza in ceea ce priveste compozitia. Produsele din categoria combustibililor
sunt fabricate astfel incat sa respecte anumite standarde EN si/sau specificatii tehnice. Aceste
standarde definesc performanta tehnica necesara a produselor, nu compozitia lor detaliata.
Aceasta inseamna ca, desi componentii principali ale amestecului sunt bine intelesi, compozitia
specifica (conform cerintelor din anexa VIII) poate varia ca urmare a variatiilor naturale ale
materialului de baza natural (titei). In plus, produsele (adica amestecurile) petroliere sunt
fabricate in cadrul unui proces continuu de amestecare, ceea ce inseamna ca pot exista
frecvent mici modificari de compozitie incrementale. Aceste modificari ar putea duce la
necesitatea unor actualizari frecvente ale notificarilor.

In fine, combustibilii introdusi pe piatd sunt in mod normal conformi cu un standard tehnic
si/sau cu specificatii tehnice, si nu cu o compozitie chimica specifica. Diferite loturi din ceea ce
industria considera a fi ,acelasi” produs comercial (conform standardelor relevante, de
exemplu EN590, care descrie caracteristicile pe care trebuie sa le indeplineasca toti carburantii
diesel destinati autovehiculelor pentru a fi comercializati in UE si in Elvetia) pot avea compozitii
chimice suficient de diferite pentru a determina, in principiu, necesitatea de transmitere a unor
notificari separate conform anexei VIII. Acest lucru ar avea ca rezultat si generarea mai multor
coduri UFI pentru ,acelasi” produs comercial, care contine aceleasi ingrediente (desi in
concentratii diferite). Standardele EN si specificatiile tehnice prevad cerinte in ceea ce priveste
compozitiile chimice ale produselor petroliere cu intervale mari de concentratie si cu o
descriere generica a componentilor, care pot fi substante chimice periculoase sau
nepericuloase.

Pentru a aborda aceste probleme si avand in vedere numarul scdzut de incidente de intoxicare
cu combustibili raportate de centrele de informare toxicologica, este prevazuta o derogare de
la cerintele standard pentru notificarile din anexa VIII pentru carburantii enumerati in tabelul 3
din sectiunea 3.7 a partii B.

In loc de a furniza concentratii exacte sau intervale in conformitate cu tabelele 1 si 2 din anexa
VIII, este permisa transmiterea de informatii privind compozitia conform fisei cu date de
securitate, impreuna cu identitatea si concentratia oricarui alt component cunoscut (de
exemplu, a componentilor nepericulosi), astfel incat sa se reduca la minimum incertitudinea
privind compozitia. in mod normal, persoana care transmite datele ar trebui sd urméreasca
furnizarea compozitiei complete, in cazurile in care are la dispozitie informatiile respective.

5.7.1 Definitia combustibililor

Un combustibil este un material care este ars pentru a genera caldurd sau energie electrica
pentru o instalatie, un vehicul sau o masina.
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Derogarea de la regimul normal de notificare se aplica in cazul combustibililor enumerati in
tabelul 3 din partea B sectiunea 3.7 a anexei VIII.

Tabelul 4: Lista combustibililor - tabelul 3, partea B din anexa VIII

Combustibilul ‘ Descrierea produsului ‘

Benzina EN228 Carburanti pentru autovehicule - benzina fara plumb

Benzina E85 Carburanti pentru autovehicule - carburant pentru autovehicule
etanol (E85)

Benzina alchilata Carburanti pentru motoare - benzina speciala pentru utilaje
motorizate

GPL Gaz petrolier lichefiat utilizat drept carburant

GNL Gaz natural lichefiat utilizat drept carburant

Motorina Carburanti pentru autovehicule - carburanti pentru motoare

diesel cu/fara biocarburant

Motorine parafinice (de | Carburanti pentru autovehicule — motorina parafinica obtinuta
exemplu, GTL, BTL sau | prin sinteza sau hidrotratare

HVO)

Pacura pentru | Combustibili minerali lichizi cu caracteristicile pacurii pentru

incalzirea locuintelor gospodarii

Motorind MK 1 Carburanti pentru autovehicule — motorina din clasele de mediu
1 si 2 pentru motoare diesel de mare viteza

Carburanti pentru | Carburanti pentru motoare cu turbina si motoare cu piston

aviatie utilizate in aviatie

Kerosen - petrol | Petrol lampant de tip B si C

lampant

Pacura grea Toate categoriile de pacura grea

Combustibil maritim Combustibili maritimi, care contin sau nu biomotorina

Esteri metilici ai acizilor | Esteri metilici ai acizilor grasi (EMAG) destinati utilizarii n
grasi (EMAG) - | motoare diesel si aplicatii pentru incalzire
Motorind B100

Toti carburantii disponibili in comert respecta fie un standard international, fie un standard
national sau alta specificatie tehnica. Iata cateva exemple:
- IS0 8127 Produse petroliere — Combustibili (clasa F) — Specificatii ale combustibililor
navali
- ASTM D1655 - Specificatii standard pentru combustibilii pentru turbine de aviatie
- EN589 - Carburanti pentru automobile GPL
- ONORM C 1109 - Combustibili si carburanti in stare lichidd - Pacurd pentru gospodarii -
Motorind pentru incalzire (Austria)

Autoritdtile de aplicare a legii pot solicita informatii despre documentatia aferenta standardului
si/sau specificatiilor tehnice pe care le respecta un produs introdus pe piata.

Compozitia tipica a unui combustibil consta intr-un amestec de:
- una sau mai multe substante combustibile pe baza de petrol si stabilizatori ai acestora;
- unul sau mai multi componenti non-petrolieri si stabilizatori ai acestora, cu o
concentratie care variaza de la zero la un anumit nivel;
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- aditivi specifici bine identificati, care pot fi de exemplu, coloranti cu rol de marcare in
scopuri fiscale;
- aditivi de performanta, de obicei brevetati.

Compozitiile acestor amestecuri variaza, avand in vedere lanturile de aprovizionare complexe
si procesul de amestecare continud, cu exceptia aditivilor de performanta. Concentratia
acestora din urma nu variaza in mod normal, deoarece sunt adesea adaugati in etapa imediat
anterioara livrarii catre client.

5.7.2 Cerinte privind informatiile referitoare la compozitie

Transmiterea pentru combustibili se poate abate de la cerintele standard privind informatiile in
ceea ce priveste:
- Sectiunea 3.2 din partea B: Identificarea componentilor amestecului;
- Sectiunea 3.3 din partea B: Componenti de amestec care fac obiectul cerintelor privind
transmiterea de informatii;
- Sectiunea 3.4 din partea B: Concentratia si intervalele de concentratie ale
componentilor de amestec.

In sectiunea 3.7 din partea B se specificd faptul c& identitatea si concentratia componentilor
pot fi raportate la fel ca in FDS, nefiind obligatorie respectarea cerintelor standard din anexa
VIII.

Trebuie transmise, de asemenea, identitatea si concentratia oricarui alt component cunoscut
care nu este mentionat in FDS. Trebuie inclusi cel putin componentii nepericulosi cunoscuti
prezenti in concentratii mai mari sau egale cu 1 % si componentii periculosi cunoscuti prezenti
in concentratii mai mari sau egale cu 0,1 %. Componentii cunoscuti care nu sunt inclusi in FDS
trebuie prezentati in conformitate cu regulile standard (in ceea ce priveste identitatea si
concentratia).

Industria cerceteaza si introduce substituenti mai durabili si adesea mai putin periculosi ai
componentilor combustibililor. Un exemplu este utilizarea componentului nepericulos , esteri
metilici ai acizilor grasi (EMAG)” in locul anumitor componenti periculosi din carburantii diesel
EN 590, enumerati in tabelul 3 din anexa VIII partea B drept ,,Motorina - Carburanti pentru
autovehicule - carburanti pentru motoare diesel cu/fara biocarburant”. Fiind nepericulosi,
esterii metilici ai acizilor grasi (EMAG) nu trebuie inclusi in sectiunea 3 din FDS, chiar daca
inlocuiesc partial unii dintre componentii periculosi enumerati acolo. Prin urmare, atunci cand
nu sunt enumerati in FDS, nu este necesar sa fie inclusi in transmitere decat daca se stie ca
sunt prezenti in carburant.

Clasificarea componentilor trebuie sa fie indicata, in conformitate cu sectiunea 3.8 a partii B
din anexa VIII si astfel cum se explica in sectiunea 5.3 din ghid.

Toate celelalte informatii solicitate in anexa VIII trebuie furnizate in conformitate cu regulile
standard:
- informatii privind identificarea amestecului, a persoanei care transmite datele si, daca
este relevant, a punctului de contact (sectiunea 5.1 din ghid);
- identificarea pericolului prezentat de amestec (sectiunea 5.2 din ghid);
- informatii suplimentare despre produs (sectiunea 5.2 din ghid)

Exemplul 31: Transmiterea informatiilor pentru un produs din categoria combustibililor
mentionat in tabelul 3 din anexa VIII

Transmiterea catre organismele desemnate relevante pentru un produs din categoria
combustibililor mentionat in tabelul 3 din anexa VIII trebuie sa includa informatii despre
compozitie, astfel cum se arata in tabelul generic de mai jos:
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Tipul si denumirea combustibilului mentionat in tabelul 3 din partea B sectiunea

3.7 din anexa VIII

Compozitia produsului
din categoria

Identificare

Concentratia

Clasificare

combustibililor
Componentul A

Componentul B

Componentul C

Componentul D

Componentul E

Componentul F

Componentul G

Ca in FDS

Ca in FDS

Ca in FDS

Ca in FDS

Nu este mentionat
in FDS, deoarece
concentratia este
sub pragul de
includere (anexa II
la REACH). Daca
identitatea este
cunoscuta,
mentionati-o
conform regulilor
standard din
anexa VIII
Mentionat in FDS
chiar daca nu este
obligatoriu in
conformitate cu
anexa II la REACH.
Identificarea trebuie
indicata ca in FDS.
Nu este mentionat
in FDS. Daca este
cunoscuta,
identitatea trebuie
mentionatd conform
regulilor standard
din anexa VIII

Cain FDS
(abatere de la B.3.4)

Ca in FDS
(abatere de la B.3.4)

Cain FDS
(abatere de la B.3.4)

Ca in FDS
(abatere de la B.3.4)

Nu este mentionat in
FDS, deoarece
concentratia este sub
pragul de includere
(anexa II la REACH).
Daca concentratia
este cunoscuta,
mentionati-o conform
regulilor standard din
anexa VIII

Mentionati-o ca in
FDS

Daca se stie ca este
prezent, indicati
concentratia conform
regulilor din anexa
VIII partea B
sectiunea 3.4.

Periculos, se va
indica o
clasificare
Periculos, se va
indica o
clasificare
Periculos, se va
indica o
clasificare
Periculos, se va
indica o
clasificare
Periculos

Nepericulos

Nepericulos

Pe baza tabelului generic de mai sus, informatiile privind compozitia care trebuie incluse intr-o

transmitere pentru (de exemplu) o motorina care respecta standardul EN590 si care este
inclusa in lista din partea B sectiunea 3.7 ca ,Motorina: Carburanti pentru autovehicule —

carburanti pentru motoare diesel cu/fara biocarburant” ar trebui notificate dupa cum se arata

mai jos.

Compozitia produsului variaza de la un anotimp la altul si de la o zona geografica la alta, in
functie de disponibilitatea componentilor si de cerintele operationale. In tabelul de mai jos se
prezinta o compozitie tipica a motorinei:
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Concent Clasificare

Combustibili, motorina

C8-C26 - hidrocarburi
cu catena ramificata si
liniare - Distilate
Hidrocarburi
regenerabile (fractie de
tip motorina)

Acizi grasi, C16-18 si
C18 nesaturati, esteri
metilici

Acizi grasi, ulei vegetal,

esteri metilici 8

Acizi grasi, C14-18 si 267-007- | 0-7 % neclasificat

C16-18 nesaturati, 0

esteri metilici

Aditiv de performanta A | UFI A 300 ppm | Asp. Tox 1 (H304), Skin Irrit 2. (H315),
Eye Irrit. (H319), Skin Sens. 1 (H317),
Carc. 2 (H351), STOT SE 3 (H336),
Aquatic Chronic 2 (H411)

2-EHN cetan 248-363- | 1- Acute Tox 4 (H302), Aquatic Chronic 2

6 8,5 ppm | (H411)

269-822- | 0-100 % | Flam. Lig. 3 (H226), Acute Tox. 4

7 (H332), Carc. 2 (H351), Asp. Tox. 1
(H304), Skin Irrit. 2 (H315), STOT RE 2
(H373), Aquatic Chronic 2 (H411)
481-740- | 0-100 % | Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox. 1

5 (H304)

618-882- | 0-100 % | Asp. Tox 1 (H304)
6
700-571-
2
267-015- | 0-7 % neclasificat
4

273-606- | 0-7 % neclasificat

Informatiile din sectiunea 3 din FDS pentru acelasi produs sunt date in tabelul de mai jos.

Denumire chimica

Concentr Clasificare

Combustibili,
motorina

C8-C26 - hidrocarburi
cu catena ramificata
si liniare - Distilate
Hidrocarburi
regenerabile (fractie
de tip motorina)

atie

269- 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Acute Tox. 4

822-7 (H332), Carc. 2 (H351), Asp. Tox. 1
(H304), Skin Irrit. 2 (H315), STOT RE 2
(H373), Aquatic Chronic 2 (H411)

481- 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox. 1 (H304)

740-5

618- 0-100 % Asp. Tox 1 (H304)

882-6

700-

571-2

Urmatorii componenti nu

sunt mentionati in sectiunea 3 a FDS in conformitate cu cerintele din

sectiunea 3.2 din anexa II la REACH privind FDS72:
e Acizi grasi, C16-18 si C18 nesaturati, esteri metilici: nepericulosi
e Acizi grasi, ulei vegetal, esteri metilici: nepericulosi
e Acizi grasi, C14-18 si C16-18 nesaturati, esteri metilici: nepericulosi

72 Acesti componenti pot fi inclusi in mod voluntar in sectiunea 3 din FDS. In acest caz, concentratia

poate fi furnizata ca in FDS.
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e Aditiv de performanta A: periculos, dar concentratie sub 0,1 %
2-EHN cetan: periculos, dar concentratie sub 1 %

In plus fatd de componentii enumerati in sectiunea 3 din FDS, persoana care transmite datele
trebuie sa furnizeze informatii despre componentii care nu sunt enumerati in FDS, dar de care
are cunostinta. Conform regulilor generale din anexa VIII (sectiunea 3.3 din partea B),
componentii nepericulosi care sunt identificati trebuie notificati atunci cand sunt prezenti in
concentratii mai mari sau egale cu 1 %, iar componentii clasificati trebuie notificati chiar si
atunci cand sunt in concentratii mai mici de 0,1 %, daca sunt cunoscuti si relevanti.

Aplicand aceste reguli in exemplul de mai sus, componentii care nu sunt inclusi in sectiunea 3
din FDS vor fi tratati dupa cum urmeaza pentru notificare:

- Cei 3 esteri metilici ai acizilor grasi nepericulosi vor fi inclusi in notificare, impreuna cu
intervalele lor cunoscute. Se aplica regulile standard (cu exceptia cazului in care acesti
componenti sunt inclusi in sectiunea 3 din FDS), prin urmare concentratia ar trebui
precizata fie ca procentaj exact, fie ca interval in conformitate cu tabelul 2 din anexa
VIII.

- Amelioratorul cetanic nu va fi mentionat in notificare, avand in vedere concentratia
mica, nivelul scazut de toxicitate (toxicitate acuta 4) si faptul ca este notificat
componentul ,,Combustibil, motorina”, clasificat ca ,acute tox. 4” si prezent in
concentratie mai mare. Persoana care transmite datele considera ca este irelevant
pentru raspunsul in situatii de urgenta si poate sa demonstreze acest lucru in cazul unei
anchete din partea autoritatilor relevante.

- Aditivul de performanta A va fi inclus deoarece, in pofida concentratiei sale mai mici de
0,1 %, este considerat relevant pentru raspunsul in situatii de urgenta, din cauza
clasificarii ca ,skin sens. 1”.

Persoana care transmite datele nu poate mentiona componentii care nu 1i sunt cunoscuti si nu
este obligata sa faca investigatii suplimentare. Colorantii sau aditivii specifici de performanta
reprezintd doua exemple in acest sens.

In formatul de notificare ar trebui mentionat cdrui tip de produs din categoria combustibililor
mentionati in tabelul 3, partea B sectiunea 3.7 din anexa VIII ii corespunde produsul notificat.

Aplicand cele de mai sus in exemplul motorinei B7, notificarea va contine informatiile
prezentate in tabelul de mai jos.

In acest exemplu, cei trei componenti EMAG nu sunt mentionati in sectiunea 3 din FDS, prin
urmare concentratia trebuie furnizata in conformitate cu tabelul 1 din anexa VIII.

Motorina: Carburanti pentru autovehicule — Carburanti pentru motoare diesel
cu/fara biocarburant

Component Identificare Concentrati Clasificare
a

Combustibili, motorinda 269-822-7 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Acute
Tox. 4 (H332), Carc. 2 (H351),
Asp. Tox. 1 (H304), Skin Irrit.
2 (H315), STOT RE 2 (H373),
Aquatic Chronic 2 (H411)

C8-C26 - hidrocarburi  481-740-5 0-100 % Flam. Lig. 3 (H226), Asp. Tox.

cu catena ramificata si 1 (H304)

liniare - Distilate
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Hidrocarburi 618-882-6 0-100 % Asp. Tox 1 (H304)
regenerabile (fractie 700-571-2
de tip motorina)

Acizi grasi, C16-18 si 267-015-4 0-1 % neclasificat
C18 nesaturati, esteri

metilici

Acizi grasi, ulei 273-606-8 0-1 % neclasificat
vegetal, esteri metilici

Acizi grasi, C14-18 si 267-007-0 0-1 % neclasificat

C16-18 nesaturati,

esteri metilici

Aditiv de performanta UFI A 300 ppm Asp. Tox 1 (H304), Skin Irrit 2.

A (H315), Eye Irrit. (H319), Skin
Sens. 1 (H317), Carc. 2
(H351), STOT SE 3 (H336),
Aquatic Chronic 2 (H411)

6 Pregatirea si transmiterea informatiilor: instrumente
disponibile

Informatiile obligatorii trebuie transmise pe cale electronica, in formatul XML pus la dispozitie
de ECHA [partea A sectiunea 3.1]. Instrumentele elaborate si mentinute la zi de ECHA ajuta
notificatorii si organismele desemnate ale statelor membre sa isi indeplineasca obligatiile si sa
isi realizeze sarcinile. Instrumentele ajuta la pregatirea transmiterii in formatul corect, fac
posibila transmiterea informatiilor si faciliteaza distribuirea catre statele membre relevante a
informatiilor transmise, precum si accesarea acestora.

6.1 Generatorul de coduri UFI

Generarea codurilor UFI se poate realiza oricand inaintea transmiterii efective. De preferat,
aceasta ar trebui efectuata in timpul procesului de inventariere si analiza a portofoliului,
concomitent cu pregatirea strategiei de transmitere a informatiilor. Generarea si utilizarea UFI
este explicata la sectiunea 4 (in special in subsectiunea 4.2), care abordeaza cerintele generale
privind transmiterea de informatii.

6.2 Formatul XML

Anexa VIII la CLP prevede ca ECHA trebuie sa specifice, s& mentina si sa actualizeze formatul
electronic XML care trebuie utilizat pentru transmiterea informatiilor armonizate [partea A
sectiunea 6].

Utilizarea acestui format este obligatorie si nu sunt acceptate alte variante (de exemplu,
transmiteri pe suport de hartie sau in alte formate electronice). Formatul este armonizat si se
aplica in toate statele membre.

Fiind puternic implicata in initiativele internationale ale OCDE menite sa promoveze definirea si
utilizarea unor formate convenite de comun acord pentru schimbul electronic de informatii
despre produsele chimice, ECHA a elaborat formatul XML in cadrul aplicatiei IUCLID (Baza de
date internationala uniformizata pentru substante chimice).

Formatul poate fi descarcat de pe site-ul ECHA privind centrele de informare toxicologica
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format), iar utilizarea sa
este gratuitad. Utilizarea formatului si crearea fisierelor de transmitere care contin informatiile
obligatorii se pot face si offline, prin sistemele informatice disponibile responsabililor.
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6.3 Instrumente pentru pregatirea fisierelor XML IUCLID

Exista trei modalitati de pregatire a dosarelor (fisiere XML IUCLID). Persoana care transmite
datele alege una dintre ele in functie de necesitatile specifice ale intreprinderii sale si de
sistemele IT de care dispune.

e Online, in ECHA Submission portal: Portalul pune la dispozitie IUCLID Cloud, un
instrument online de indrumare a utilizatorului pe parcursul pregatirii dosarului, care
permite introducerea manuald a datelor si stocarea informatiilor in ECHA Cloud.

e Offline in IUCLID 6: In IUCLID 6 se pot introduce date manual prin interfata specifics
de notificare a centrelor de informare toxicologica. Aceasta optiune este disponibila
pentru intreprinderile care au instalat IUCLID pe calculatoarele proprii. Versiunile
desktop si server ale software-ului pot fi descarcate de pe site-ul IUCLID 6.

¢ Utilizarea formatului PCN in sistemul propriu al intreprinderii: intreprinderile pot
pregati si crea un dosar direct in sistemele proprii, folosind un format PCN compatibil cu
IUCLID.

6.4 Transmiterea informatiilor

Odata ce a fost pregatit si completat cu informatiile necesare, dosarul trebuie transmis
organismelor desemnate, asa cum prevede articolul 45 alineatul (1) din CLP. Transmiterile
catre organismele desemnate se fac pe calea electronica aprobata in acest sens. Ramane la
latitudinea fiecarui stat membru sa-si defineasca mijloacele tehnice de transmitere, inclusiv
posibilitatea de a ,externaliza” aceasta sarcina sau de a permite transmiterea informatiilor in
mod centralizat, prin ECHA Submission portal. Persoanele care transmit date sunt invitate sa
verifice cu atentie conditiile si instructiunile pentru transmiterea informatiilor oferite de tarile in
care amestecul este introdus pe piata.

Dosarele pot fi transmise prin ECHA Submission portal intr-unul din urmatoarele doua moduri:

e Direct online, prin intermediul portalului: Indiferent ca dosarul a fost creat online
sau offline, ECHA Submission portal va pune dosarul la dispozitia tuturor statelor
membre indicate in fisierul XML din IUCLID. Aceasta inseamna ca o singura transmitere
poate ajunge la mai multe state membre.

e Printr-un serviciu de transfer de la sistem la sistem (S2S): Un serviciu de transfer
S2S automat permite intreprinderilor care au creat fisiere XML IUCLID in sistemele
proprii sa le transmita prin ECHA Submission portal. Dosarele sunt apoi puse la
dispozitia tuturor statelor membre relevante.

ECHA Submission portal poate fi accesat de pe site-ul ECHA privind centrele de informare
toxicologica, la adresa https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal.

Informatii suplimentare privind serviciul S2S sunt disponibile la adresa:
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service.

Utilizatorii din cadrul autoritatilor desemnate au acces securizat la informatii pe site-ul ECHA
privind centrele de informare toxicologica, la adresa
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities.

Indiferent daca transmiterile sunt primite de statele membre centralizat, prin intermediul ECHA
Submission portal, sau local prin intermediul propriilor sisteme de transmitere, statele membre
raman responsabile pentru orice procedura de asigurare a respectarii legii legata de
transmiterea informatiilor, de exemplu privind respectarea datei transmiterii, continutul,
calitatea, actualizarea transmiterilor etc.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/echa-submission-portal
https://poisoncentres.echa.europa.eu/system-to-system-service
https://poisoncentres.echa.europa.eu/tools-for-authorities
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6.4.1 Validarea informatiilor

Dosarele transmise prin ECHA Submission portal fac de asemenea obiectul unor reguli de
validare, care au fost elaborate in cooperare cu organismele desemnate, cu centrele de informare
toxicologica si cu industria. Nerespectarea unora dintre aceste reguli poate duce la respingerea
notificarilor (adica transmiterile nu vor fi trimise cu succes la organismele desemnate relevante).
Alte reguli pot declansa un avertisment care nu impiedica transmiterea, dar inainteaza statului
membru de destinatie un raport de validare (care contine avertismentele) impreuna cu dosarul.

ECHA pune la dispozitia industriei un asistent pentru validare care ajuta la validarea informatiilor
inainte de transmitere. Lista regulilor de validare este publicata si pe site-ul ECHA privind
centrele de informare toxicologica, la adresa https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-
centres-notification-format.

Regulile de validare vizeaza acele aspecte specifice ale continutului dosarului care sunt de
regula verificate de un instrument automat fara a fi analizate de experti:

e prezenta informatiilor (impiedica transmiterea dosarelor care nu contin toate
informatiile prevazute in anexa VIII);

e calitatea anumitor informatii (asigura faptul ca informatiile furnizate sunt relevante
pentru activitatea centrelor de informare toxicologica);

e coerenta interna a dosarului (asigura faptul ca informatiile din diferite sectiuni ale
dosarului nu se contrazic);

e consecventa dosarului cu informatiile (actualizarile) transmise anterior.

Pentru statele membre sunt puse la dispozitie urmatoarele functii principale:
e transmiterile pot fi descarcate manual, impreuna cu un raport de transmitere;
e transmiterile se primesc automat prin integrarea sistem-la-sistem (solutia eDelivery);

e acces la transmiteri intr-o baza de date centrala (vizualizare si cautare) gazduita de
ECHA.

6.5 Taxe

Utilizarea formatelor XML, a generatorului UFI, a EuPCS si a ECHA Submission portal puse la
dispozitie de agentie este gratuita.

Trebuie mentionat insa ca, desi majoritatea statelor membre au indicat ca nu vor solicita o
taxa, este posibil ca unele state membre sa perceapa o taxa pentru fiecare transmitere.
Autoritatea competenta a statului membru in care se efectueaza transmiterea decide daca se
aplicd sau nu taxe pentru transmiterea catre organismele nationale desemnate. Documentul
.Prezentare generalad a deciziilor statelor membre referitoare la punerea in aplicare a

anexei VIII la Regulamentul CLP”, disponibil pe site-ul privind centrele de informare
toxicologica, ofera un rezumat al informatiilor disponibile.

7 Dupa transmiterea informatiilor

7.1 Introducere generala

Transmiterea cu succes a informatiilor catre organismul desemnat este cerinta de baza pentru
introducerea unui produs care contine un anumit amestec pe piata statului membru relevant.
In acest scop, transmiterea trebuie sa respecte cerintele din anexa VIII.


https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
https://poisoncentres.echa.europa.eu/poison-centres-notification-format
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Trebuie retinut ca, Tnainte de introducerea pe piatd a unui produs, unele state membre solicita
transmiterea de informatii suplimentare, pe langa cele prevazute la articolul 45 si in

anexa VIII. In mod normal, aceste informatii sunt solicitate in baza unor cadre juridice diferite
si in scopuri care pot fi diferite de cele descrise in prezentul ghid (vezi sectiunea 7.3). Pentru
scopurile prevazute la articolul 45, nu pot fi solicitate in baza legislatiei nationale alte informatii
suplimentare celor specificate in anexa VIII. Formatul XML definit in scopul punerii in aplicare a
anexei VIII nu prevede astfel de cerinte suplimentare.

Persoanele care transmit datele trebuie sa se asigure ca informatiile transmise sunt in
permanenta la zi, pentru ca centrele de informare toxicologica sa dispuna de informatii
relevante cu privire la produsele disponibile pe piata. Modificarile care determina o actualizare
obligatorie a transmiterii sunt detaliate in sectiunea 7.4.

7.2 Solicitari suplimentare din partea organismelor desemnate

Organismele desemnate pot realiza o verificare a calitatii informatiilor transmise, fie regulat,
fie urmand criterii specifice (de exemplu, pe baza avertismentelor generate la executarea
regulilor de validare in ECHA Submission portal - vezi sectiunea 6.4 — sau a altor ,alerte”, cum
ar fi la indicatia centrului de informare toxicologicd). in cazul in care sunt identificate parti
deficitare, neclare sau care sunt considerate conflictuale, organismele desemnate pot contacta
intreprinderea care a efectuat transmiterea pentru a solicita clarificari sau justificari in acest
sens (de exemplu, in ceea ce priveste calitatea informatiilor toxicologice furnizate sau
consecventa lor cu alte informatii). Aceste verificari sunt legate de conformitatea generala a
informatiilor transmise cu cerintele din anexa VIII.

In plus, conform pé&rtii A sectiunea 3.2 din anexa VIII, organismul desemnat poate face o
cerere ,motivata” de informatii suplimentare sau clarificari, daca ii sunt necesare pentru
indeplinirea sarcinilor impuse de articolul 45. in caz de urgente, situatii neprevizute sau chiar
ad hoc la modul general, organismele desemnate pot solicita, in conformitate cu partea A
sectiunea 3.2, alte informatii (care pot depasi limitele anexei VIII) daca le sunt necesare
pentru a desfasura activitatile impuse de articolul 45 (vezi sectiunea 7.3 de mai jos). Aceste
solicitari, justificate sau limitate la cazuri specifice, nu se pot face in mod sistematic si pot
aparea oricand.

Ele trebuie adresate punctului de contact indicat alaturi de persoana care transmite datele si
mentionat in sectiunea 5.1 din ghid.

O solicitare de informatii suplimentare se poate baza pe motive precum:

- necesitatea unor informatii mai detaliate ca rezultat al analizei avertismentelor
transmise de ECHA Submission portal;

- nevoia de a accesa datele mai detaliate pe baza carora persoana care transmite datele
a pregatit informatiile toxicologice;

- pentru a evalua corectitudinea unei categorii de produs atribuite in conformitate cu
EuPCS;

- pentru a investiga eventuala prezenta in transmitere a unor componenti neclasificati
care nu sunt obligatorii (praguri mici de concentratie), dar care pot fi relevanti pentru
evaluarea pericolului (de exemplu, efecte sinergice) sau a expunerii potentiale (de
exemplu, aditivi amari);
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- pentru a verifica informatiile toxicologice relevante legate de componentii grupati intr-
un GCI (de exemplu, cu scopul de a verifica daca informatiile toxicologice sunt
identice);

- pentru a verifica informatiile privind ambalajul care nu sunt incluse in transmitere, in
urma unor incidente in care au fost implicati copii (de exemplu, sisteme de inchidere
rezistente la deschiderea de catre copii);

- pentru a discuta si a obtine informatii relevante pentru activitatile de toxicovigilenta.

7.3 Utilizarea informatiilor transmise

Conform articolului 45 din CLP, organismele desemnate trebuie sa se asigure ca informatiile
transmise sunt utilizate doar in urmatoarele scopuri:
(a) indeplinirea cerintelor medicale prin formularea unor masuri preventive si
curative, in special in eventualitatea unui caz de urgenta; si
(b) la cererea statului membru, efectuarea de analize statistice pentru a identifica
unde pot fi necesare masuri imbunatatite de gestionare a riscului.

Organismele desemnate sau centrele de informare toxicologica pot efectua analize statistice
ale informatiilor transmise, pentru a identifica unde sunt necesare masuri imbunatatite de
gestionare a riscurilor. Aceste date pot ajuta la identificarea anumitor tendinte in ceea ce
priveste incidentele sau la o mai buna orientare a actiunilor preventive.

7.3.1 Securitatea si confidentialitatea informatiilor transmise

Informatiile transmise organismelor desemnate pot sa contina elemente sensibile si
confidentiale. Sistemele care gestioneaza aceste informatii trebuie configurate pentru a
respecta standarde de securitate stricte. Informatiile pot fi utilizate numai de personalul
autorizat de organismele desemnate.

ECHA garanteaza securitatea informatiilor transmise si stocate in infrastructura sa IT protejata.
Submission portal si baza de date sunt securizate in conformitate cu aceleasi practici de
securitate ca si alte baze de date ECHA care contin date de inregistrare sensibile. Accesul la
baza de date cu functie de cautare este strict controlat, setdrile sale de securitate sunt mai
stricte, securitatea este monitorizata continuu si se face backup periodic la continutul bazei de
date.

Organismele desemnate si centrele de informare toxicologica, care au acces la baza de date cu
functie de cautare prin sistemul standard de acces la distanta securizat al ECHA, trebuie sa
ofere toate garantiile necesare privind pastrarea confidentialititii informatiilor primite. In cazul
unei situatii de urgenta, ele trebuie sa ofere un raspuns privind sanatatea fara a divulga direct
informatiile comerciale confidentiale, cu exceptia cazului in care profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie informati cu privire la o substanta specifica pentru ca pacientul sa fie tratat
corespunzator.

7.4 Mentinerea informatiilor la zi
7.4.1 Introducere

Aceastad sectiune ofera indrumari privind momentul in care trebuie actualizate informatiile
transmise si vizeaza in special partea B sectiunea 4 din anexa VIII. De asemenea, sunt vizate
si actualizarile voluntare in urma unor modificari care nu sunt mentionate in partea B sectiunea
4.1. Dupa efectuarea unei transmiteri, se pot aduce modificari amestecului introdus pe piata
sau pot apdrea informatii noi referitoare la acesta. Informatiile transmise organismului
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desemnat trebuie sa fie relevante si actualizate pentru fiecare produs care a fost sau este
introdus pe piatd. Inainte de introducerea produsului pe piatd, responsabilii au obligatia de a
transmite informatiile relevante in conformitate cu anexa VIII. Astfel se asigura faptul ca
centrele de informare toxicologica si serviciile medicale pot oferi recomandari corespunzatoare
in cazul accidentelor de intoxicare. Textele juridice indica modificarile care impun efectuarea
unor actiuni specifice de catre persoana care transmite datele.

Trebuie retinut ca transmiterile existente efectuate in conformitate cu reglementarile nationale
sunt valabile pana la 1 ianuarie 2025 (vezi sectiunea 3.5). Daca insa apare o modificare
descrisa in partea B sectiunea 4 inainte de data respectiva (si dupa data de conformitate
relevanta conform tipului de utilizare descris in sectiunea 3.4), transmiterea trebuie actualizata
in conformitate cu anexa VIII.

7.4.2 Reguli de actualizare conform anexei VIII

Regulile de actualizare se aplica atat transmiterilor noi in format armonizat, cat si
amestecurilor deja notificate conform reglementarilor nationale existente inainte de intrarea in
vigoare a anexei VIII si a datei de conformitate relevante (vezi sectiunea 3.5.1 de mai sus).

Conform partii B sectiunea 4.1 din anexa VIII, o transmitere trebuie actualizata daca:

1. se modifica denumirea amestecului (identificatorul de produs, de exemplu denumirea
comerciala/a marcii/identificarea amestecului) sau codul UFI; sau

2. se modifica clasificarea amestecului din punct de vedere al pericolelor fizice sau pentru
sdnatate; sau

3. devin disponibile noi informatii toxicologice relevante necesare pentru sectiunea 11 a
fisei cu date de securitate, cu privire la proprietatile periculoase ale amestecului sau ale
componentilor sai; sau

4. se schimba compozitia amestecului in urma:

a) adaugarii, inlocuirii sau eliminarii unuia sau mai multor componenti, lucru care
trebuie indicat’3; sau

b) modificarii intervalului de concentratie indicat in transmiterea initiald, si anume
atunci cand concentratia unui component al amestecului se modifica si depaseste
intervalul precizat in tabelele 1 si 2 din anexa VIII; sau

c) maodificarii concentratiei exacte indicate in transmiterea initialda, si anume atunci
cand concentratia unui component al amestecului se modifica si depaseste limitele
precizate in tabelul 3 din anexa VIII si indicate in tabelul 5 de mai jos (adica
tabelul 4 de la anexa VIII).

In ceea ce priveste transmiterile efectuate prin trimitere la formulele standard incluse in
partea D (pentru beton gata de utilizare, cimenturi si produse din ghips, astfel cum se explica
in sectiunea 5.6 din ghid) si pentru carburantii enumerati in partea B sectiunea 3.7 din

anexa VIII, se aplica dispozitii specifice cu privire la obligatiile de actualizare prevazute la
punctul 4 de mai sus. Acestea sunt abordate in detaliu in sectiunile 7.4.2.3 si 7.4.2.4 de mai
jos.

Retineti ca informatiile transmise trebuie actualizate ori de cate ori apare una dintre
modificarile mentionate mai sus, inainte ca amestecul modificat sa fie introdus pe piata.

73 Retineti ca inlocuirea unui component (substanta sau AIA) cu un altul care are compozitia si profilul de
pericol identice (posibil dupa schimbarea furnizorului) nu impune o actualizare sau o noua transmitere.
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In cazul in care o transmitere include unul sau mai multe grupuri de componenti
interschimbabili, transmiterea trebuie actualizata daca intr-un GCI existent se adauga, se
elimina sau se inlocuieste un component. Nu este insa nevoie sa se modifice UFI.

Retineti ca pot exista modificari ale compozitiei amestecului si/sau ale informatiilor disponibile
(de exemplu, revizuirea criteriilor de clasificare din anexa I la CLP sau obtinerea de noi
informatii toxicologice) in urma carora amestecul sa nu mai fie clasificat pentru niciun pericol
fizic sau la adresa sanatatii. Si in acest caz este necesara o actualizare a notificarii, pentru a
evita informatiile eronate si neclare care pot duce la recomandarea unui tratament excesiv
(este posibil ca atat amestecul initial, cat si amestecul modificat sa existe simultan pe piata
sau s& fie disponibile simultan pentru utilizatori). In cazul modific&rilor de compozitie trebuie
modificat si UFI (sau UFI poate sa nu mai fie necesar daca noul amestec nu intra sub incidenta
articolului 45 sau a anexei VIII).

7.4.2.1 Situatia in care se declara intervale de concentratie

Exemplul 31 ilustreaza posibile modificari ale intervalelor de concentratie ale componentilor
unui amestec, de exemplu pentru un component periculos de interes major (vezi tabelul 1 din
partea B a anexei VIII). Componentul ,B” prezent in concentratie de 20,5 % poate fi raportat
cu ajutorul unui interval de 3 % (de exemplu, 19,9-22,9 %). Daca noua concentratie
depaseste acest interval (de exemplu, noua concentratie este de 23,5 %), trebuie actualizata
transmiterea si trebuie creat un nou UFIL. Daca insa concentratia modificata ramane in
intervalul mentionat (de exemplu, noua concentratie este de 22,1 %), nu exista obligatia de a
actualiza transmiterea (si nici necesitatea de a actualiza UFI).

Acest lucru este valabil si atunci cand componentii sunt grupati intr-un GCI, iar concentratia
acestuia este raportata ca interval.

Exemplul 32: Componenti ai amestecului clasificati ca fiind de interes major

COMPONENTI AI AMESTECULUI CLASIFICATI CA FIIND DE INTERES MAJOR

Component Concentratia Intervale de Noua concentratie care
exacta in concentratie impune actualizarea

amestec (%) indicate in transmiterii (%)
transmiterea
initiala (%)

Comp A 3,5 3,2-4,2 < 3,2 sau > 4,2
Comp B 20,5 19,9-22,9 < 19,9 sau > 22,9
Comp C 76 71-76 < 71 sau > 76

7.4.2.2 Situatia in care se declara concentratiile exacte

in situatia in care se declara concentratia exacta a componentilor unui amestec, este permisa
neefectuarea unei actualizaéri doar daca valoarea exacta sufera modificari limitate, care se
incadreaza intr-o anumitd variatie. Variatiile permise sunt enumerate in tabelul 4 din

anexa VIII (vezi tabelul 5 de mai jos). Daca noua concentratie depaseste variatia permisa,
este obligatorie o actualizare si trebuie creat un nou cod UFI. Exemplul 32 ilustreaza faptul c3,
daca un component este prezent in amestec intr-o concentratie de 72 % la momentul
transmiterii initiale, o variatie permisa de £ 5 % (sau mai mare) a concentratiei initiale atrage
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dupa sine necesitatea actualizarii transmiterii. Prin urmare, este necesara o actualizare daca
noua concentratie este mai mica de 68,4 % sau mai mare de 75,6 %.

Acest lucru este valabil si atunci cand componentii sunt grupati intr-un GCI, iar concentratia
acestuia este raportata ca valoare exacta.

Tabelul 5: Variatii ale concentratiei componentilor care necesita o actualizare a
transmiterii (tabelul 4 din anexa VIII)

Variatii () ale concentratiei initiale a
componentului care necesita o
actualizare a transmiterii

Concentratia exacta pentru

componentul continut in amestec (%)

> 25 - < 100 5 %
>10 - < 25 10 %
>2,5-<10 20 %

<2,5 30 %

Exemplul 33: Amestec transmis cu concentratiile exacte ale componentilor

AMESTEC TRANSMIS CU CONCENTRATIILE EXACTE ALE COMPONENTILOR
CLASIFICATI

Component Concentratia VELETIREI K] Noua
exacta indicata concentratiei concentratie care
in transmitere componentilor care impune un nou

(%) necesita o actualizare a cod UFI (%)
transmiterii (%)
Comp D 1 30 <0,7sau > 1,3
Comp E 5 20 <4sau > 6
Comp F 22 10 < 19,8 sau > 24,2
Comp G 72 5 < 68,4 sau > 75,6

Nota: utilizarea tabelului 3 din anexa VIII necesita o clarificare: concentratia de referinta pe
baza careia se stabileste daca este necesara modificarea codului UFI este intotdeauna cea
initiala. Astfel se evita cazurile in care mai multe modificari minore (urmate de actualizari
voluntare) si care nu impun actualizarea codului UFI duc la situatia in care concentratia se
modifica semnificativ fata de cea initiald, dar codul UFI raméane acelasi.

7.4.2.3 Situatia in care se face trimitere la o formula standard inclusa in partea D

In cazul in care intreaga compozitie a unui amestec sau o parte din compozitia acestuia este
indicata utilizand o formula standard inclusa in partea D a anexei VIII, este necesara o
actualizare a transmiterii atunci cand compozitia amestecului sau partea respectiva se modifica
intr-un mod care face sa nu mai fie conform cu formula standard. Aceasta se poate intampla
daca:

- se adauga un component nou, care nu este inclus in formula standard;
- concentratia unui component existent se modifica si depaseste intervalele de
concentratie indicate in formula standard relevanta;
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- un component enumerat in formula standard este eliminat din amestec (un component
pentru care limita inferioara a intervalului de concentratie admis este mai mare de
zero).

Cand apar astfel de modificari, amestecul (sau partea respectiva din acesta) nu mai
corespunde formulei standard mentionate in partea D. Prin urmare, nu se mai pot aplica
dispozitiile speciale si este necesara o actualizare, cu un nou UFI si cu informatiile complete
prevazute de anexa VIII.

In cazul amestecurilor conforme cu una dintre formulele standard mentionate in partea D si
pentru care se furnizeaza informatii din FDS deoarece sunt mai detaliate decat formula
standard, este necesara o actualizare a transmiterii atunci cand se actualizeaza sectiunea 3.2
din FDS (este necesar un nou UFI atunci cadnd se actualizeaza sectiunea 3 din FDS in ceea ce
priveste compozitia, intr-un mod care face ca amestecul sa nu mai fie conform cu formula
standard initiald; acest aspect este discutat in sectiunea 4.2.7).

Cerintele pentru compilarea unei FDS sunt prevazute in anexa II la REACH. in cazul
amestecurilor, substantele care trebuie incluse in sectiunea 3.2 sunt specificate in

sectiunea 3.2.1 din anexa II la REACH. Mai multe detalii sunt disponibile in Ghidul de redactare
a fiselor cu date de securitate, disponibil la adresa https://echa.europa.eu/quidance-
documents/guidance-on-reach.

Trebuie precizat ca, printre alti factori declansatori, necesitatea actualizarii FDS apare atunci
cand sunt disponibile noi informatii care afecteaza masurile de gestionare a riscurilor sau noi
informatii despre pericole’4. Si actualizarea sectiunii 3.2 din FDS in urma adaugarii unui
component clasificat doar pentru mediu atrage dupa sine necesitatea actualizarii transmiterii.

Daca transmiterea initiala contine si alte substante pe langa cele din formula standard (adica
doar o parte din amestec corespunde formulei standard), modificarile acestor componenti
suplimentari pot determina necesitatea actualizarii transmiterii (inclusiv a UFI). Aceste cazuri
sunt descrise mai sus, in sectiunea 7.4.2 din ghid.

In acest caz, partea din compozitia finald care corespunde formulei standard continud s&
beneficieze de derogarea de la cerintele standard din anexa VIII.

7.4.2.4 Situatia in care se face trimitere la un combustibil inclus in partea B sectiunea 3.7
din anexa VIII

In cazul in care o transmitere pentru un combustibil mentionat in sectiunea 3.7 din partea B se
face prin furnizarea informatiilor din FDS despre identitatea si concentratiile componentilor,
este necesara o actualizare atunci cand se actualizeaza sectiunea 3 din FDS. Aceasta inseamna
ca transmiterea trebuie actualizata chiar daca nu se aduc modificari compozitiei reale, dar se
actualizeaza totusi sectiunea 3 din FDS, indiferent de motiv.

Cerintele pentru compilarea unei FDS sunt prevazute in anexa II la REACH. Aceasta defineste
pragurile de concentratie specifice care determina necesitatea indicarii componentului. De
exemplu, transmiterea trebuie actualizata in urmatoarele situatii:
- se adauga o substanta care trebuie inclusa in sectiunea 3 a FDS si, prin urmare, se
actualizeaza FDS; sau
- se elimind o substanta inclusa obligatoriu in sectiunea 3 a FDS si, prin urmare, se
actualizeaza FDS; sau
- concentratia unei substante existente incluse in sectiunea 3 a FDS depaseste intervalul
initial si, prin urmare, se actualizeaza FDS.

74 \ezi articolul 31 alineatul (9) din REACH.
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Modificarile de compozitie care impun actualizarea sectiunii 3 din FDS determina necesitatea
de a actualiza atat transmiterea, cat si codul UFI.

Pentru componentii care nu sunt mentionati in FDS, dar sunt inclusi in transmitere deoarece
sunt cunoscuti, se aplica regulile de actualizare obisnuite. O modificare a concentratiei acestora
va determina necesitatea unei actualizari care sa includa un nou cod UFI daca variatia
depaseste limita prevazuta in tabelul 4 din anexa VIII (in cazul valorilor exacte) sau daca noua
concentratie nu se mai incadreaza in intervalul initial.

7.4.3 Alte actualizari relevante pentru un raspuns in situatii de urgenta privind
sanatatea

Responsabilul are obligatia sa se asigure ca transmite organismelor desemnate relevante toate
informatiile relevante impuse de anexa VIII pentru produsul introdus pe piata.

Pot aparea alte modificari care nu sunt mentionate in partea B sectiunea 4.1 din anexa VIII,
dar care sunt relevante in sensul Regulamentului CLP, in special pentru un raspuns in situatii
de urgenta privind sanatatea (de exemplu, modificarea datelor de contact ale persoanei care
transmite datele sau a parametrilor fizici ai amestecului). Mai mult, este posibil ca persoana
care transmite datele sa doreasca sa corecteze informatiile din varii motive (de exemplu,
greseli de scriere, care sunt relevante in special atunci cand afecteaza identificatorii
amestecului) sau sa actualizeze transmiterea cu noi informatii (de exemplu, modificarea tipului
de ambalaj).

Persoana care transmite datele trebuie sa actualizeze transmiterea de indata ce se modifica
una sau mai multe informatii care nu sunt mentionate in partea B sectiunea 4.1 din anexa VIII.
Este important ca transmiterea sa reflecte intotdeauna cele mai recente informatii referitoare
la produs. In aceste cazuri nu este necesard modificarea UFI.

7.4.4 Cum se gestioneaza actualizarile din punct de vedere tehnic

Desi toate modificarile descrise mai sus impun sau ar trebui sa determine actualizarea
informatiilor transmise (pentru un motiv legal sau voluntar), la nivel tehnic acestea pot fi
gestionate diferit de sistemul pus la dispozitie de ECHA pentru a raspunde necesitatii
utilizatorilor finali, si anume centrele de informare toxicologica.

Din perspectiva persoanei care transmite datele, procedura ar putea sa nu insemne decat o
actualizare a informatiilor transmise, dar din punct de vedere tehnic diversele modificari
(mentionate sau nu in partea B sectiunea 4.1 din anexa VIII) pot duce la ,scenarii” diferite, cu
consecinte diferite pentru utilizatorul final (adica pentru organismele desemnate si centrele de
informare toxicologica). Acestea sunt:

(i) adaugarea de informatii (de exemplu, o noua denumire comerciald suplimentard, un
nou ambalaj suplimentar, un nou cod UFI suplimentar pentru componentul AIA);
informatiile transmise initial raman relevante pentru centrul toxicologic (de
exemplu, amestecul ramane introdus pe piata cu denumirea initiald, pe langa cea
noud). In cadrul sistemului, aceasta se numeste ,,actualizare” in care compozitia
amestecului ramane aceeasi. Ambele versiuni raman potential relevante pentru
centrele de informare toxicologica si pentru organismele desemnate;

(ii) inlocuirea unor informatii invechite, care nu mai sunt relevante, cu noi informatii
relevante (de exemplu, o noua clasificare in urma modificarii criteriilor — clasificarea
initiala nu mai este relevanta; noi date de contact pentru acces rapid la informatii
suplimentare despre produs - datele de contact initiale nu mai sunt valabile);
informatiile transmise initial nu mai sunt relevante pentru persoanele care intervin
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in situatii de urgenta, nici chiar in cazul produselor deja introduse pe piata; trebuie
s3 fie luate in considerare doar informatiile noi. In sistem, aceasta se numeste tot
nactualizare” in care compozitia amestecului ramane aceeasi, la fel ca in cazul
precedent;

(iii) crearea unei ,transmiteri” care este noua din punct de vedere tehnic, deoarece o
modificare a compozitiei duce efectiv la existenta a doua amestecuri diferite pe
piata; cele doua seturi de informatii (cel referitor la compozitia initiala si cel nou)
raman relevante (ambele produse pot ramane pe piata o perioada posibil lunga de
timp). Din punct de vedere normativ, aceasta reprezinta tot o actualizare, dar din
punct de vedere tehnic este vorba de o ,,notificare noua in urma modificarii
semnificative a compozitiei”.

Exemple si clarificari

Tabelul 5 de mai jos prezintd cateva exemple de modificdri si scenariile aferente. in
majoritatea cazurilor, acestea se aplica atat transmiterilor unice, céat si celor in grup.
Informatiile specifice pentru actualizarile transmiterilor in grup, atunci cand difera de cele
pentru transmiterile unice, se gasesc in urmatoarea sectiune (7.4.5).
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Tabelul 6: Exemple de modificari posibile care necesita o actualizare si scenariile

aferente

Modificari

Scenariu declansat

Optiune
tehnica

Doar adaugarea unei noi denumiri
comerciale®,

Doar adaugarea unui nou cod UFI®@,

Modificarea clasificarii pentru un pericol
fizic sau asupra sanatatii®® in urma
modificarii criteriilor de clasificare.

Adaugarea de noi informatii toxicologice
(de exemplu, devin disponibile
rezultatele unor noi teste privind
amestecul). Informatiile existente raman
valabile.

Ambalaj nou

Observatie: amestecul in ambalajul
initial poate ramé&ne pe piata o perioada
lunga de timp.

Adaugarea unui component intr-un GCI
existent (de exemplu, de la un nou
furnizor)

Schimbarea numarului de telefon pentru
acces rapid la informatiile suplimentare
referitoare la produs.

- Adaugarea, inlocuirea® sau eliminarea
unuia sau a mai multor componenti.

- Furnizorul modifica codul UFI al AIA din
cauza unor modificari in compozitia AIA
care au impact asupra compozitiei
amestecului final.

(in cazul transmiterilor in grup cu

parfumuri sau identificatori generici de
produs, vezi sectiunea 7.4.5 de mai jos).

Scenariul (i) - adaugare de
informatii.

Scenariul (i) - adaugare de
informatii.

Scenariul (ii) - inlocuirea
informatiilor vechi (care nu mai
sunt relevante) cu informatii
noi.

Scenariul (i) - adaugare de
informatii.

Scenariul (i) - adaugare de
informatii.

Scenariul (i) - adaugare de
informatii.

Scenariul (ii) - Tnlocuirea
informatiilor vechi cu informatii
noi.

Scenariul (iii) — crearea unei
,hotificari” care este noua din
punct de vedere tehnic.

Retineti ca trebuie furnizat un
nou UFI.

Actualizare

Actualizare

Actualizare

Actualizare

Actualizare

Actualizare

Actualizare

Notificare noua
in urma
modificarii
semnificative a
compozitiei
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Modificari

Scenariu declansat

Optiune
tehnica

Compozitia se modifica si nu poate fi
considerata identica cu cea initiala.

Modificarea intervalelor de concentratie
raportate, cu depasirea intervalului
indicat.

Compozitia se modifica si nu poate fi
considerata identica cu cea initiala.

Modificarea concentratiei exacte
raportate, cu depasirea intervalului
indicat.

Compozitia se modifica si nu poate fi
considerata identica cu cea initiala.

Modificarea intervalului de concentratie
raportat al unuia sau mai multor
componenti, dincolo de intervalul indicat
in formula standard.

Compozitia se modifica si nu poate fi
considerata identica cu cea initiala.

Addugarea unui GCI care nu era prezent
in transmiterea initiala (indiferent daca

include sau nu o componentd existenta).

Scenariul (iii) - crearea unei
noi ,fise de transmitere”.

Retineti cd trebuie furnizat un
nou UFI.

Scenariul (iii) — crearea unei
noi ,fise de transmitere”.

Retineti ca trebuie furnizat un
nou UFI.

Scenariul (iii) — crearea unei
noi ,fise de transmitere”.

Retineti ca trebuie furnizat un
nou UFI.

Scenariul (iii) — crearea unei
noi ,fise de transmitere”.

Retineti ca trebuie furnizat un
nou UFI.

Notificare noua
in urma
modificarii
semnificative a
compozitiei

Notificare noua
fn urma
modificarii
semnificative a
compozitiei

Notificare noua
in urma
modificarii
semnificative a
compozitiei

Notificare noua
in urma
modificarii
semnificative a
compozitiei

Note referitoare la tabel:

(a) Justificare: produsele cu identificatorul vechi pot ramane pe piata o perioada de timp

nespecificata.

(b) Clasificarea amestecului se poate modifica atunci cdnd se convine o noua clasificare

armonizatd a componentului amestecului sau cand devin disponibile noi informatii. In plus,
criteriile de clasificare din anexa I la CLP pot fi revizuite prin adaptarile la progresul tehnic. In
aceasta situatie, este necesara o actualizare de indata ce devine aplicabild noua clasificare.

(c) Inlocuirea, in acest caz, se face cu un component diferit din punct de vedere chimic. Daca
un component este inlocuit cu altul care este acelasi din punct de vedere chimic (cu aceeasi
compozitie si acelasi profil de pericol), dar (de exemplu) provine de la un furnizor diferit, nu
se considera inlocuire.
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7.4.5 Actualizari — cazuri speciale cu identificatori de component generic

Atunci cand sunt incluse ingrediente acoperite de identificatorii de component generic
~parfumuri” sau ,coloranti” (vezi sectiunea 5.3), nu este necesara actualizarea daca se adauga,
se inlocuieste sau se elimina din amestec un parfum sau un colorant pentru care se utilizeaza
un identificator de component generic. Acest lucru este valabil atata timp cat concentratia
totald a ingredientelor vizate de identificatorul de component generic ramane sub nivelul
maxim permis (5 % pentru parfumuri si 25 % pentru coloranti) si niciunul din ingredientele
respective nu este clasificat pentru pericole la adresa sanatatii.

In cazul in care concentratia sau intervalul de concentratie al componentului identificat prin
ICG depaseste limitele admisibile descrise in sectiunea 7.4.2 din prezentul ghid, este necesara
o actualizare cu un nou UFI. Face exceptie situatia in care componentii existenti, notificati
initial Tmpreuna printr-un singur ICG, sunt impartiti in mai multe mai multe grupuri, fiecare cu
propriul ICG (de exemplu, pentru a reflecta o clasificare diferita pentru pericole fizice) sau sunt
identificati individual, fiecare prin identificatorul propriu.

In plus, pentru componentii de parfum dintr-o transmitere in grup care nu sunt clasificati sau
sunt clasificati doar pentru sensibilizarea pielii categoria 1, 1A sau 1B ori pentru toxicitate prin
aspirare, nu trebuie furnizata concentratia (exacta sau intervalul) pentru fiecare component in
parte. Aceasta inseamna ca variatia concentratiei componentilor in limitele mentionate mai sus
nu impune actualizarea transmiterii. Aceasta prevedere specifica se aplica componentilor de
parfum indiferent daca sunt identificati printr-un identificator de component generic sau nu.

Pentru modificarea componentilor declarati ca identificatori generici de produs in cadrul unei
transmiteri in grup, vezi sectiunea 7.4.6 de mai jos.

7.4.6 Actualizari - cazuri speciale privind transmiterile in grup

Notificarea pentru un amestec realizata initial printr-o transmitere standard este
actualizata printr-o transmitere in grup

Atunci cdnd un amestec este notificat initial printr-o transmitere standard (nu o transmitere in
grup), este posibil ca actualizarea sa se realizeze printr-o transmitere in grup care sa cuprinda
unul sau mai multe amestecuri care difera doar in ceea ce priveste parfumul (concentratia
totala a parfumurilor diferite nu este mai mare de 5 %). Nu este necesar un nou UFI (cu alte
cuvinte, se poate folosi acelasi UFI pentru toate amestecurile din grup sau, ca alternativa,
fiecare amestec poate primi un UFI diferit).

Adaugarea, inlocuirea sau eliminarea de parfumuri (vizate sau nu de identificatori de
component generic) in cadrul unei transmiteri in grup

In cazul unei transmiteri in grup, cand se modificd parfumurile din cadrul unuia sau mai multor
amestecuri din grup (prin adaugare, inlocuire sau eliminare), trebuie actualizata lista
amestecurilor si a parfumurilor pe care le contin, in conformitate cu sectiunea 3.1 din

anexa VIII. Daca se modifica numai parfumul, nu este necesar un nou cod UFI.

Pe de alta parte, daca se adauga un parfum vizat de identificatorul de component generic la un
amestec care contine deja un astfel de identificator generic, iar concentratia totala a
identificatorilor de component generic ramane mai mica de 5 %, nu este necesara o
actualizare.

Trebuie reamintit cd, daca modificarea duce la o crestere de peste 5 % a continutului de
diferite parfumuri dintr-un amestec, acesta nu mai poate face parte din aceeasi transmitere in
grup si trebuie efectuata o noua transmitere pentru amestecul respectiv. Nu este necesar sa se
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actualizeze transmiterea in grup initiala, deoarece se presupune ca amestecul initial poate
ramane pe piata.

Nota: regulile de actualizare reprezintd unul dintre factorii care trebuie luati in considerare
atunci cand se poate alege intre o transmitere standard si una in grup. Decizia nu trebuie sa
tina cont numai de convenienta pregatirii transmiterii initiale, ci si de consecintele sale pentru
viitoarele actualizari.

Exemple si clarificari

Exemplul 34: Modificari intr-o transmitere in grup pentru doua amestecuri cu componenti de
parfum diferiti, transmisa unui organism desemnat

TRANSMITERE IN GRUP PENTRU DOUA AMESTECURI CU COMPONENTI DE

PARFUM DIFERITI

UFI: C4P7-GHVS Denumirile
ED8M-42DH produselor:

Clasificare: # } Denumllrea

comerciala 1:
Categorie de produs: #

- Denumirea

comerciala 2
Componenti comuni Procent Conc. reala? Clasificare®
Denumire chimica comp. A 60-80 % neclasificat
Denumire chimica comp. B 7-10 % alta
Denumire chimica comp. C 11-14 % de interes major
Denumire chimica comp. D 1-2 % de interes major
Componenti de parfum in | Procent Conc. reala?® Clasificare®
denumirea comerciala 1
Parfum cu denumirea 1-4 % 1,5 alta
chimica 1
Parfum cu denumirea 1-2 % 1,1 de interes major
chimica 3
»AIA de tip parfum” 1-4 % 1,8 alta
UFI: A67T-VHG2-DMM4-
NH2A
Componenti de parfum in | Procent Conc. reala® | Clasificare®
denumirea comerciala 2
Parfum cu denumirea 0,3-0,6 % 0,4 de interes major
chimica 2
Parfum cu denumirea Nu este cazul 0,5 alta (skin. sens. cat.
chimicé 4 (dar < 5 %) 1)
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Parfumuri (identificator de 3-5 % 2 neclasificat
component generic)

in fiecare amestec, concentratia totald a parfumurilor identificate printr-un anumit identificator
de component generic nu poate sa depaseasca 5 % [partea B sectiunea 3.2.3].

Parfumurile neclasificate sau clasificate doar pentru sensibilizarea pielii categoria 1, 1A sau 1B
sau pentru toxicitate prin aspirare nu necesita informatii referitoare la concentratie daca, in
fiecare amestec, concentratia totala a parfumurilor respective nu depaseste 5 % [partea B
sectiunea 3.4.2].

Note referitoare la tabele:

(a) Concentratiile reale sunt raportate numai in scopul calcularii interne; nu trebuie neaparat
indicate in transmitere.

(b) Clasificarile din acest exemplu sunt indicate prin trei categorii: ,,de interes major” (lista
clasificarilor din partea B sectiunea 3.4.1), ,alta” (toate celelalte clasificari privind pericolul) si
»,heclasificat(e)”.

Pot aparea urmatoarele modificari, care afecteaza informatiile incluse in transmiterea
exemplificatd mai sus:

Modificarea concentratiei identificatorilor de component generic

In cazul in care concentratia totald a componentilor indicati prin ICG parfumuri se
modifica peste intervalul initial, dar tot nu depaseste 5 %, trebuie transmisa o
actualizare, dar UFI poate sa ramana acelasi.

Modificarea concentratiei unui component de parfum clasificat

In cazul in care concentratia parfumului cu denumirea chimicd 2 se modificd la < 0,3 %
sau la > 0,6 %, trebuie efectuata o actualizare cu noul interval de concentratie pentru
parfumul cu denumirea chimica 2, dar nu este necesara actualizarea listei. Nu este
necesar un nou UFI.

Addugarea unui parfum clasificat la un amestec din cadrul unei transmiteri in grup

- Daca la denumirea comerciald 2 se adauga parfumul cu denumirea chimica 1, este
necesara o lista actualizata. Nu este necesar un nou UFI.

- Daca la oricare dintre amestecuri (denumirea comerciala 1 sau denumirea comerciala
2) se adauga un parfum clasificat care nu a fost declarat printre componenti, este
necesara atat actualizarea componentilor, cat si a listei. Nu este necesar un nou UFI.

Addugarea unui parfum neclasificat la un amestec din cadrul unei transmiteri in grup

- Daca se adauga un parfum neclasificat pentru pericole la adresa sanatatii (care poate fi
identificat prin ICG), dar concentratia totala a componentilor identificati prin acelasi
identificator de component generic ramane in intervalul initial, nu este necesara o
actualizare.

- Daca se adauga un parfum neclasificat pentru pericole la adresa sanatatii indicat prin
denumirea chimica, este necesara actualizarea compozitiei. Daca concentratia totala a
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parfumului respectiv impreuna cu componentii identificati prin identificatorii de
component generic ramane < 5 %, nu este necesara indicarea concentratiei [partea B
sectiunea 3.4.2].

Eliminarea unui parfum clasificat dintr-un amestec din cadrul unei transmiteri in grup

- Daca din amestecul cu denumirea comerciala 1 se elimina parfumul cu denumirea
chimica 3, este necesara atat actualizarea componentilor, cat si actualizarea listei. Nu
este necesar un nou UFI.

Notd: concentratia totald a tuturor parfumurilor continute in fiecare amestec din grup poate
depasi 5 % atunci cand se iau in considerare atat parfumurile care variaza, cat si parfumurile
comune. Daca intr-un amestec specific parfumurile care variaza depasesc 5 %, acest amestec
nu poate fi grupat cu celelalte, fiind necesara o transmitere separata pentru amestecul
respectiv (cu un nou UFI).

7.5 Valabilitatea transmiterii

In practicd, numeroase produse pot réméane pe piatd (pe rafturi, in depozite sau in gospodarii)
timp de multi ani dupa ce intreprinderea a incetat sa le comercializeze. Este posibil ca
informatiile sa fie inca necesare centrelor de informare toxicologica in cazul expunerii
accidentale la produsele respective. Prin urmare, transmiterile legate de acele produse nu pot
fi retrase sau eliminate pur si simplu odata cu incetarea comercializarii sau dupa ultima
introducere pe piata.

Nu se poate stabili pentru fiecare produs - pe baza tipului, a utilizarii si a pietei pe care este
introdus — un termen limita specific dupa care se poate exclude, in mod rezonabil, posibilitatea
ca specialistii, consumatorii si chiar utilizatorii industriali sa fie expusi la acesta. Din acest
motiv, in principiu, informatiile raman la dispozitia organismelor desemnate si a centrelor
toxicologice (si, in general, a personalului care se ocupa de raspunsul in situatii de urgenta) pe
o perioada nedeterminata.

Importatorul/utilizatorul din aval are obligatia de a se asigura ca transmiterea este intotdeauna
corecta si de a o mentine actualizata pana la ultima data de introducere pe piata. Totusi,
intreprinderile au posibilitatea sa informeze autoritatile ca si-au incetat activitatea referitoare
la un anumit amestec (adicd amestecul nu mai este introdus pe una sau mai multe piete). In
cazul in care, dupa ultima introducere pe piata, intreprinderea obtine noi informatii relevante,
se recomanda actualizarea din proprie initiativa a informatiilor transmise in scopurile

anexei VIII, pentru a facilita raspunsul in situatii de urgenta. Trebuie mentionat ca organismele
desemnate si centrele de informare toxicologica pot solicita informatii suplimentare de la
persoanele care transmit datele si dupa ultima introducere pe piatd, daca le trebuie pentru un
raspuns in situatii de urgenta sau pentru analize statistice privind imbunatatirea masurilor de
gestionare a riscurilor in contextul partii A sectiunea 3.2 din anexa VIII. Depinde de fiecare
stat membru daca doreste sa aplice o data limita pentru a ,curata”, din motive practice,
informatiile din bazele proprii de date - de exemplu, la 20-25 de ani dupa ce persoana care a
transmis datele a indicat incetarea activitatii (eventualitatea unui incident fiind diminuata), sau
dupa 10 ani daca in acea perioada nu a existat niciun incident cu amestecul respectiv.
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8 Asistenta suplimentara

Mai jos se prezinta o lista cu surse suplimentare de informatii si instrumente ajutatoare, care
pot fi relevante si sunt disponibile in prezent:

Site-ul ECHA privind centrele de informare toxicologica
(https://poisoncentres.echa.europa.eu/)

ECHA Submission portal si
o PCN: a practical Guide (PCN: Ghid practic)
o ECHA accounts manual (Manualul privind ECHA Accounts)

- Prezentare generala a deciziilor statelor membre referitoare la punerea in aplicare a
anexei VIII la CLP;

- Ultimele ,stiri” despre proiectul ECHA privind centrele de informare toxicologica;

- Intrebé&ri si rdspunsuri frecvente, actualizate periodic, pe o gama largd de teme legate
de anexa VIII;

- Generatorul UFI si ghidul utilizatorului in toate limbile UE;

- Formatul pentru notificarea centrelor de informare toxicologica si documente ajutatoare
(inclusiv un model de date);

- Sistemul european de clasificare a produselor si manualul aferent;

- Pagini de asistenta specifice, de exemplu pentru industrie (,Etape pentru industrie”,
care ofera asistenta pas cu pas in indeplinirea obligatiilor);

- Publicatii, de exemplu materialele ,In brief” (,Pe scurt”);
- Animatii.

Site-ul ECHA, sectiunea Asistenta (https://echa.europa.eu/support), care contine o serie de
materiale auxiliare acestui ghid, cum ar fi:

- Webinare

- Birou de asistentd tehnica
Birourile nationale de asistenta tehnica
Birourile nationale de asistentd tehnica au fost infiintate ca prim punct de contact pentru
intrebari si consiliere cu privire la reglementari, in propria limba. Mai multe detalii privind

birourile nationale de asistenta tehnica sunt disponibile aici:
https://echa.europa.eu/support/helpdesks



https://poisoncentres.echa.europa.eu/
https://echa.europa.eu/support
https://echa.europa.eu/support/helpdesks
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