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Istoricul documentului

Versiunea
n.a.

Versiunea
2.0

(netradusa)

Observatii
Prima editie

Actualizare rapida a ghidului, limitata la:

(i) luarea in considerare a intrarii depline in vigoare a
Regulamentului CLP la 1 iunie 2015 (si anume prin eliminarea
trimiterilor la legislatia anterioara);

(ii) luarea in considerare a incheierii perioadei de tranzitie
pentru etichetarea amestecurilor in conformitate cu DPD si
pentru clasificarea componentelor acestora in conformitate cu
DSD;

(iii) eliminarea informatiilor perimate si neactualizate, care nu
mai sunt relevante si in momentul de fata i-ar putea induce
in eroare pe cei interesati;

(iv) reformatarea documentului in conformitate cu identitatea
actuala a agentiei.

Actualizarea cuprinde in special urmatoarele:

- nlocuirea Cuprinsului initial cu unul nou, in conformitate cu
standardul privind ghidurile ECHA;

- eliminarea fostei sectiuni 4 privind tranzitia la CLP (si, prin urmare,
renumerotarea incepand cu fosta sectiune 5); informatiile relevante
privind dispozitiile tranzitorii aplicabile au fost mutate intr-o
subsectiune a sectiunii 3 (,Aplicarea CLP");

- eliminarea Figurii 8.1 (din fosta sectiune 8), deoarece nu
corespunde abordarii actuale si i-ar putea induce in eroare pe cei
interesati;

- restructurarea si actualizarea sectiunii 9 (anterior 10) in privinta
surselor de informatii relevante;

- introducerea in sectiunea 16 (anterior 17) a unei clarificari cu
privire la cerintele de actualizare a FDS in vigoare de la 1 iunie 2015,
plus adaugarea unei trimiteri la articolul 31 alineatul (3) din REACH,
astfel cum a fost modificat prin CLP de la 1 iunie 2015;

- addugarea, in cadrul sectiunii 17 (anterior 18) privind notificarea
in inventarul C&E, a noii optiuni disponibile, constand in crearea unui
fisier XML pentru transmitere multipla care contine mai multe
notificari C&E;

- adaugarea, in cadrul sectiunii 18 (anterior 19), a unei clarificari din
care rezultda ca trebuie furnizata o FDS actualizata tuturor
beneficiarilor carora li s-a furnizat substanta sau amestecul in
ultimele 12 luni;

- eliminarea textului referitor la obligatiile in vigoare inainte de
1 iunie 2015 din cadrul sectiunii 19 (anterior 20) privind denumirea
chimica alternativa;

- restrangerea informatiilor din cadrul sectiunii 21 (anterior 22)
privind modalitatea de transmitere a unei propuneri de clasificare si
etichetare armonizata si includerea unei trimiteri la ghidul specific
actualizat;

Data
august 2009
iulie 2015
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- adaugarea, in cadrul sectiunii 25 (anterior 26) privind SIEF-urile, a
posibilitatii de a contacta biroul de asistenta tehnica al ECHA pentru
a primi datele de contact ale membrilor SIEF relevanti;

- mpartirea anexei 2 (Glosar) in abrevieri si glosar, precum si
transferul abrevierilor intr-o noua lista aflata la inceputul ghidului;

- Tnlocuirea termenului ,Comunitate” cu termenul ,Uniune” in
intregul document, cu exceptia citatelor din texte juridice;

- actualizarea trimiterilor la ghidurile relevante si la alte materiale
auxiliare in intregul document, precum si adaugarea de trimiteri noi.

Versiunea Rectificarile s-au limitat la urmatoarele: august 2015

21 - eliminarea din tabelul 10 a precizarii referitoare la obligatia de a

dota cu avertizari tactile aerosolii si recipientele cu dispozitive de
pulverizare sigilate care contin substante sau amestecuri clasificate
ca prezentand doar pericol prin aspirare;

- actualizarea denumirii clasei ,Gaze inflamabile” din tabelul 10,
pentru a respecta cea de a 4-a APT.

Versiunea Actualizare rapida a ghidului, limitata la: (i) luarea in considerare a | ianuarie 2019
3.0 sfarsitului perioadei de tranzitie in care se permitea etichetarea
amestecurilor in conformitate cu DPD; (ii) luarea in considerare a
Adaptarilor la progresul tehnic si stiintific (APT) nr. 9-12 ale
Regulamentului CLP; (iii) eliminarea informatiilor perimate si
neactualizate.

Actualizarea cuprinde in special urmatoarele:

- eliminarea textului referitor la perioada de tranzitie pentru
aplicarea cerintelor CLP, in special in sectiunile 3,4,12 si 13,
inclusiv eliminarea fostei sectiuni 3.3 , Tranzitia la CLP” si
redenumirea sectiunii 4, denumite anterior ,Asemanari si deosebiri
intre CLP si DSD/DPD”, cu titlul ,Regulamentul CLP pe scurt”;

- eliminarea referirilor la forumurile pentru schimbul de informatii
despre substante (SIEF) din sectiunea 24 (fosta sectiune 25);

- eliminarea anexei 1, care cuprindea exemple de aplicare a criteriilor
de clasificare a amestecurilor culese din studiile pilot efectuate in
2008 pentru sistemul GHS al ONU;

- unirea fostelor sectiuni 4.1 , Clasificarea substantelor” si 4.3
,Clasificarea amestecurilor”, pentru a forma noua sectiune 4.1
denumita , Clasificarea substantelor si a amestecurilor”;

- unirea fostelor sectiuni 11 ,Clasificarea substantelor” si 13
,Clasificarea amestecurilor”, pentru a forma noua sectiune 11,
denumita ,Metoda de clasificare a substantelor si a amestecurilor”;

- adaugarea noii sectiuni 11.6, intitulata ,Etapa 5: Revizuiti
clasificarea daca este necesar”;

- Inlocuirea referirilor la IUCLID 5 cu referiri la IUCLID 6 in
sectiunea 16.4 (fosta sectiune 17.4);

- actualizarea linkurilor perimate sau care nu functionau corect;

- actualizarea listei de abrevieri si a termenilor din glosar;

folosirea termenului ,sectiune” in loc de ,capitol”;
- renumerotarea sectiunilor;

reformatarea documentului.
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Prefata

Prezentul document ofera indrumare privind caracteristicile si procedurile principale
stabilite in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (Regulamentul CLP sau, pe scurt, ,,CLP”), care a intrat in
vigoare la 20 ianuarie 2009 in tarile UE si care are in prezent relevanta pentru tarile din
Spatiul Economic European (SEE) (adica se aplica in tarile UE si in Norvegia, Islanda si
Liechtenstein)®.

Scopul prezentei actualizari a acestui document este de a oferi o imagine de ansamblu
asupra obligatiilor care decurg din CLP. Pentru orientari mai detaliate cu privire la
clasificarea si etichetarea in conformitate cu criteriile CLP, precum si pentru informatii
despre aspectele generale referitoare la toate clasele de pericol, va recomandam sa
consultati chiar textul juridic al Regulamentului CLP, inclusiv anexele la acesta, impreuna
cu orientarile mai specifice oferite in Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP si in Ghidul
pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.

Intrucat este posibil s3 fie necesar sa respectati si Regulamentul (CE) nr. 1907/20062
(Regulamentul REACH sau mai simplu ,REACH"), in ghidul de fata am evidentiat si
obligatiile REACH relevante, care au importanta in contextul Regulamentului CLP. In plus,
sunt precizate acele ghiduri referitoare la Regulamentul REACH care pot fi utile in aplicarea
Regulamentului CLP.

! Regulamentul 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 309, 8.11.2012, p. 6-6).

2 Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei (JO L 396,
30.12.2006, versiunea corectatd in JO L 136, 29.5.2007, p. 3).


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp

Ghid introductiv privind Regulamentul CLP

6 Versiunea 3.0 - ianuarie 2019
Cuprins
1. 0 oo T [T o= = 13
1.1 DesSPre aCest Ghid ...c.iiiiiiiii i e 13
1.2 Cuiise adreseazd acest ghid?.....cccouiiiiiiiiiiiiir e 13
1.3 Ce este CLP Si de Ce eSte NECESAI? ...uu ittt e e e aeeaeaens 13
1.4 Ce reprezinta clasificarea gradului de pericol, etichetarea si ambalarea?............ 14
1.5 Ce reprezintd evaluarea riSCUIUI? ... ..ocieiiiii e e ae e 15
1.6 Care este rolul Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA sau

= T =] 0| o= ) 15
2. Roluri si obligatii prevazute de Regulamentul CLP......cccvcrerarrimierererararass 16
2.1 Rolurile prevazute de Regulamentul CLP .......cvoevviiiivieiieiieie e raeneraeneraenereenes 16
2.2 Obligatiile prevazute de Regulamentul CLP......c.ovvvviiiii i reneeaeens 18
3. Aplicarea Regulamentulul CLP .......ccccvmmmimmimssm s s s s s s s s ssnsnnsnnnnns 24
3.1 [T 1 o [T | Y] 1< o 24
3.2 Ce aveli de fACUL? ..t 24
4. Regulamentul CLP pe scurt.......c.ccuiiimimmmmmssmss s s s s s s s snnsnnsnnsnnnss 26
4.1 Clasificarea substantelor si @ amestecurilor.......c.coiiiiiiiiiiii i 26
4.2 Termenii ,hazardous” si ,dangerous” pentru desemnarea produselor

2T T oL U] Lo = =] =P 29
4.3 ool a1 = =T PP 29
4.4  Clasificarea armoONiZatad .....coiiiiiiiii e 29
5. Termeni folositi pentru clasificare si etichetare.........ccvciveveiciicve v nannes 30
6. Caracteristici generale ale clasificarii ....ccoccviviiiiiciciis s sr e e sna s 32
6.1 (O 1= [ ot == PP 32
6.2 Autoclasificarea si clasificarea armonizatd..........oovviiiiiiiiiiii 33
7. Utilizarea clasificarilor armonizate ......ccocvciviiisiirsinsrssne s s s s nna s 35
7.1 L0 ] o 1= o P 35
7.2 Modul de folosire a clasificarilor armonizate ........cccccviiiiiiiiiiii e 35
8. Utilizarea anexei VII pentru a realiza corespondenta intre clasificarea

DSD/DPD si clasificarea CLP .....c.ccuvriamiammamsamssmssmssessnssnssnssnssnssnssnssnssansnnss 37
9. Surse de informatii .ccuvciiiiiiiiii i 38
9.1 Unde se pot gasi iNformMatii?.....ou.iu i 38
9.2 Alte surse de iNformMatii v.vveiieiii i e 38
9.3 IS = T 40
10. Rolul testarii in Regulamentul CLP.....c.ciciiiimimrmrerrersssssssssesesesessssssssasasasns 41

30 TR R = o | [T =01 o= [ 1 41



Ghid introductiv privind Regulamentul CLP
Versiunea 3.0 - ianuarie 2019

12,

12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6
12.7
12.8
12.9
12.10
12.11
12.12
12.13
12.14
12.15

13.

13.1
13.2
13.3
13.4
13.5
14.

14.1
14.2

14.3

14.4

15.

Testarea privind pericolele fiZiCe ..oviiiiiii 41
Testarea privind pericolele pentru sanatate si pentru mediu............ccooevivenenene. 41
Metoda de clasificare a substantelor si a amestecurilor...........cccvvevearans 43
=T Yo [T 0 - - [ 43
Etapa 1: Culegeti informatiile disponibile ... 44
Etapa 2: Examinati informatiile pentru a va asigura ca sunt adecvate si de

L1 ol g =Ta [T P 45
Etapa 3: Evaluati informatiile prin prisma criteriilor de clasificare...................... 45
Etapa 4: Stabiliti clasificarea corespuUNZAtoare .......vvvivviviirrriri i e 46
Etapa 5: Revizuiti clasificarea daca €Ste NECESAr......vvvvviiiriiirri i rerreneraens 47
Abordari flexibile pentru clasificarea amestecurilor in baza a diferite seturi de

1) e .0 = o T 48
o o T o] 3 1= - ] o= 50
Ce trebuie 58 etiChetali? ..o i e 50
Cine trebuie sa realizeze etichetarea?........cooiiiiiiiiiiiii 50
Cum trebuie sa fie eliCheta?. . ..o i 50
In ce limb& (limbi) trebuie redactatd eticheta? .......ovveveerreeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeenans 51
Ce informatii trebuie sa cuprindd eticheta? ........ocviviiiiiiiiii e 52
Identificatorii e ProdUS....c.ii i e 53
Pictogramele de PeriCOl ... e 53
Cuvintele de aVvertiZare. ..ui i e 54
Frazele de PeriCol ... 54
Frazele de PreCaUtiE. o i e e 54
Codurile frazelor de pericol si de precautie.......c.covviiiiiiiiiii s 55
Informatiile suplimentare. ..o 56
Cum trebuie s va organizati etichetele?.......ccoiviiiiiiiiiii e 57
Cand trebuie sa va actualizati etichetele?........ccoiiiiiiiii 57
Substantele si amestecurile neambalate ... 58
Aplicarea regulilor de prioritate pentru etichetare........ccvcvevevcvvnnannes 59
Aplicarea regulilor de prioritate......cooeiieiiii 59
Cuvintele de aVvertiZare. ..u i e 59
Pictogramele de PeriCOl ..uviriie it e e e e e 59
Frazele de PeriCol ... e 60
Frazele de preCautie. . ..o 60
Prevederi specifice privind ambalarea si etichetarea.........cccccvvcviiviennnes 61
Diversitatea situatiilor care impun ambalarea si etichetarea ..............cccoevininnnnn. 61
Derogari de la cerintele de etichetare pentru ambalajele mici sau dificil de

<ol 1= = | PP 61
Reguli de ambalare privind sistemele de inchidere rezistente la deschiderea

de catre copii si avertizarile tactile .........coviiiiii 61
Reguli specifice pentru etichetarea ambalajelor cu mai multe straturi................ 63
Fisele cu date de securitate .......c.cciciiiiiiic i e 64
Cand trebuie actualizate?.......ovieii i 64
Ce trebuie actualizat? . ..o e 64



Ghid introductiv privind Regulamentul CLP

8 Versiunea 3.0 - ianuarie 2019
16. Inventarul de clasificare si etichetare - notificarea substantelor........... 66
16.1 Inventarul de clasificare si etichetare ......ccooiviiiiiiii i 66
16.2 Cine trebuie sa trimita Notificarea?.......ccviiiiiiiiii 66
16.3 Ce informatii trebuie incluse In NOLIfiCare?........coveiiiiiiiii e, 67
16.4 Ce format trebuie folosit pentru notificare? ..o 68
ST T O I U Vg o o= - 69
17. Informatii noi privind pericolele ......ccciiiiiiiiciic i i 70
17.1 Trebuie sa fiti mereu la curent cu informatiile referitoare la pericole!................. 70
17.2 € aVeli A fACUL? . ettt e 70
18. Cererea de utilizare a unei denumiri chimice alternative ..........cccvveivnennne 72
S A N o) o' Yo 6ot o= PP 72
18.2 Cui trebuie adresatd CEIrErEa?. .. ittt ae e enens 72
18.3 Ce substante SUNE Vizate? ....ociiiiiiii i e 72
18.4 Cum Se tranSmMIite COIEIEAT . ittt ittt e e e e s ane s e e rnnernnernes 73
19. Evidenta informatiilor si solicitdrile de informatii ......c.cocvvrrarariiniereranas 74
19.1 Ce evidente impun regulamentele REACH si CLP cu privire la clasificare si

< Tl 1= =] o PP 74
19.2 Cui trebuie prezentate aceste informatii? ..o 74
20. Propunerile privind clasificarea si etichetarea armonizate ..........cccccveee 76
20.1 La ce ar trebui sa se refere 0 ProPUNEIE? .....v.v.ieiriiiireiiie e eneeeaes 76
20.2 Cine poate sd transSmMitd 0 PrOPUNEIE? .. u.vuiuiuieititiieireieie e e e aaeaes 76
20.3 Cum se transmit propunerile de catre Intreprinderi?.......cooovviiiiiiiiii e, 77
20.4 S-a transmis O PropUNEre: C& UMEAZA? +vuvueuiuirisrerenenenrnasresenenesneseneenenenenennes 78
21. Legislatia din aval — prezentare generala ..........cocciicviiiicicicinsn v s nnanas 79
21.1  Legislatia din aval ..o 79
21.2 Substantele si preparatele periculoase numite in englezad ,dangerous” in

legislatia UE din @val ..o e e e 81
22, Regulamentul privind produsele biocide, Regulamentul privind

produsele fitosanitare si interconexiunile cu Regulamentul CLP............. 82
23. Obligatii impuse de Regulamentul REACH ca urmare a clasificarii

substantelor sau a amestecurilor.......cciicciieiiiesie s re s re s s 83
24. Transmiterea datelor in comun si schimbul de date in conformitate cu

2 =3 Y ] 84
25. Ghiduri REACH relevante pentru Regulamentul CLP..........ccccvmtincinnninnnn 85
N 3 1= T T T o T3 - T 87
Anexa 2. Alte surse de informatii.....ccocvviiiiiiiirsiisrs i 92

Anexa 3. Sistemul GHS al ONU si Regulamentul CLP.......ccivctimirrrienssansnanses 93



Ghid introductiv privind Regulamentul CLP
Versiunea 3.0 - ianuarie 2019

Cuprinsul tabelelor

Tabelul 1 Identificarea rolului dumneavoastra in conformitate cu Regulamentul CLP .. 17

Tabelul 2 Obligatiile unui producator sau iMportator ........ccccvviiiiiiiiiiir e, 18
Tabelul 3 Obligatiile unui utilizator din aval (inclusiv ale unui

formulator/reimportator) ..o e 20
Tabelul 4 Obligatiile unui distribuitor (inclusiv ale unui comerciant cu amanuntul)...... 22
Tabelul 5 Obligatiile fabricantului anumitor articole specifice .......ccoeviiiiiiiiiiiiieiin 23
Tabelul 6 Clasele si categoriile de pericol din CLP.......cooiiiiiiiiiiiicc e 27
Tabelul 7 Termeni-cheie folositi in Regulamentul CLP ........ccovviiviiiiiiiiinneeeae e, 30
Tabelul 8 Dimensiunile etichetei (si ale pictogramelor), astfel cum sunt definite la

sectiunea 1.2.1 dinanexa I1a CLP ...c.oiiiiiiiiii i e e e 51
Tabelul 9 Intervalele codurilor asociate frazelor de pericol si de precautie din

RegUIamMENtUl CL P ... i 55

Tabelul 10 Clasificarile de pericol care atrag obligativitatea includerii unor sisteme de
inchidere rezistente la deschiderea de catre copii si/sau a unor avertizari
tactile, coONfOrM CLP .. v e 62

Tabelul 11 Substantele care atrag obligativitatea sistemelor de inchidere rezistente la
deschiderea de catre copii, conform CLP (anexa II la CLP, punctul 3.1.1.3)63

Tabelul 12 Categorii de pericol care figureaza in sistemul GHS al ONU, dar nu si in
Regulamentul CLP ... aaae s 93

Cuprinsul figurilor

Figura 1 Cele cinci etape de baza ale clasificarii substantelor si amestecurilor ........... 43
Figura 2 Exemplu de eticheta care include si informatii prevazute de alte acte

LIS AtV L 58
Figura 3 Capturd de ecran din IUCLID 6 .....cvivuiiiuiriiiinineieeteeneneeeae e eeaeanaeaens 68
Figura 4 Captura de ecran din instrumentul REACH-IT pentru dosare online.............. 69
Figura 5 Ce trebuie sa faceti daca apar informatii noi privind pericolele .................... 71
Figura 6 Etapele necesare pentru intocmirea si transmiterea unei propuneri ............. 77

Figura 7 Procedura urmata de agentie si de Comisie in urma depunerii unei propuneri de
clasificare si etichetare armonizate ... 78



Ghid introductiv privind Regulamentul CLP

10 Versiunea 3.0 - ianuarie 2019

Abrevieri

ADN Acordul european privind transportul international al marfurilor
periculoase pe cai navigabile interioare, anexat la Rezolutia nr. 223 a
Comitetului pentru transporturi interioare al Comisiei Economice
pentru Europa, cu modificarile ulterioare

ADR Acordul european referitor la transportul rutier international al
marfurilor periculoase conform Directivei-cadru 94/55/CE, cu
modificarile ulterioare

ATE Estimari ale toxicitatii acute: valorile toxicitatii acute se exprima ca
valori (aproximative) LDso (orald, dermica) sau LCso (prin inhalare) sau
ca valori ATE

APT Adaptare la progresul tehnic si stiintific (in prezentul ghid, ,APT” se
refera la o adaptare a Regulamentului CLP)

BPR Regulamentul privind produsele biocide: Regulamentul (UE)

Inventarul C&E
CAS

CLH

Regulamentul CLP

CMR
CRF

RSC
DPD

DSD

nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din

22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea
produselor biocide, care abroga Directiva 98/8/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 16 februarie 1998 privind comercializarea
produselor biodestructive, astfel cum a fost modificata [JO L 123,
24.4.98, p. 1], intrat in vigoare la 1 septembrie 2013

Inventarul clasificarii si etichetarii

Serviciul de catalogare a produselor chimice (Chemical Abstracts
Service)

Clasificare si etichetare armonizata

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

Cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere

sistem de inchidere rezistent la deschiderea de catre copii (child-
resistant fastening)

Raport de securitate chimica

Directiva privind preparatele periculoase: 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

Directiva privind substantele periculoase: Directiva 67/548/CEE a
Consiliului din 27 iunie 1967 privind apropierea actelor cu putere de
lege si a actelor administrative referitoare la clasificarea, ambalarea si
etichetarea substantelor periculoase
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ECHA Agentia Europeana pentru Produse Chimice

SEE Spatiul Economic European

EINECS Inventarul european al substantelor chimice existente introduse pe
piata

CE Comisia Europeana

UE Uniunea Europeana

GCL Limita de concentratie generica

GHS Sistemul armonizat global (al Organizatiei Natiunilor Unite) de
clasificare si etichetare a substantelor chimice: defineste criteriile
internationale convenite de Consiliul Economic si Social al ONU
(ECOSOC al ONU) pentru clasificarea si etichetarea substantelor si a
amestecurilor periculoase

HSDB Banca de date privind substantele periculoase

OACI »~Organizatia Aviatiei Civile Internationale”, se refera la anexa 18 la
Conventia privind aviatia civila internationald, ,Transportul in siguranta
pe calea aerului a bunurilor periculoase”

IMDG »Codul maritim international pentru marfuri periculoase” referitor la
transportul marfurilor periculoase pe mare

IPCS Programul international pentru securitate chimica

IRIS Sistemul integrat de informatii privind riscurile

IUCLID Baza de date internationald uniformizata pentru substante chimice

IUPAC Uniunea Internationala de Chimie Pura si Aplicata

Factor M Factor de multiplicare

NICNAS Programul national de notificare si evaluare a produselor chimice
industriale (din Australia)

NIOSH Institutul National pentru Securitate si Sanatate in Munca (din SUA)

OCDE Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica

OSHA Administratia pentru Securitate si Sanatate in Munca (din SUA)

Regulamentul PIC

PPPR

Regulamentul privind procedura de consimtamant prealabil Tn
cunostinta de cauza; Regulamentul (UE) nr. 649/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 4 iulie 2012 privind exportul si importul
de produse chimice care prezinta risc (reformare) [JO L 201,
27.7.2012, p. 60]

Regulamentul privind produsele fitosanitare: 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



Ghid introductiv privind Regulamentul CLP

12 Versiunea 3.0 - ianuarie 2019

(Q)SAR Relatii (cantitative) structura-activitate

Regulamentul Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al

REACH Consiliului din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si restrictionarea substantelor chimice (REACH), de
infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a
Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE)
nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al
Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a
Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei

RID Regulamentul privind transportul international feroviar al marfurilor
periculoase, in sensul Directivei 96/49/CE [anexa 1 la apendicele B
(Reguli uniforme privind contractul de transport international feroviar
al marfurilor - CIM) la COTIF (Conventia privind transporturile
internationale feroviare)], astfel cum a fost modificat

RTGD Recomandarile (Organizatiei Natiunilor Unite) privind transportul
marfurilor periculoase

RTECS Registrul efectelor toxice ale substantelor chimice

SCL Limita de concentratie specifica

FDS Fisa cu date de securitate

SVHC Substanta care prezinta motive de ingrijorare deosebita

ATP Avertizari tactile asupra pericolului

Toxline Baza de date online privind literatura toxicologica

TOXNET Reteaua de date toxicologice

IUF Identificator unic de formula

ONU Organizatia Natiunilor Unite

US EPA Agentia pentru Protectia Mediului a Statelor Unite
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1. Introducere

1.1 Despre acest ghid

Prezentul ghid a fost elaborat pentru a va ajuta sa intelegeti mai bine cerintele
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor (Regulamentul CLP, care a intrat in vigoare la

20 ianuarie 2009 - vezi http://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/legislation). Va veti
familiariza cu caracteristicile si procedurile principale ale CLP, insa pentru detalii
suplimentare si pentru a verifica daca ati inteles corect este recomandabil sa consultati
textul legislativ. In privinta criteriilor de clasificare propriu-zise, se recomanda consultarea
Ghidului pentru aplicarea criteriilor CLP, care ofera si orientari specifice anumitor substante
atunci cand sunt relevante pentru o anumita clasificare — de exemplu, la clasificarea
metalelor periculoase pentru mediul acvatic. Pentru indrumari detaliate cu privire la
cerintele de etichetare si ambalare, se recomanda consultarea Ghidului pentru etichetare si
ambalare conform Regulamentului CLP>.

Multe dispozitii ale Regulamentului CLP sunt strans corelate cu dispozitii ale
Regulamentului REACH si ale altor acte legislative ale Uniunii. Cele mai relevante legaturi
cu Regulamentul REACH, cu Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind produsele biocide
(Regulamentul privind produsele biocide sau, pe scurt, ,BPR”) si cu Regulamentul (CE)
nr. 1107/2009 privind produsele fitosanitare (Regulamentul privind produsele fitosanitare
sau, pe scurt, ,PPPR") sunt explicate pe scurt in sectiuni separate ale prezentului ghid. In
plus, legaturile cu REACH sunt mentionate pe scurt in diversele sectiuni individuale ale
acestui document, atunci cand este cazul.

1.2 Cui i se adreseaza acest ghid?

Acest document a fost elaborat pentru furnizorii de substante si amestecuri si pentru acei
producatori sau importatori de anumite articole specifice* care trebuie sa aplice regulile de
clasificare, etichetare si ambalare mentionate in Regulamentul CLP. Reprezinta furnizori
producatorii de substante, importatorii de substante sau de amestecuri, utilizatorii din
aval, inclusiv formulatorii (producatorii de amestecuri), reimportatorii si distribuitorii,
inclusiv comerciantii cu amanuntul, care introduc pe piata substante ca atare sau in
amestecuri (vezi sectiunea 2 din prezentul ghid). Acest document se adreseaza celor care
dispun deja de cunostinte elementare privind clasificarea, etichetarea si ambalarea.
Documentul nu explica totul de la zero, ci incearca sa ofere o scurta prezentare a
caracteristicilor Regulamentului CLP.

1.3 Ce este CLP si de ce este necesar?

Comertul cu substante si amestecuri nu prezinta relevanta doar pentru piata interna
(UE/SEE)>, ci si pentru piata mondiala. Pentru a facilita comertul global, protejand in

3 Ambele ghiduri sunt disponibile la adresa https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp

4 In calitate de fabricant sau importator al unui articol, sunteti vizat de CLP doar dacé fabricati sau importati un
articol exploziv, astfel cum se descrie in sectiunea 2.1 din anexa I la CLP, sau daca articolul 7 sau 9 din REACH
prevede obligatia de inregistrare sau notificare a uneia din substantele continute in articolul respectiv.

5 Va rugam sa retineti ca, ori de cate ori se face trimitere la Uniune (UE) in cadrul prezentului document,
termenul se referd inclusiv la tarile din Spatiul Economic European (SEE) - Islanda, Liechtenstein si Norvegia.
Trebuie precizat si ca, odata cu intrarea in vigoare a Tratatului de la Lisabona in 2009, termenul ,,Comunitate” a
fost inlocuit cu ,,Uniune”. La momentul redactarii acestei actualizari, Regulamentul CLP nu fusese inca modificat
pentru a reflecta aceasta schimbare si, prin urmare, termenul ,,Comunitate” este inca folosit in unele citate din
textul juridic mentionate in prezentul document.


https://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/legislation
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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acelasi timp sanatatea oamenilor si mediul, in cadrul structurii Organizatiei Natiunilor Unite
(ONU) au fost elaborate minutios criterii armonizate de clasificare si etichetare, impreuna
cu principii generale pentru aplicarea lor. Rezultatul a fost denumit Sistemul armonizat
global de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS), prima editie a acestuia
fiind adoptata in 2002 (vezi si:

http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html).

Regulamentul CLP urmeaza diferitelor declaratii prin care Uniunea si-a confirmat intentia
de a contribui la armonizarea pe plan mondial a criteriilor de clasificare si etichetare, prin
incorporarea in legislatia Uniunii a criteriilor GHS convenite la nivel international.
Intreprinderile trebuie sa beneficieze de armonizarea globala a regulilor de clasificare si
etichetare si de consecventa dintre, pe de o parte, regulile de clasificare si etichetare
pentru furnizare si utilizare si, pe de alta parte, cele pentru transport.

Versiunea Regulamentului CLP la care face referire prezentul ghid se bazeaza pe cea de a
7-a editie revizuitd a sistemului GHS al ONU®. In plus, Regulamentul CLP preia unele
caracteristici si proceduri ale sistemului UE anterior de clasificare si etichetare, reprezentat
de Directiva 67/548/CEE [, Directiva privind substantele periculoase” (DSD)] si de Directiva
1999/45/CE [, Directiva privind preparatele periculoase” (DPD)], care nu fac parte din GHS
al ONU. Prin urmare, Regulamentul CLP este similar, dar nu identic cu modul in care GHS
este introdus in cadrul juridic al tarilor din afara UE (trebuie precizat ca ar putea exista
diferente intre modurile de punere in aplicare in diferitele tari din afara UE).

Regulamentul CLP este obligatoriu din punct de vedere juridic in toate statele membre ale
UE/SEE. Acesta este direct aplicabil tuturor sectoarelor industriale. Vechile directive,
respectiv DSD si DPD, au fost abrogate la 1 iunie 2015, dupa o perioada de tranzitie.

1.4 Ce reprezinta clasificarea gradului de pericol, etichetarea si
ambalarea?

Pericolul pe care 1l prezinta o substanta sau un amestec se refera la potentialul acelei
substante sau acelui amestec de a provoca efecte daunatoare. Acesta depinde de
proprietatile intrinsece ale substantei sau amestecului. In acest context, evaluarea
pericolelor este procesul prin care se evalueaza informatiile despre proprietatile intrinsece
ale unei substante sau ale unui amestec, pentru a li se determina potentialul de a produce
efecte ddunitoare. In cazurile in care natura si gravitatea unui pericol identificat
indeplinesc criteriile de clasificare, clasificarea pericolului consta in atribuirea unei descrieri
standardizate a acestui pericol de efecte ddunatoare pe care il prezinta substanta sau
amestecul ca urmare a proprietatilor sale fizice sau a efectelor sale asupra sanatatii omului
sau asupra mediului.

Unul dintre principalele obiective ale Regulamentului CLP este de a determina daca o
substanta sau un amestec prezinta proprietati care duc la clasificarea sa ca produs
periculos. Va rugam sa retineti ca, ori de cate ori prezentul ghid discuta despre ,substante
si amestecuri”, in aceasta sintagma se incadreaza si acele ,anumite articole specifice” care
fac obiectul clasificarii in conformitate cu partea 2 din anexa I la CLP.

Dupa ce se identifica aceste proprietati, iar substanta sau amestecul primeste clasificarea
corespunzatoare, producatorii, importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii
substantelor si amestecurilor respective, precum si fabricantii si importatorii anumitor

6 Va rugam sa retineti cad sistemul GHS al ONU se revizuieste o data la doi ani. Cea de a 6-a revizuire (2015) si
cea de a 7-a revizuire (2017) a GHS vor fi puse in aplicare in Regulamentul CLP prin cea de a 12-a Adaptare la
progresul tehnic.


http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs_welcome_e.html
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articole specifice au obligatia sa comunice pericolele identificate pe care le prezinta
aceste substante sau amestecuri celorlalti operatori din lantul de aprovizionare, inclusiv
consumatorilor. Etichetarea pericolelor permite comunicarea clasificarii gradului de pericol
catre utilizatorul substantei sau al amestecului, alertdndu-| cu privirea la prezenta unui
pericol si la necesitatea de a gestiona riscurile asociate.

Regulamentul CLP stabileste standarde generale privind ambalajele, menite sa asigure
furnizarea in conditii de siguranta a substantelor si amestecurilor periculoase
(considerentul 49 si titlul IV din CLP).

1.5 Ce reprezinta evaluarea riscului?

Clasificarea unei substante sau a unui amestec reflecta tipul si gravitatea pericolelor
intrinsece pe care le prezintd substanta sau amestecul respectiv. Aceasta nu trebuie
confundata cu evaluarea riscului, care face legatura intre un anumit pericol si expunerea
efectiva a oamenilor sau a mediului la substanta sau amestecul care prezinta pericolul
respectiv. Intre clasificare si evaluarea riscului exista totusi un numitor comun, care consta
in identificarea pericolului si in evaluarea sa.

1.6 Care este rolul Agentiei Europene pentru Produse Chimice
(ECHA sau ,,agentia”)?

Agentia Europeana pentru Produse Chimice (ECHA sau ,agentia”) este un organism al UE
infiintat initial in vederea gestionarii proceselor prevazute de REACH. Agentia joaca un rol
esential in punerea in aplicare a regulamentelor REACH si CLP (precum si a
Regulamentului privind produsele biocide si a Regulamentului PIC”), asigurand coerenta
aplicarii la nivelul UE.

Prin intermediul secretariatului si al comitetelor sale specializate, agentia asigura statelor
membre si institutiilor UE consultanta stiintifica si tehnica in probleme legate de produsele
chimice (substante si amestecuri) care intra in atributiile sale. Cateva dintre sarcinile
specifice ale agentiei in temeiul Regulamentului CLP sunt urmatoarele:

e sa furnizeze industriei ghiduri si instrumente tehnice si stiintifice privind modul de
indeplinire a obligatiilor prevazute de CLP (articolul 50 din CLP);

e sa furnizeze autoritatilor competente din statele membre indrumare tehnica si
stiintifica privind aplicarea Regulamentului CLP (articolul 50 din CLP);

e sa sprijine birourile nationale de asistenta tehnica infiintate in conformitate cu
Regulamentul CLP (articolele 44 si 50 din CLP);

e sa creeze si sa mentinad un inventar de clasificare si etichetare (C&E) sub forma
unei baze de date si sa primeasca notificari pentru acest inventar (articolul 42 din
CLP);

e sa primeasca propuneri de clasificare armonizatd a substantelor de la autoritatile
competente din statele membre si de la furnizori si sa transmita Comisiei Europene
un aviz cu privire la propunerile de clasificare respective (articolul 37 din CLP);

e sd primeascd, sa evalueze si sa decida cu privire la acceptarea cererilor de utilizare
a unei denumiri chimice alternative (articolul 24 din CLP); precum si sa pregateasca
si sa transmitd Comisiei propuneri de derogare de la obligatiile de etichetare si
ambalare [articolul 29 alineatul (5) din CLP].

7 Regulamentul (UE) nr. 649/2012 privind procedura de consimtamant prealabil in cunostinta de cauza.
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2. Roluri si obligatii prevazute de Regulamentul CLP

2.1 Rolurile prevazute de Regulamentul CLP

Obligatiile prevazute de Regulamentul CLP pentru furnizorii de substante sau de
amestecuri depind in mare masura de rolul acestora in raport cu substanta sau cu
amestecul in cadrul lantului de aprovizionare. Prin urmare, este extrem de important sa va
identificati rolul in conformitate cu Regulamentul CLP.

Pentru a stabili ce rol aveti, cititi cele cinci descrieri diferite prezentate in tabelul 1, care se
bazeaza pe definitiile de la articolul 2 din CLP. Pentru explicatii suplimentare privind
rolurile de ,utilizator din aval” si de , distribuitor”, puteti consulta Ghidul pentru utilizatorii
din aval pe site-ul ECHA.

In cazul in care una dintre descrieri se potriveste cu activititile dumneavoastra, rolul pe
care 1l aveti in conformitate cu Regulamentul CLP este prezentat in dreapta descrierii
respective. Va rugam sa cititi cu atentie fiecare descriere, deoarece este posibil sa nu aveti
un singur rol in conformitate cu Regulamentul CLP.

Va rugam sa retineti ca obligatiile CLP privind clasificarea, etichetarea si ambalarea sunt in
general legate de furnizarea substantelor sau a amestecurilor, insa indiferent daca se
furnizeaza sau nu substante sau amestecuri, clasificarea este relevanta si pentru
pregatirea corecta a unei inregistrari sau notificari in sensul REACH. Prin urmare, prezentul
ghid ar trebui sa fie de ajutor si celor care elaboreaza transmiteri de acest tip in
conformitate cu Regulamentul REACH. Obligatiile privind etichetarea si ambalarea sunt in
general irelevante atunci cand se realizeaza o inregistrare sau o notificare in sensul
REACH, fara sa aiba loc si furnizarea.


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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Tabelul 1 Identificarea rolului dumneavoastra in conformitate cu Regulamentul
CLP

Descrieri Rolul dumneavoastra

Persoana fizica sau juridica stabilitd pe teritoriul UE, care
produce sau extrage o substanta in stare naturala in

interiorul UE.

Persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul UE, care
este responsabila pentru introducerea fizica pe teritoriul

vamal al UE.

Persoana fizica sau juridica stabilitd pe teritoriul UE, alta
decat producatorul sau importatorul, care utilizeaza o
substantd, ca atare sau in amestec, in cadrul activitatilor

sale industriale sau profesionale.

Persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul UE,
inclusiv daca este comerciant cu amanuntul (detailist), a

carei activitate consta exclusiv in depozitarea si

conform Regulamentului

CLP()

Producator (2)

Importator

Utilizator din aval (3)
(include

formulatorii/reimportatorii)

Distribuitor (inclusiv daca
este comerciant cu

amanuntul)

introducerea pe piata a unei substante, fie ca atare, fie

intr-un amestec, in beneficiul unor terti.

5 Persoana fizica sau juridica care fabrica sau asambleaza Fabricant de articole (4
un articol pe teritoriul UE; prin articol se intelege un
obiect caruia, n cursul fabricatiei, i se da o forma, o
suprafata sau un aspect special, care ii determina functia

intr-o masura mai mare decat compozitia sa chimica.

Note:
(1) Este important de retinut ca Regulamentul CLP nu recunoaste rolul de reprezentant unic.

(2) In limbajul cotidian, termenul , producétor” poate fi aplicat atat persoanei (fizice/juridice) care
produce substante, cat si persoanei (fizice/juridice) care realizeaza amestecuri (formulator). Spre
deosebire de acest limbaj cotidian, in regulamentele REACH si CLP termenul ~producator” se refera
doar la entitatea care produce substante. In sensul acestor regulamente, formulatorul este un
,utilizator din aval”.

(3) Distribuitorii si consumatorii nu sunt utilizatori din aval.

(4) In calitate de fabricant sau importator al unui articol, sunteti vizat de Regulamentul CLP doar
daca fabricati sau importati un articol exploziv, astfel cum se descrie in sectiunea 2.1 din anexa I la
CLP, sau daca articolul 7 sau 9 din REACH prevede obligatia de inregistrare sau notificare a uneia din
substantele continute in articolul respectiv.
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2.2 Obligatiile prevazute de Regulamentul CLP

Regulamentul CLP stabileste pentru toti furnizorii din lantul de aprovizionare obligatia
generald de a coopera, astfel incat sa indeplineasca cerintele de clasificare, etichetare si
ambalare prevazute in acest regulament [articolul 4 alineatul (9) din CLP]. In afara de
aceasta, celelalte obligatii specifice impuse de Regulamentul CLP depind de rolul pe care il
aveti in lantul de aprovizionare, astfel cum se indica in tabelul 1. Tabelele 2-5 prezinta
obligatiile asociate fiecaruia dintre aceste roluri si indica, pentru fiecare obligatie, sectiunile
relevante din prezentul ghid.

Tabelul 2 Obligatiile unui producator sau importator

Sectiuni relevante

Obligatii conform Regulamentului CLP

1 Inainte de a introduce pe piatd substantele si amestecurile, aveti

(o]

obligatia sa le clasificati, sa le etichetati si sa le ambalati in
conformitate cu Regulamentul CLP.

De asemenea, trebuie sa clasificati substantele care nu sunt introduse
pe piata, dar care trebuie inregistrate sau notificate in conformitate cu
articolul 6, 9, 17 sau 18 din REACH (articolul 4 din CLP).

2 Trebuie sa efectuati clasificarea in conformitate cu titlul II din CLP 7-11
(articolele 5-14 din CLP).

3 Trebuie sa efectuati etichetarea in conformitate cu titlul III din CLP 12-14
(articolele 17-33 din CLP).

4 Trebuie sa efectuati ambalarea in conformitate cu titlul IV din CLP 12 si 14
(articolul 35 din CLP).

5 in cazul in care introduceti pe piatd substante, trebuie si notificati 16
elementele de clasificare si etichetare in inventarul C&E intocmit de
agentie (articolul 40 din CLP).

6 Trebuie sa luati toate masurile rezonabile de care dispuneti pentru a 17
va pune la curent cu noile informatii stiintifice sau tehnice care pot
influenta clasificarea substantelor sau a amestecurilor pe care le
introduceti pe piata. Cand luati cunostintd de asemenea informatii si
le considerati adecvate si de incredere, trebuie sa efectuati, fara
intarzieri nejustificate, o noua evaluare a clasificarii respective
(articolul 15 din CLP).

7 In anumite cazuri, trebuie s& actualizati eticheta in urma oricarei

|H
N
0,
-
~N

modificari a clasificarii si etichetarii substantei sau amestecului, fara

intarzieri nejustificate (articolul 30 din CLP).
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Sectiuni relevante

Obligatii conform Regulamentului CLP

8 Daca detineti informatii noi care ar putea duce la o schimbare a 20
clasificarii armonizate si a elementelor de etichetare ale unei
substante (partea 3 din anexa VI la CLP), trebuie sa transmiteti o
propunere catre autoritatea competentd a unuia din statele membre
in care este introdusa pe piata substanta [articolul 37 alineatul (6) din
CLP].

9 Trebuie sa adunati toate informatiile necesare in vederea clasificarii si 19
etichetarii in conformitate cu CLP si sa le mentineti disponibile cel
putin 10 ani de la data ultimei livrari a substantei sau a amestecului.
Aceste informatii trebuie pastrate impreuna cu informatiile prevazute
la articolul 36 din REACH (articolul 49 din CLP).

10 Importatorii si utilizatorii din aval care introduc pe piata amestecuri 198
trebuie sa fie pregatiti sa furnizeze anumite informatii privind
amestecurile catre organismele statelor membre care au atributii de
primire a acestor informatii in vederea formularii de masuri preventive
si curative, in special in eventualitatea unui raspuns in situatii de

urgenta privind sanatatea (articolul 45 din CLP si anexa VIII la CLP).

8 Vezi si Ghidul privind armonizarea informatiilor referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea.



https://echa.europa.eu/ro/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp
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Tabelul 3 Obligatiile unui utilizator din aval (inclusiv ale unui
formulator/reimportator)

Obligatii conform Regulamentului CLP

Sectiuni relevante

Inainte de a introduce pe piatd substantele si amestecurile, aveti
obligatia sa le clasificati, sa le etichetati si sa le ambalati in
conformitate cu CLP (articolul 4 din CLP). Exista insa si posibilitatea
sa preluati clasificarea deja realizata pentru substantd sau amestec,
in conformitate cu titlul II din Regulamentul CLP, de un alt operator
din lantul de aprovizionare, cu conditia sa nu modificati compozitia

substantei sau a amestecului in cauza.

In cazul in care modificati compozitia substantei sau a amestecului
introdus pe piatd, trebuie sa efectuati propria clasificare in
conformitate cu titlul II din CLP (articolele 5-14 din CLP).

Trebuie sa efectuati etichetarea in conformitate cu titlul III din CLP
(articolele 17-33 din CLP).

Trebuie sa efectuati ambalarea in conformitate cu titlul IV din CLP
(articolul 35 din CLP).

Trebuie sa luati toate masurile rezonabile de care dispuneti pentru a
va pune la curent cu noile informatii stiintifice sau tehnice care pot
influenta clasificarea substantelor sau a amestecurilor pe care le
introduceti pe piatd. in cazul in care luati cunostintd de asemenea
informatii si le considerati adecvate si de incredere, trebuie sa

efectuati, fara intarzieri nejustificate, o noua evaluare a clasificarii

respective (articolul 15 din CLP).

in anumite cazuri, trebuie s& actualizati eticheta in urma oricérei
modificari a clasificarii si etichetarii substantei sau amestecului, fara

intarzieri nejustificate (articolul 30 din CLP).

[}
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Obligatii conform Regulamentului CLP Sectiuni relevante

7 Daca detineti informatii noi care ar putea duce la o schimbare a 20
clasificarii armonizate si a elementelor de etichetare ale unei

substante, trebuie sa transmiteti o propunere catre autoritatea
competenta a unuia din statele membre in care substanta este

introdusa pe piata [articolul 37 alineatul (6) din CLP].

8 Trebuie sa colectati toate informatiile necesare in vederea clasificarii | 19
si etichetarii in conformitate cu Regulamentul CLP si sa le mentineti
disponibile timp de cel putin 10 ani de la data ultimei livrari a
substantei sau a amestecului. Aceste informatii trebuie pastrate
impreuna cu informatiile prevazute la articolul 36 din REACH
(articolul 49 din CLP).

9 Importatorii si utilizatorii din aval care introduc pe piatda amestecuri 199
trebuie sa fie pregatiti sa furnizeze anumite informatii privind
amestecurile catre organismele statelor membre care au atributii de
primire a acestor informatii in vederea formularii de masuri
preventive si curative, in special in eventualitatea unui raspuns in
situatii de urgenta privind sanatatea (articolul 45 din CLP si

anexa VIII la CLP).

° Vezi si Ghidul privind armonizarea informatiilor referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea.



https://echa.europa.eu/ro/support/guidance/consultation-procedure/ongoing-clp

Ghid introductiv privind Regulamentul CLP
22 Versiunea 3.0 - ianuarie 2019

Tabelul 4 Obligatiile unui distribuitor (inclusiv ale unui comerciant cu amanuntul)

Obligatii conform Regulamentului CLP Sectiuni relevante

1 Trebuie sa etichetati si sa ambalati substantele si amestecurile pe 12 - 15

care le introduceti pe piata (articolul 4 din CLP).

2 Puteti sa preluati clasificarea deja realizata pentru substanta sau 6sil2

amestec, in conformitate cu titlul II din Regulamentul CLP, de un alt
operator din lantul de aprovizionare - de exemplu, dintr-o fisa cu

date de securitate care v-a fost furnizata (articolul 4 din CLP).

3 Trebuie sa efectuati etichetarea in conformitate cu titlul III din CLP 12 - 15
(articolele 17-33 din CLP).

4 Trebuie sa va asigurati ca ambalajul este conform cu dispozitiile 12 si 14
titlului IV din CLP (articolul 35 din CLP).

5 Trebuie sa adunati toate informatiile necesare in vederea clasificarii 19
si etichetarii in conformitate cu Regulamentul CLP si sa le mentineti
disponibile cel putin 10 ani de la data ultimei livrari a substantei sau
a amestecului. Aceste informatii trebuie pastrate impreuna cu
informatiile prevazute la articolul 36 din REACH (articolul 49 din
CLP).

In cazul in care preluati clasificarea substantei sau a amestecului
efectuata de alt operator din amontele lantului de aprovizionare,
trebuie sa va asigurati ca toate informatiile necesare pentru
clasificare si etichetare (de exemplu, fisa cu date de securitate)
raman disponibile cel putin 10 ani de la ultima furnizare a substantei

sau a amestecului.
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Tabelul 5 Obligatiile fabricantului anumitor articole specifice

Obligatii conform Regulamentului CLP Sectiuni relevante

1 in cazul in care fabricati si introduceti pe piatd un articol exploziv, 6-14
astfel cum este descris in sectiunea 2.1 din anexa I la CLP, trebuie sa
clasificati, sa etichetati si sa ambalati articolul respectiv in
conformitate cu Regulamentul CLP inainte de a-l introduce pe piata
(articolul 4 din CLP).

17,19, 20
Se aplica aceleasi obligatii ca in cazul importatorilor (vezi tabelul 2 de
mai sus), pe langa obligatia de a notifica agentia.
2 In calitate de fabricant sau importator de articole, trebuie s3 clasificati | 6 - 11

si substantele care nu sunt introduse pe piata, dar trebuie inregistrate
sau notificate in conformitate cu articolul 7 alineatul (1), (2) sau (5)
sau cu articolul 9 din REACH (articolul 4 din CLP). Trebuie sa efectuati
clasificarea in conformitate cu titlul II din CLP (articolele 5-14 din
CLP).
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3. Aplicarea Regulamentului CLP

3.1 De unde incepeti?

Inainte de toate, trebuie s& va asigurati cd ati inteles Regulamentul CLP si implicatiile sale
pentru activitatea dumneavoastra comerciala.

Prin urmare, se recomanda:

e sa creati un inventar al substantelor si amestecurilor pentru care sunteti
responsabil (incluzand si substantele continute in amestecuri) si al substantelor
continute in articole, sa va identificati furnizorii si sa identificati cine va sunt clientii
si in ce mod folosesc acestia substantele si amestecurile pe care le furnizati. Este
posibil sa fi adunat deja o mare parte din aceste informatii ca urmare a obligatiilor
impuse de Regulamentul REACH;

e sa evaluati in ce masura este nevoie de instruirea personalului tehnic si juridic
relevant din cadrul organizatiei dumneavoastra;

e sa urmariti site-ul autoritatii competente din tara dumneavoastra si site-ul agentiei,
astfel incat sa fiti la curent cu evolutiile reglementarilor si ale ghidurilor conexe si

e sa Intrebati asociatiile profesionale de profil ce tip de sprijin v-ar putea oferi.

Intrucat Regulamentul REACH, Regulamentul (UE) nr. 528/2012 privind
produsele biocide, Regulamentul (CE) nr. 1107 /2009 privind produsele
fitosanitare si Regulamentul CLP sunt strans interconectate, este recomandabil
sa planificati procesele impuse de CLP impreuna cu procesele impuse de REACH
si de celelalte regulamente, dupa caz.

3.2 Ce aveti de facut?

In calitate de producator, importator sau utilizator din aval, trebuie s3 clasificati, in
conformitate cu criteriile CLP, substantele si amestecurile pentru care sunteti responsabil.
Trebuie sa va asigurati ca etichetele si ambalajele lor sunt in conformitate cu cerintele CLP
si ca fisele cu date de securitate (FDS) intocmite in conformitate cu articolul 31 si cu
anexa II la REACH?O reflecta aceste informatii in conformitate cu Regulamentul CLP
(articolul 4 din CLP).

In calitate de distribuitor, inainte de a introduce pe piatd substante si amestecuri aveti
obligatia de a va asigura ca acestea sunt etichetate si ambalate in conformitate cu
titlurile III si IV din CLP. In vederea indeplinirii acestei obligatii, puteti folosi informatiile
care v-au fost furnizate, de exemplu, in fisele cu date de securitate care insotesc
substantele si amestecurile [articolul 4 alineatul (5) din CLP].

Pentru a intelege amploarea demersurilor necesare, trebuie sa fiti pregatit:

e sa aplicati criteriile CLP substantelor si amestecurilor pentru care sunteti
responsabil'l. Trebuie precizat ca unele dintre substantele sau amestecurile care nu

10 incepénd cu 1 iunie 2015, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul (UE) 2015/830.

1t In calitate de fabricant sau de importator al unui articol, sunteti vizat de Regulamentul CLP doar dac# fabricati
sau importati un articol exploziv, astfel cum se descrie in sectiunea 2.1 din anexa I la CLP, sau daca aveti
obligatia, in baza articolului 7 sau 9 din REACH, de a inregistra sau notifica una dintre substantele continute in
articol.
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au fost clasificate ca periculoase in conformitate cu DSD si DPD ar putea fi
clasificate ca atare in conformitate cu Regulamentul CLP;

e sa analizati informatiile la care aveti acces cu privire la substantele care trebuie
inregistrate conform REACH. Ar putea fi necesar sa va contactati furnizorii pentru a
primi mai multe informatii si

e sa va contactati furnizorii pentru a afla cum pun acestia in aplicare prevederile
Regulamentului CLP si cum influenteaza acest lucru substantele sau amestecurile
pe care le folositi. Daca formulati amestecuri noi folosind ca ingrediente alte
amestecuri (amestecuri in amestecuri), va trebui sa va contactati furnizorii pentru a
afla ce informatii despre amestec si componentele sale va vor fi puse la dispozitie,
inclusiv prin intermediul fiselor cu date de securitate. In mod analog, daca furnizati
amestecuri unor clienti care le folosesc pentru formularea altor amestecuri, trebuie
sa aveti In vedere modul in care le veti transmite acestora informatii despre
amestec si despre componentele sale.

Trebuie sa va ganditi la resursele de care ati putea avea nevoie, punandu-va urmatoarele
intrebari:
o dispun de suficient personal cu pregatire tehnica si juridica sau voi avea nevoie de
resurse suplimentare sau de expertiza externa?

e in ceea ce priveste programul necesar pentru elaborarea FDS - este necesar sa
investesc intr-un sistem nou sau in actualizarea sistemului existent?

e cum voi genera noile etichete? si

e in ceea ce priveste ambalarea - sunt toate ambalajele mele in conformitate cu
Regulamentul CLP?

Dupa ce ati realizat acest exercitiu, va trebui sa efectuati o evaluare a implicatiilor pe care
le are clasificarea substantelor sau amestecurilor pentru care sunteti responsabil. Ulterior,
puteti intocmi o lista de actiuni prioritare, luand in considerare:

e costurile si resursele care ar putea fi necesare pentru clasificarea si etichetarea
substantelor si a amestecurilor si
e implicatiile din punctul de vedere al legislatiei din aval, de exemplu:

- cantitatea de material periculos pe care o puteti depozita la punctul de lucru
(Seveso I11'?);

- modalitatea de eliminare a deseurilor periculoase si

- siguranta la locul de munca si echipamentul de protectie pentru angajatii
dumneavoastra.

12 Directiva 2012/18/UE de modificare si ulterior de abrogare (de la 1 iunie 2015) a Directivei 96/82/CE a
Consiliului.
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4. Regulamentul CLP pe scurt
Regulamentul CLP vizeaza:

e clasificarea;
e comunicarea pericolelor prin etichetare si
e ambalarea.

Regulamentul se adreseaza lucratorilor si consumatorilor si are ca obiect furnizarea si
folosirea produselor chimice, fiind similar ca domeniu de aplicare cu vechea legislatie a UE
privind produsele chimice (DSD si DPD). Desi regulamentul nu vizeaza si transportul
produselor chimice, articolul 33 din CLP prevede anumite reguli privind etichetarea
ambalajelor utilizate si pentru transport. Testele necesare pentru determinarea pericolelor
fizice sunt inspirate in mare masura din Recomandarile ONU privind transportul marfurilor
periculoase. Clasificarea pentru transport face obiectul Directivei-cadru (2008/68/CE) care
pune in aplicare Acordul european referitor la transportul rutier international al marfurilor
periculoase (ADR), Regulamentul privind transportul international feroviar al marfurilor
periculoase (RID) si Acordul european privind transportul international al marfurilor
periculoase pe cdi navigabile interioare (ADN).

Va rugam sa retineti ca Regulamentul CLP este un act legislativ orizontal, care se refera la
substante si amestecuri in general. In cazul anumitor produse chimice, de exemplu al
produselor fitosanitare sau al celor biocide, elementele de etichetare introduse prin
Regulamentul CLP pot fi completate de alte elemente, solicitate de legislatia specifica
produselor respective.

4.1 Clasificarea substantelor si a amestecurilor

UE a preluat in Regulamentul CLP toate clasele de pericol existente in sistemul GHS al
ONU. Cu toate acestea, unele dintre categoriile de pericol incluse in cadrul claselor de
pericol nu au fost preluate, deoarece nu se regaseau printre categoriile de pericol
prevazute de DSD (vezi si explicatia ,abordarii modulare” din anexa 3 la prezentul ghid).
Daca exportati in alte regiuni, din afara UE, s-ar putea sa fie necesar sa luati in
considerare si aceste categorii de pericol. Mai multe informatii sunt disponibile pe site-ul
GHS al CEE-ONU (http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html).

Desi intinderea generald a clasificarii in Regulamentul CLP este comparabild cu cea a
directivelor DSD si DPD, numarul total de clase de pericol a crescut, in special pentru
pericolele fizice (de la 5 la 17), ducand la o diferentiere mai explicita a proprietatilor fizice.
Per ansamblu, unele dintre criteriile de clasificare a substantelor si amestecurilor s-au
schimbat in comparatie cu cele din DSD/DPD - de exemplu, cele privind explozivitatea si
toxicitatea acuta.

in plus, exista elemente care au facut parte din DSD sau DPD, dar care nu sunt incluse in
sistemul GHS al ONU. In conformitate cu DSD, anumite pericole si proprietati impuneau
etichetarea suplimentara, de exemplu ,R14 - Reactioneaza violent in contact cu apa”.
Aceste elemente au fost pastrate ca informatii de etichetare suplimentare si pot fi gasite in
partea 5 din anexa I si in anexa II la CLP. Pentru a arata clar ca aceste elemente de
etichetare suplimentare nu provin dintr-o clasificare a ONU, ele sunt codificate diferit fata
de frazele de pericol din CLP. De exemplu, pentru a reflecta faptul ca R14 provine din DSD,
se foloseste codul EUH014, nu HO14.

Acele elemente de etichetare suplimentare (fraze) care fac referire la proprietatile fizice si
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la cele privind sanatatea mentionate in sectiunile 1.1 si 1.2 din anexa II la CLP se aplica
doar daca substanta sau amestecul are deja o clasificare ca periculoasa (periculos) in
conformitate cu criteriile CLP.

Tabelul 6 prezinta clasele de pericol incluse in Regulamentul CLP. Fiecare clasa cuprinde
una sau mai multe categorii de pericol.

Tabelul 6 Clasele si categoriile de pericol din CLP

Pericole fizice

Explozivi (explozivi instabili, diviziunile 1.1, 1.2, 1.3, 1.4, 1.5 si 1.6)

Gaze inflamabile [categoriile 1A (care cuprinde gaze instabile — categoriile A si B - si gaze
piroforice*), 1B si 2]

Aerosoli (categoriile 1, 2 si 3)

Gaze oxidante (categoria 1)

Gaze sub presiune (gaz comprimat, gaz lichefiat, gaz lichefiat refrigerat, gaz dizolvat)
Lichide inflamabile (categoriile 1, 2 si 3)

Solide inflamabile (categoriile 1 si 2)

Substante si amestecuri autoreactive (tipurile A, B, C, D, E, F si G)

Lichide piroforice (categoria 1)

Solide piroforice (categoria 1)

Substante si amestecuri care se autoincalzesc (categoriile 1 si 2)

Substante si amestecuri care, in contact cu apa, emit gaze inflamabile (categoriile 1, 2 si 3)
Lichide oxidante (categoriile 1, 2 si 3)

Solide oxidante (categoriile 1, 2 si 3)

Peroxizi organici (tipurile A, B, C, D, E, F si G)

Corozive pentru metale (categoria 1)
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Explozivi desensibilizati*

Pericole pentru sanatate

Toxicitate acuta (categoriile 1, 2, 3 si 4)

Corodarea/iritarea pielii (categoriile 1, 1A, 1B, 1C si 2)

Lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor (categoriile 1 si 2)

Sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii (categoria 1, subcategoriile 1A si 1B)

Mutagenitatea celulelor embrionare (categoriile 1A, 1B si 2)

Cancerigenitate (categoriile 1A, 1B si 2)

Toxicitate pentru reproducere (categoriile 1A, 1B si 2), plus o categorie suplimentara pentru efecte
asupra alaptarii sau prin intermediul alaptarii

Toxicitate asupra unui organ tinta specific (STOT) - o singura expunere [(categoriile 1, 2) si
categoria 3 doar pentru efecte narcotice si iritarea cailor respiratorii]

Toxicitate asupra unui organ tinta specific (STOT) - expunere repetata (categoriile 1 si 2)

Pericol prin aspirare (categoria 1)

Pericole pentru mediu

Periculos pentru mediul acvatic (categoria de pericol acut 1, categoriile de pericol cronic 1, 2, 3 si
4)

Pericole suplimentare

Periculos pentru stratul de ozon (categoria 1)

* Categoria de pericol pentru gazele piroforice si clasa de pericol pentru explozivii desensibilizati au
fost introduse in urma celei de a 6-a revizuiri a sistemului GHS al ONU (2015) si vor fi introduse in
Regulamentul CLP prin cea de a 12-a APT.

Clasificarea amestecurilor in conformitate cu Regulamentul CLP se face pentru aceleasi
pericole ca in cazul substantelor. La fel ca in cazul substantelor, pentru a stabili clasificarea
trebuie folosite in primul rand datele disponibile privind amestecul ca atare. Dacd acest
lucru nu este posibil, pot fi folosite alte metode de clasificare a amestecurilor. In privinta
anumitor pericole pentru mediu si pentru sanatate pot fi aplicate asa-numitele , principii de
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corelare”, prin utilizarea datelor disponibile in urma testarii unor amestecuri similare si a
informatiilor privind ingredientele periculoase individuale. In cazul in care sunt necesare
calcule, adesea formulele difera de cele folosite in cadrul DPD. In textul juridic al
Regulamentului CLP [articolul 9 alineatele (3) si (4)] se regaseste si principiul recurgerii la
avizul expertilor, precum si cel al evaluarii fortei probante a datelor.

4.2 Termenii ,hazardous” si ,dangerous” pentru desemnarea
produselor periculoase

Toate substantele si amestecurile care indeplinesc criteriile unei sau mai multor clase de
pericol din Regulamentul CLP sunt considerate periculoase (,hazardous” in limba engleza).
Totusi, este posibil ca textul in limba engleza al altor acte legislative ale UE sa faca referire
la aceste clasificari folosind cuvéantul ,dangerous”, in sensul definit in DSD. Mai multe
informatii despre acest subiect sunt disponibile in sectiunea 21 din prezentul ghid.

4.3 Etichetarea

Regulamentul CLP pune in aplicare conditiile de utilizare a frazelor de pericol si de
precautie, precum si a pictogramelor din cadrul GHS al ONU. In Regulamentul CLP a fost
inclusa si utilizarea celor doua cuvinte de avertizare din GHS, , Pericol” si ,Atentie”, care
indica gravitatea unui pericol (vezi sectiunea 12 din prezentul ghid).

4.4 Clasificarea armonizata

Pe langa autoclasificare, prin care producatorii, importatorii si utilizatorii din aval insisi
trebuie sa realizeze ei insisi depistarea pericolelor si clasificarea substantelor si a
amestecurilor, Regulamentul CLP contine si prevederi de clasificare armonizata a
substantelor, care se aplica direct (vezi sectiunile 6 si 25 din prezentul ghid). Propunerile
de clasificare si etichetare armonizate pot fi transmise fie de autoritatile competente din
statele membre, fie, in anumite cazuri, de producatori, importatori si utilizatorii din aval
(vezi sectiunea 20 din prezentul ghid). Se preconizeaza ca, in general, vor exista propuneri
de acest tip doar pentru substantele care sunt cancerigene, mutagene sau toxice pentru
reproducere (adica substantele CMR) si pentru cele sensibilizante pentru caile respiratorii.
Se pot transmite agentiei si propuneri pentru o clasificare armonizata care se refera la alte
proprietati ale substantelor, cu conditia sa existe o justificare care sa demonstreze
necesitatea clasificarii si a etichetarii armonizate la nivelul UE [articolul 36 alineatul (3) din
CLP]3,

Clasificarile armonizate ale substantelor enumerate in anexa I la DSD au fost transpuse in
clasificarile Regulamentului CLP. Toate clasificarile armonizate, atat cele vechi provenind
din DSD, cét si cele noi agreate in Regulamentul CLP, sunt in prezent enumerate in
tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la CLP.

13 Trebuie precizat si cd, in mod normal, substantele active in sensul BPR sau in conformitate cu PPPR fac obiectul
clasificarii si etichetarii armonizate (vezi sectiunile 21 si 23 din prezentul ghid).
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5. Termeni folositi pentru clasificare si etichetare

Tabelul 7 prezinta termenii-cheie din Regulamentul CLP (vezi si glosarul din anexa 1 la
prezentul ghid).

Tabelul 7 Termeni-cheie folositi in Regulamentul CLP

Termeni din CLP

Periculos Este periculos (periculoasd) amestecul sau substanta care
indeplineste criteriile privind pericolele fizice, pentru sanatate sau

pentru mediu stabilite in anexa I la CLP (articolul 3 din CLP).

Clasa de Natura/gravitatea unui pericol fizic, pentru sanatate sau pentru
pericol/Categorie de mediu (articolul 2 punctele 1 si 2 din CLP).

pericol

Fraza de pericol Frazele de pericol descriu natura pericolelor prezentate de o

substanta sau de un amestec periculos, inclusiv, cand este cazul,

gradul de periculozitate (articolul 2 punctul 5 din CLP).

De exemplu, H315: Provoaca iritarea pielii.

Amestec(uri) Un amestec sau o solutie compusa din doua sau mai multe
substante (articolul 2 punctul 8 din CLP). Definitia amestecului
conform CLP (si conform REACH) difera putin de cea din GHS al
ONU, care poate fi aplicata foarte bine in afara UE.

Pictograma Compozitie grafica care include un simbol insotit de alte elemente
grafice, cum ar fi conturul, tiparul de fundal sau culoarea, folosita
cu intentia de a transmite anumite informatii cu privire la pericolul

in cauza (articolul 2 punctul 3 din CLP).

De exemplu, aceasta pictograma indica o substanta sau un amestec

oxidant:
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Fraza de precautie

Cuvant de avertizare

Substanta (substante)

Furnizor

Descriere a masurii (masurilor) recomandate pentru a minimiza sau
pentru a preveni aparitia efectelor adverse rezultate din expunerea
la o substanta sau la un amestec periculos, ca urmare a utilizarii
(articolul 2 punctul 6 din CLP).

De exemplu, P102: A nu se lasa la indemana copiilor.

Cuvintele ,Pericol” sau ,,Atentie” se folosesc pentru a indica nivelul

de gravitate a pericolului (articolul 2 punctul 4 din CLP).

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).

Orice producator, importator, utilizator din aval sau
distribuitor care introduce pe piata o substanta, ca atare sau in
amestec, sau un amestec (articolul 2 punctul 26 din CLP). Vezi si

sectiunea 2 din prezentul ghid.
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6. Caracteristici generale ale clasificarii

6.1 Clasificarea

Obligatia de clasificare se bazeaza pe doua acte legislative, Regulamentul CLP si
Regulamentul REACH:

o Clasificarea impusa de Regulamentul CLP [articolul 4 alineatul (1) din CLP]:

Daca sunteti producator, importator sau utilizator din aval de substante chimice sau
amestecuri care urmeaza a fi introduse pe piata, trebuie sa clasificati aceste
substante sau amestecuri inainte de a le introduce pe piata, indiferent de cantitatea
produsd, importata sau introdusa pe piata. Retineti ca aceasta obligatie vizeaza si
anumite articole explozive (vezi sectiunea 2.1 din anexa I la CLP).

¢ Clasificarea impusa de Regulamentul REACH [articolul 4 alineatul (2) din CLP]:

Daca sunteti producator sau importator, trebuie sa clasificati si substantele pe care
nu le introduceti pe piatd, daca acestea trebuie inregistrate sau notificate in
conformitate cu articolul 6, 9, 17 sau 18 din REACH. Este obligatorie inclusiv
clasificarea monomerilor, a intermediarilor izolati la locul de producere, a
intermediarilor transportati, precum si a substantelor folosite pentru activitati de
cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD).

in fine, dacd sunteti fabricantul sau importatorul unui articol, va trebui s3 clasificati si
substantele continute in acesta daca articolele 7 si 9 din REACH prevad inregistrarea sau
notificarea substantelor respective, iar acestea nu au fost inca inregistrate pentru
utilizarea respectiva. Potrivit acestei dispozitii, trebuie clasificate si substantele continute
in articolele utilizate pentru PPORD.

Clasele de pericol utilizate pentru clasificare sunt prezentate in partile 2-5 din anexa I la
CLP.

Va rugam sa retineti ca:

e fabricantul unor articole care corespund definitiei unui articol exploziv, astfel cum
este descris in sectiunea 2.1 din anexa I la CLP, are obligatia de a clasifica, eticheta
si ambala articolele respective in conformitate cu CLP inainte de a le introduce pe
piata [articolul 4 alineatul (8) din CLP];

e distribuitorul (inclusiv daca este comerciant cu amanuntul) poate prelua clasificarea
unei substante sau a unui amestec efectuata in conformitate cu titlul II din CLP de
un alt operator din lantul de aprovizionare, de exemplu dintr-o FDS [articolul 4
alineatul (5) din CLP]. Totusi, distribuitorul trebuie sa se asigure ca toate
elementele de etichetare si ambalare a substantei sau amestecului sunt in
conformitate cu titlurile III si IV din CLP [articolul 4 alineatul (4) din CLP]; iar

e utilizatorul din aval (inclusiv daca este formulator de amestecuri sau reimportator
de substante sau de amestecuri) poate prelua clasificarea substantei sau a
amestecului efectuata in conformitate cu titlul II din CLP de un operator din lantul
de aprovizionare, de exemplu dintr-o FDS, cu conditia sa nu modifice compozitia
substantei sau a amestecului [articolul 4 alineatul (6) din CLP]. De asemenea,
utilizatorul din aval trebuie sa se asigure ca orice (re)etichetare si (re)ambalare a
substantei sau a amestecului se efectueaza in conformitate cu titlurile III si IV din
CLP [articolul 4 alineatul (4) din CLP].
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Clasificarile tuturor substantelor notificate in conformitate cu
Regulamentul CLP sau inregistrate in conformitate cu Regulamentul
REACH sunt incluse in inventarul C&E intocmit de agentie (articolul 42
din CLP). Inventarul indica daca o anumita clasificare este armonizata
sau daca a fost convenita intre doi sau mai multi notificatori sau

solicitanti ai inregistrarii.

Fabricantii de articole trebuie sa furnizeze agentiei informatii despre
substantele continute in articole dacad acestea sunt substante care
prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC), sunt prezente in acele
articole in cantitati care totalizeaza anual peste o tona/fabricant sau
importator si sunt prezente in articolele respective in concentratie de
peste 0,1 % din greutate [articolul 7 alineatul (2) din REACH]. Printre
informatiile care trebuie furnizate se mai numara si utilizarea (utilizarile)
substantei (substantelor) din articole, precum si utilizarea (utilizarile)
articolelor [articolul 7 alineatul (4) din REACH].

6.2 Autoclasificarea si clasificarea armonizata

Regulamentul CLP contine prevederi privind doua tipuri de clasificari: autoclasificarea si
clasificarea armonizata, care sunt descrise pe scurt in continuare.

Autoclasificarea: decizia privind clasificarea unui anumit pericol si etichetarea aferenta a
substantei sau a amestecului se ia de catre producatorul, importatorul sau utilizatorul din
aval al acelei substante sau al acelui amestec sau, dupa caz, de catre acei fabricanti de
articole care au obligatia de clasificare (vezi tabelul 5 din sectiunea 2 a prezentului ghid).

Cerinta privind autoclasificarea este prevazutd in Regulamentul CLP. In conformitate cu
acest regulament, toate substantele pentru care nu exista o clasificare armonizata a
pericolelor (vezi mai jos) sau in cazul carora clasificarea armonizata vizeaza numai
anumite clase de pericol sau diferentieri trebuie autoclasificate de:

e producatorii substantelor;

e importatorii substantelor sau ai amestecurilor;

o fabricantii sau importatorii articolelor explozive sau ai articolelor pentru care
Regulamentul REACH prevede obligatia de inregistrare sau de notificare si

o utilizatorii din aval, inclusiv formulatorii (care realizeaza amestecuri).
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Amestecurile trebuie intotdeauna autoclasificate de utilizatorii din aval'* sau de
importatorii amestecurilor respective.

Clasificarea armonizata: decizia de clasificare pentru un anumit pericol prezentat de o
substanta se ia la nivelul UE (vezi si sectiunea 20 din prezentul ghid). Clasificarile
armonizate ale substantelor sunt incluse in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la CLP.
Clasificarea armonizata se aplica numai substantelor.

Utilizarea clasificarii si a etichetarii armonizate a unei substante (daca exista) este
obligatorie. Clasificarea trebuie aplicata de toti furnizorii aceleiasi substante, adica de
producatorii si importatorii substantelor ca atare sau in amestecuri, de producatorii si
importatorii articolelor explozive sau ai articolelor pentru care Regulamentul REACH
impune inregistrarea sau notificarea substantelor, de utilizatorii din aval - inclusiv de
formulatori (care produc amestecuri) - si de distribuitori.

in general, clasificarea si etichetarea armonizate prevazute in DSD au luat in considerare
toate categoriile de pericole. In Regulamentul CLP, armonizarea clasificirii se aplica in
principal in cazul proprietatilor CMR si al sensibilizarii cdilor respiratorii. Armonizarea
clasificarii pentru alte proprietati in afara de acestea se face in functie de fiecare caz in
parte. Aceasta inseamna ca, pentru efectele care nu au o clasificare armonizata,
producétorul, importatorul sau utilizatorul din aval trebuie sa efectueze o autoclasificare.
In mod normal, in cazul substantelor reglementate de BPR sau de PPPR exista o clasificare
si 0 etichetare armonizate pentru toate proprietatile de pericol [articolul 36 alineatul (2)
din CLP]. Pentru mai multe informatii, vezi sectiunile 20 si 22 din prezentul ghid.

4 Asa cum s-a mentionat mai sus, utilizatorii din aval pot si ei sa preia clasificarea realizata de alt operator din
lantul de aprovizionare, cu conditia sa nu schimbe compozitia substantei sau a amestecului.
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7. Utilizarea clasificarilor armonizate

7.1 Context

In vederea valorificdrii depline a activitdtii si a experientei acumulate in urma aplicdrii
DSD, toate clasificarile armonizate, precum si cele mai multe limite de concentratie
specifice ale substantelor prezentate in anexa I la DSD, au fost transpuse in clasificari CLP
armonizate si au fost transferate in partea 3 a anexei VI la CLP.

Atunci cand s-a intocmit tabelul 3 din anexa VI la CLP, clasificarea in conformitate cu
criteriile DSD nu a corespuns in totalitate clasificarii realizate conform criteriilor CLP, in
special in ceea ce priveste pericolele fizice, toxicitatea acuta si STOT la expunere repetata.
in cazul pericolelor fizice, ,corespondentele” prezentate in tabel s-au bazat pe reevaluarea
datelor disponibile. In cazul pericolelor pentru sanatate, substantelor le-a fost atribuita o
clasificare CLP minima. Producatorii sau importatorii trebuie sa aplice aceasta clasificare,
dar au obligatia de a incadra substanta intr-o categorie de pericol mai severa in cazul in
care detin informatii suplimentare care arata ca aceasta ar fi mai potrivita. Situatiile in
care trebuie aplicate alte clasificari decat cele minime sunt prezentate la punctul 1.2.1 din
partea 1 a anexei VI la CLP.

Tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la CLP se actualizeaza permanent, ori de cate ori
Comisia Europeana (CE) avizeaza clasificari armonizate suplimentare. Actualizarile se
publica sub denumirea de Adaptari la progresul stiintific si tehnic (APT) ale Regulamentului
CLP?15,

7.2 Modul de folosire a clasificarilor armonizate

Asa cum se arata in sectiunea 6.2 a prezentului ghid, utilizarea unei clasificari si etichetari
armonizate ale unei substante (atunci cadnd exista) este obligatorie. Pentru efectele care
nu au o clasificare armonizata, producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval trebuie
sa efectueze o autoclasificare.

Armonizarea clasificata poate sa cuprinda o limita de concentratie specifica (SCL), un
factor de multiplicare (factor M) sau o estimare a toxicitatii acute (ATE). Limitele de
concentratie specifice pot fi sub sau peste limitele de concentratie generice definite in
anexa I la CLP si sunt incluse in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la CLP. Este posibil ca
substantelor cu o clasificare armonizata pentru mediul acvatic sa li se fi atribuit un factor
M, care este echivalentul limitei de concentratie specifice stabilite pentru alte clase de
pericol (vezi si sectiunea 1.5 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP). Este posibil ca
substantelor cu o clasificare armonizata pentru toxicitate acuta sa li se fi atribuit o
estimare a toxicitatii acute, care se foloseste in vederea stabilirii unei clasificari pentru
amestecurile care le contin. SCL, factorii M si ATE sunt precizate in tabelul 3 din partea 3 a
anexei VI la CLP, in aceeasi coloana. Acolo unde in coloana apare un asterisc (*), aceasta
fnseamna ca nu a fost posibil sa se transfere limita de concentratie din anexa I la DSD in
anexa VI la CLP, de exemplu in cazurile in care Regulamentul CLP prevede o clasificare
minima. Pentru fiecare categorie, clasificarea minima este indicata printr-un asterisc (*) in
rubrica respectiva din tabelul 3 din anexa VI la CLP.

Daca utilizati substanta intr-un amestec, atunci cand clasificati amestecul trebuie sa luati
in considerare orice SCL, factori M si/sau ATE atribuiti substantei respective in rubrica

15 pentru informatii suplimentare si pentru lista adaptarilor publicate, vezi pagina dedicata Regulamentului CLP de
pe site-ul ECHA, la adresa: https://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/legislation.



https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/legislation
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alocata acesteia. Atunci cand nu se indica un factor M in partea 3 din anexa VI la CLP
pentru substantele clasificate ca periculoase pentru mediul acvatic, categoriile de pericol
acut 1 sau cronic 1, trebuie sa stabiliti un factor M. Daca un amestec care contine
substanta respectiva este clasificat cu utilizarea metodei insumarii, trebuie utilizat acest
factor M. Atunci cand se aplica o valoare ATE armonizata pentru a incadra un amestec in
categoria toxicitate acutd, trebuie folosita formula de aditivitate descrisa in sectiunea
3.1.3.6 din anexa I la CLP. Daca nu sunt precizate valori ATE armonizate pentru toxicitatea
acutd, trebuie stabilita valoarea corecta cu ajutorul datelor disponibile.

De asemenea, trebuie sa va asigurati ca luati in considerare pe deplin impactul oricaror
instructiuni speciale care apar in coloana Note a tabelului 3 din partea 3 a anexei VI la
CLP.
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8. Utilizarea anexei VII pentru a realiza corespondenta
intre clasificarea DSD/DPD si clasificarea CLP

Anexa VII la CLP a fost elaborata pentru a oferi un tabel de corespondenta, astfel incat
producatorii, importatorii si utilizatorii din aval sa poata transforma clasificarile
realizate anterior in conformitate cu DSD sau cu DPD in clasificari CLP. Utilizarea tabelului
de corespondenta a fost utila atunci cand, in afara clasificarii DSD sau DPD, nu au fost
disponibile alte date privind o substanta sau un amestec in raport cu clasa de pericol avuta
in vedere (vezi si sectiunea 1.7 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP).

Tabelul de corespondenta cuprinde pericolele pentru care exista o corelare rezonabila intre
clasificarile DSD/DPD si CLP. Atunci cand nu exista o clasificare corespondenta in cadrul
CLP, va trebui sa evaluati chiar dumneavoastra proprietatile respective, folosind criteriile
din anexa I la CLP. De exemplu, corelarea este insuficientd in urmatoarele situatii:

¢ in cazul solidelor inflamabile, nu este posibila o interpretare uniforma a criteriilor
din DSD cu cele din CLP. Prin urmare, corespondenta nu este posibil3;

¢ in cazul toxicitatii acute, intervalele de clasificare ale celor doua sisteme se
suprapun si, pana cand apar date disponibile, se poate folosi clasificarea minima
indicata in tabelul de corespondenta. Totusi, clasificarea minima trebuie
revizuita cu atentie in cazul in care dispuneti de date care permit o clasificare mai
precisa a substantei sau a amestecului.

Utilizarea tabelului prezinta o serie de limitari. Pentru amestecurile clasificate initial pe
baza rezultatelor unor teste, tabelul se poate utiliza la fel ca pentru substante. In schimb,
pentru amestecurile clasificate initial pe baza limitelor de concentratie stabilite in DPD sau
a metodei de calcul conventionale stabilite in DPD, rezultatul corespondentei propus in
Regulamentul CLP trebuie considerat doar orientativ pentru posibila clasificare, din cauza
diferentelor intre limitele de concentratie si metodele de calcul. in cazul special al
substantelor ,fara clasificare” in conformitate cu DPD, tabelul nu trebuie utilizat, deoarece
nu exista niciun element rezonabil care sa indice o posibila corespondenta.

Din motivele mentionate mai sus, utilizarea tabelului nu mai este considerata relevanta.
Daca decideti totusi sa il utilizati, retineti ca, ori de cate ori dispuneti de date despre
amestec sau despre substantele din amestec, de exemplu din fisele cu date de securitate
care v-au fost transmise, trebuie sa realizati evaluarea si clasificarea in conformitate cu
articolele 9-13 din CLP (si cu partea introductiva a anexei VII la CLP).


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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9. Surse de informatii
9.1 Unde se pot gasi informatii?

Pentru a realiza clasificarea si etichetarea, va trebui sa culegeti informatii despre
proprietatile substantei sau ale amestecului. Sectiunea de fata va ofera recomandari
privind sursele unde puteti gasi asemenea informatii (pentru mai multe surse de informatii
utile, vezi anexa 2 la prezentul ghid).

Cautati in arhiva proprie

In cazul in care aveti de clasificat o substantd sau un amestec in conformitate cu unul
dintre rolurile specificate in sectiunea 2 din prezentul ghid, trebuie sa verificati ce date sau
informatii sunt disponibile deja in arhiva dumneavoastra.

La furnizor

O sursa de informatii relevanta pentru substanta sau amestec este reprezentata de
informatiile de securitate primite de la furnizor(i) in cadrul FDS sau in orice alt format.

In REACH (pentru substante)

Puteti utiliza informatiile pe care le generati pentru asigurarea conformitatii cu REACH sau
pe care le obtineti prin schimbul de informatii (vezi si sectiunea 24 din prezentul ghid). in
aceasta situatie, puteti consulta si Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice, in special capitolul R.3, in care este descrisa detaliat culegerea
informatiilor (vezi si sectiunea 25 din prezentul ghid).

De asemenea, puteti obtine si utiliza informatii despre substantele si amestecurile evaluate
in conformitate cu alte acte legislative ale UE, cum ar fi cele care reglementeaza produsele
biocide si produsele fitosanitare. intrucadt Regulamentul REACH introduce obligativitatea
comunicarii informatiilor cu privire la substante si amestecuri in lantul de aprovizionare,
atat in amonte, cat si in aval, trebuie sa folositi informatiile date in FDS sau sa consultati
furnizorul (furnizorii) substantelor pentru care sunteti responsabil. De asemenea, veti
putea gasi pe site-ul agentiei informatii neconfidentiale relevante despre substantele
produse sau importate in UE (https://www.echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals).

In inventarul de clasificare si etichetare

Inventarul de clasificare si etichetare disponibil pe site-ul ECHA contine clasificarile
armonizate la nivelul UE (tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la CLP) si clasificarile
substantelor, astfel cum au fost transmise de producatori si importatori in notificarile lor
C&E sau in dosarele de inregistrare REACH. Pentru aceeasi substanta pot exista mai multe
clasificari, de exemplu datorita diferentelor in compozitia, forma sau starea de agregare a
substantei introduse pe piata’s.

9.2 Alte surse de informatii
Informatii cu privire la proprietatile periculoase ale substantelor se pot gasi in bazele de

date accesibile pe internet sau in revistele stiintifice. Sectiunea R.3.4 din Ghidul cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice de pe site-ul ECHA prezintd un numar

16 V3 rugam sa retineti cd pentru consultarea inventarului C&E trebuie acceptat avizul juridic al ECHA
https://echa.europa.eu/ro/legal-notice.



https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/ro/legal-notice
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mare de baze de date si banci de date importante disponibile (unele gratuite, altele
necesitand plata unei taxe); mai jos este prezentata o mica selectie din aceste surse. Va
rugam sa retineti ca este posibil sa nu fie prezentate toate sursele disponibile; de
asemenea, mentionarea unei surse de date nu implica avizarea continutului sau.

Informatii si surse de date ale UE:

Baze de date ECHA: https://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals

EFSA (Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara, pentru substantele
active ale produselor fitosanitare): http://www.efsa.europa.eu/

Multe dintre criteriile din GHS al ONU (pe clase de pericol), in special cele
referitoare la pericolele fizice, sunt deja puse in aplicare prin Reglementarile model
ale ONU si prin instrumentele juridice conexe [ADR, RID, ADN, Codul IMDG si OACI
(vezi anexa 1 la prezentul ghid)] care reglementeaza transportul marfurilor
periculoase. Puteti folosi o clasificare stabilita in vederea transportului drept sursa
de informatii pentru clasificarea si etichetarea substantei, cu conditia ca aceasta sa
nu fie inclusd in anexa VI la CLP. Inainte de a utiliza o clasificare stabilit3 in
vederea transportului, trebuie sa aveti in vedere urmatoarele:

- clasificarile stabilite in vederea transportului nu includ toate categoriile GHS
pentru pericolele fizice, pentru sanatate si pentru mediu, astfel incat absenta
unei clasificari a substantei in vederea transportului nu inseamna ca nu trebuie
s o clasificati in conformitate cu CLP. In ceea ce priveste pericolele fizice,
aceasta inseamna ca ati putea fi nevoit sa efectuati teste pentru a obtine datele
necesare unei clasificari precise in conformitate cu CLP;

- uneori, legislatia in domeniul transporturilor impune dispozitii speciale pentru
rubricile din Lista marfurilor periculoase (ADR, partea a 3-a), care trebuie
respectate pentru a se putea face incadrarea in clasa respectiva pentru
transport. In aceste cazuri, clasificarea in scopul furnizarii si al utiliz&rii poate fi
diferitd. In plus, pot exista chiar doud pozitii diferite pentru aceeasi substants,
cu doua clasificari diferite, dintre care una asociata unei sau mai multor
dispozitii speciale si

- clasificarea pentru transport se poate baza pe alt set de informatii decét cel
impus in prezent prin Regulamentul CLP pentru a se obtine o clasificare in
conformitate cu CLP.

Cea de a doua lista de mai jos cuprinde cateva surse din afara UE. Va rugam sa retineti ca
aceasta lista este prezentata doar in scopuri informative; mentionarea unei surse de date
nu implica avizarea continutului sau:

Portalul eChem al OCDE:
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageID=0&request locale=en;

Registrul efectelor toxice ale substantelor chimice (RTECS), disponibil pe pagina de
internet a Institutului National pentru Securitate si Sanatate in Munca din SUA
(NIOSH): https://www.cdc.gov/niosh/rtecs/

Site-ul Agentiei pentru protectia mediului din SUA (US EPA): https://www.epa.gov/

Sistemul integrat de informatii privind riscurile (IRIS), disponibil pe site-ul US EPA:
https://www.epa.gov/iris

Site-ul Administratiei pentru Securitate si Sanatate in Munca din SUA (OSHA):
https://www.osha.gov/



https://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals
http://www.efsa.europa.eu/
http://www.echemportal.org/echemportal/index?pageID=0&amp;request_locale=en
https://www.cdc.gov/niosh/rtecs/
https://www.epa.gov/
https://www.epa.gov/iris
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9.3

Site-ul Programului national de notificare si evaluare a produselor chimice
industriale din Australia (NICNAS): https://www.nicnas.gov.au/

Site-ul Retelei de date toxicologice (TOXNET), care cuprinde baze de date precum
Baza de date online privind literatura toxicologica (Toxicology Literature Online -
Toxline) si Baza de date privind substantele periculoase (Hazardous Substances
Data Bank — HSDB): https://toxnet.nlm.nih.gov/

Site-ul INCHEM al Programului international pentru securitate chimica (IPCS):
http://www.inchem.org/ si

literatura stiintifica de specialitate: pe portalul PubMed al Bibliotecii Nationale de
Medicind a SUA se pot cauta sute de jurnale relevante, multe din ele fiind
disponibile gratuit: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/.

Testarea

Dupa ce ati studiati toate sursele de informatii relevante disponibile, s-ar putea sa fie
necesar sa luati in considerare testarea (vezi sectiunea 10 din prezentul ghid).


https://www.nicnas.gov.au/
https://toxnet.nlm.nih.gov/
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
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10. Rolul testarii in Regulamentul CLP

10.1 Rolul testarii

Regulamentul CLP prevede obligatia producatorului, a importatorului sau a
utilizatorului din aval de a culege informatiile disponibile si relevante privind toate
proprietatile periculoase ale unei substante sau ale unui amestec. Aceste informatii trebuie
evaluate riguros pentru a se putea decide daca este necesara clasificarea substantei sau a
amestecului.

in privinta pericolelor fizice, aveti obligatia de a genera noi informatii in scopul clasificarii
si al etichetarii, exceptdnd cazul in care sunt deja disponibile informatii corespunzatoare si
de incredere. Obligatia de testare nu se aplica insa pericolelor pentru sanatate si pentru
mediu (vezi si mai jos).

In general, dacd se genereazd date noi, trebuie indeplinite anumite conditii de calitate
pentru a se asigura corectitudinea clasificarii care se bazeaza pe acestea. Testele trebuie
efectuate pe substante sau amestecuri aflate in formele sau starile fizice in care se
introduc pe piata si in care se poate anticipa in mod rezonabil ca vor fi utilizate (vezi si
sectiunea 1.2 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP).

10.2 Testarea privind pericolele fizice

Pericolele fizice asociate substantelor si amestecurilor trebuie depistate prin teste bazate
pe metodele sau standardele mentionate in partea 2 din anexa I la CLP. Acestea se pot
gasi, de exemplu, in Manualul ONU de teste si criterii, care prezinta metodele si procedeele
de testare utilizate de obicei pentru clasificarea substantelor si a amestecurilor in vederea
transportului. Manualul este disponibil la adresa
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual e.html. Se pot folosi si
rezultate obtinute In urma unor teste efectuate pe baza altor metode sau standarde, cu
conditia sa fie corespunzatoare scopului de a depista pericolele. Pentru a trage o concluzie
privind adecvarea datelor, dumneavoastra sau expertul implicat trebuie sa verificati daca
exista documentatie suficienta pentru evaluarea gradului de adecvare a testului folosit si
daca testul s-a efectuat la un nivel acceptabil de asigurare a calitatii.

In cazul in care aveti nevoie de efectuarea unor noi teste, vd rugdm s retineti ca,
incepand cel tarziu cu 1 ianuarie 2014, noile teste trebuie realizate cu respectarea unui
sistem de calitate recunoscut sau de laboratoare care respecta un standard relevant
recunoscut, cum ar fi EN ISO/IEC 170258, in partea a 2-a din Ghidul pentru aplicarea
criteriilor CLP sunt prezentate orientari suplimentare privind acest subiect.

10.3 Testarea privind pericolele pentru sanatate si pentru mediu

In privinta pericolelor pentru mediu si pentru sdnitate, regulamentul CLP v3 permite s&
efectuati noi teste doar atunci cand ati epuizat toate celelalte mijloace de a genera
informatii, inclusiv pe cele obtinute prin aplicarea regulilor din sectiunea 1 a anexei XI la
REACH (articolul 8 din CLP). Aceste reguli se refera la utilizarea datelor existente, la
utilizarea datelor din teste care nu au fost efectuate in conformitate cu principiile bunelor
practici de laborator, la utilizarea de date umane obtinute din experienta practica, la
aplicarea fortei probante a datelor si la utilizarea relatiilor (cantitative) structura-activitate

17 Articolul 8 alineatul (5) din CLP.

18 EN ISO/IEC 17025 - Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari.


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
http://www.unece.org/trans/danger/publi/manual/manual_e.html
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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biologica [(Q)SAR], a metodelor in vitro si a extrapolarii. Pentru aplicarea criteriilor CLP
trebuie sa se recurga la avizul unor experti — de exemplu, pentru a evalua datele de
testare disponibile care nu pot fi comparate direct cu criteriile sau pentru a valorifica
datele disponibile privind amestecuri similare celui care urmeaza sa fie clasificat
(articolul 9 din CLP). Testele pe animale se pot efectua doar daca nu sunt disponibile
alternative care sa asigure date de incredere si de calitatea corespunzatoare (articolul 7
din CLP). Se pot efectua teste noi care nu implica animale daca in acest mod se asigura o
clasificare mai adecvata - de exemplu, teste de transformare/disolutie pentru clasificarea
din prisma pericolelor pentru mediul acvatic a metalelor si a compusilor metalici cu
solubilitate redusa. Testele pe oameni sunt interzise pentru scopurile vizate de
Regulamentul CLP. Se pot folosi insa datele obtinute din studii clinice sau epidemiologice
sau din studii de caz cu valabilitate stiintifica (articolul 7 din CLP). Testarea pe primate
non-umane este interzisa (articolul 7 din CLP).

In general, orice testare noud trebuie efectuatd in conformitate cu metodologia stabilitd in
Regulamentul (CE) nr. 440/2008 privind metodele de testare, care stabileste metodele de
testare aplicate pentru scopurile vizate de Regulamentul REACH; alternativ, testarea se
poate baza pe principii stiintifice solide, recunoscute pe plan international, sau pe metode
validate pe plan international.

Testele trebuie efectuate pe substante sau amestecuri in formele sau starile fizice in care
sunt introduse pe piata si in care se poate anticipa in mod rezonabil ca vor fi utilizate
(pentru orientari suplimentare, vezi sectiunea 1.2 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor
CLP). in plus, noile teste pe animale trebuie efectuate in conformitate cu principiile bunelor
practici de laborator si trebuie sa respecte dispozitiile Directivei 2010/63/UE privind
protectia animalelor utilizate in scopuri stiintifice. In mod normal, va fi necesar sa
externalizati astfel de testari.

Pentru amestecuri se aplica aceleasi reguli ca pentru substante - atunci cand sunt deja
disponibile date privind amestecul ca atare, acestea trebuie luate in considerare cu
prioritate. In schimb, clasificarea amestecurilor prin prisma proprietdtilor CMR trebuie s
se bazeze in mod normal pe clasificarea substantelor componente, cu aplicarea limitelor de
concentratie relevante. Numai in cazuri exceptionale puteti utiliza date de testare
disponibile pentru amestecul propriu-zis, si anume atunci cand acestea indica proprietati
CMR care nu au fost identificate din datele privind substantele componente individuale
[articolul 6 alineatul (3) din CLP]. Clasificarea amestecurilor prin prisma pericolului pentru
mediul acvatic, ludnd in considerare biodegradarea si bioacumularea, trebuie sa se bazeze
pe proprietatile substantelor componente [articolul 6 alineatul (4) din CLP]. Totusi, in cazul
aliajelor pot exista exceptii la aceasta reguld (vezi anexa IV la Ghidul pentru aplicarea
criteriilor CLP).

Pentru informatii suplimentare privind pericolele individuale, va rugam sa consultati
sectiunile 2-4 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP.



https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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11. Metoda de clasificare a substantelor
amestecurilor

11.1 Etape de baza

Exista cinci etape de baza in clasificarea substantelor si a amestecurilor, astfel cum se arata
in Figura 1:

Etapa 1:

Culegeti toate informatiile disponibile

\ 4

Etapa 2:

Examinati informatiile pentru a va asigura ca sunt adecvate si de
incredere

A\ 4

Etapa 3:

Evaluati informatiile disponibile prin prisma criteriilor de clasificare

A\ 4

Etapa 4:

Stabiliti clasificarea corespunzatoare

Etapa 5:

Revizuiti clasificarea daca este necesar

a8 B & B & B & " &
wwwgw

Figura 1 Cele cinci etape de baza ale clasificarii substantelor si amestecurilor
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11.2 Etapa 1: Culegeti informatiile disponibile

Trebuie sa adunati informatii relevante si de incredere ca sa puteti stabili clasificarea
pentru fiecare dintre substantele sau amestecurile dumneavoastra. Acestea pot fi:

o rezultatele testelor efectuate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 440/2008
privind metodele de testare [articolul 5 alineatul (1) litera (a) din CLP];

e rezultatele testelor efectuate in conformitate cu principiile stiintifice solide
recunoscute la nivel international sau prin metode validate in conformitate cu
procedurile internationale [articolul 5 alineatul (1) litera (a) si articolul 8
alineatul (3) din CLP]. Se incadreaza aici si rezultatele testarii bazate pe metodele
sau standardele stabilite in Recomandarile ONU privind transportul marfurilor
periculoase, Manualul de teste si criterii, si care sunt mentionate in partea 2 din
anexa I la CLP;

e rezultatele aplicarii unor metode care nu implica testarea substantelor, cum ar fi
modelul (Q)SAR, extrapolarea, abordarea pe categorii [articolul 5 alineatul (1)
litera (c) din CLP si sectiunea 1 din anexa XI la REACH] si

e datele existente privind efectele asupra oamenilor pentru toate tipurile de pericole,
inclusiv date epidemiologice, date provenite din baze de date referitoare la
accidente si date de la locul de munca [articolul 5 alineatul (1) litera (b) din CLP];

e orice informatii stiintifice noi [articolul 5 alineatul (1) litera (d) din CLP] si

e orice alte informatii generate in cadrul programelor de chimie recunoscute la nivel
international [articolul 5 alineatul (1) litera (e) din CLP].

Pentru o lista a surselor de informatii, vezi sectiunea 9 si anexa 2 la prezentul ghid. Va
rugam sa retineti ca, in cazul in care substantei ii corespund o clasificare armonizata si o
pozitie in tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la CLP, nu aveti obligatia de a culege
informatiile disponibile cu privire la acel pericol specific [fara a se aduce atingere
articolului 37 alineatul (6) din CLP]. Cu alte cuvinte, trebuie sa consultati anexa VI inainte
de a incepe sa adunati informatii.

In conformitate cu REACH, solicitantii inregistrarii aceleiasi substante au
obligatia de a transmite date in comun, inclusiv datele necesare
m clasificarii si etichetarii, cu cateva exceptii [articolul 11 alineatele (1)

si (3) din REACH]. Pentru a solicita acces la datele de testare, trebuie sa
se foloseasca procesul de solicitare de informatii prevazut de REACH
(articolele 26 si 27 din REACH).

Pentru clasificarea amestecurilor trebuie sa se foloseasca in primul rand datele disponibile
cu privire la amestec ca intreg, in conformitate cu abordarea secventiala, cu exceptia
proprietatilor CMR si a proprietatilor de biodegradare si bioacumulare. Daca nu exista date
privind amestecul, pot fi adoptate alte abordari pentru clasificarea sa. De exemplu, puteti
aplica asa-numitele ,,principii de corelare” in cazul anumitor pericole pentru sanatate si
mediu, folosind date referitoare la amestecuri similare testate, precum si informatii despre
fiecare ingredient periculos (vezi si sectiunea 11.7 din prezentul ghid). Atunci cdnd nu va
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puteti folosi de datele de testare disponibile pentru amestec ca intreg, pentru a stabili
clasificarea este necesar sa dispuneti de informatii suficiente privind ingredientele
amestecului.

Ca recomandare generala, trebuie sa incercati sa obtineti o imagine clara privind
substantele si amestecurile care va sunt furnizate, in special cand formulati chiar
dumneavoastra amestecurile. Informatiile de baza privind substantele trebuie sa includa
identitatea, clasificarea si concentratia substantei in amestec, iar daca este relevant -
detalii privind orice impuritati si aditivi (inclusiv identitatea, clasificarea si concentratia
lor). O sursa utila pentru asemenea informatii ar putea fi fisa cu date de securitate de la
furnizorul substantei.

Atunci cand utilizati un ingredient care este furnizat ca amestec, trebuie sa stiti ce
substante componente se afla in acel amestec, precum si concentratiile si clasificarile
acestora, in masura posibilului (vezi si sectiunea 1.6.4 din Ghidul pentru aplicarea
criteriilor CLP). Aceste date referitoare la compozitie pot fi disponibile in fisa cu date de
securitate a amestecului, dar poate fi necesara o discutie suplimentara cu furnizorul pentru
a se obtine mai multe informatii.

11.3 Etapa 2: Examinati informatiile pentru a va asigura ca sunt
adecvate si de incredere

Trebuie sa apreciati daca dispuneti de experienta si cunostintele de specialitate necesare
pentru a stabili daca informatiile pe care le-ati obtinut despre pericole sunt adecvate si
valabile!®, Daca nu, ar putea fi necesar sa consultati un expert. Dumneavoastra sau
expertul implicat trebuie sa examinati informatiile culese pentru a aprecia daca sunt de
incredere si adecvate pentru realizarea clasificarii.

Informatiile trebuie sa se refere la formele sau la starile fizice in care se utilizeaza sau se
introduce pe piata substanta sau amestecul si in care este de asteptat, in mod rezonabil, sa
fie utilizat(3d) [articolul 5 alineatul (1) si articolul 9 alineatul (5) din CLP]. Pentru orientari
suplimentare, consultati sectiunea 1.2 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP.

11.4 Etapa 3: Evaluati informatiile prin prisma criteriilor de
clasificare

Mai intdi, dumneavoastra sau expertul implicat trebuie sa verificati daca informatiile culese
indica vreo proprietate periculoasa.

Va rugam sa retineti ca, in practica, pericolele fizice prezentate de o substanta sau de
un amestec pot diferi de cele indicate de teste, de exemplu in cazul anumitor compusi
pe baza de azotat de amoniu (proprietatile oxidante/explozive) si al anumitor
hidrocarburi halogenate (proprietatile inflamabile). Experientele de acest tip trebuie
luate in considerare la stabilirea clasificarii [articolul 12 litera (a) din CLP].

Mai Intdi, dumneavoastra sau expertul implicat trebuie sa verificati daca informatiile culese
indica vreo proprietate periculoasa.

19 Mai multe informatii privind evaluarea informatiilor disponibile se gédsesc in Ghidul cerintelor privind informatiile
si evaluarea securitatii chimice, capitolul R.4.
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In continuare, trebuie s& verificati dacd informatiile sunt direct comparabile cu criteriile de
la pericolul respectiv. Acest exercitiu trebuie repetat pentru fiecare clasa de pericol definita
in Regulamentul CLP pentru care detineti informatii.

Atunci cand criteriile de clasificare ale uneia dintre clasele de pericol nu se pot aplica direct
informatiilor pe care le detineti, este necesar sa se stabileasca forta probanta a datelor, ceea
ce necesita avizul expertilor (vezi sectiunea 1.1.1 din anexa I la CLP si sectiunea 1.2 din
anexa XI la REACH).

Stabilirea fortei probante a datelor se bazeaza pe toate informatiile disponibile, de exemplu
pe rezultatele testelor in vitro corespunzatoare, ale testelor adecvate pe animale, pe
similitudinile cu alte substante (grupare, extrapolare) sau cu alte amestecuri (principii de
corelare), pe rezultatele (Q)SAR si pe datele existente privind efectele asupra oamenilor,
cum ar fi date de la locul de munca sau provenite din baze de date referitoare la accidente,
studii epidemiologice si clinice, precum si studii de caz si observatii bine documentate.
Trebuie sa se tina seama, in mod deosebit, de consecventa informatiilor provenite din fiecare
sursa (vezi si sectiunea 1.1.1 din partea 1 a anexei I la CLP). Pentru aceasta va fi necesar
sa consultati un expert.

Daca informatiile pe care le aveti la dispozitie nu sunt suficiente pentru a concluziona cu
privire la pericolele fizice prezentate de substanta sau amestecul dumneavoastra, trebuie
sa efectuati noi teste pentru a identifica pericolele fizice, daca acest lucru este impus de
partea 2 din anexa I la CLP. Pentru a stabili ce pericole pentru sanatate si pentru mediu
prezintd substanta dumneavoastra, in ultima instanta puteti decide sa efectuati o noua
testare, cu conditia sa fi epuizat toate celelalte mijloace de generare a informatiilor (vezi si
sectiunea 10 din prezentul ghid).

Puteti gasi informatii utile cu privire la tipurile de pericole in documentul ,,Observatii si
sfaturi despre tipurile de pericole”, disponibil pe pagina web dedicata clasificarii
amestecurilor de la adresa https://echa.europa.eu/ro/support/mixture-
classification/evaluate-information-against-classification-criteria.

11.5 Etapa 4: Stabiliti clasificarea corespunzatoare

Daca evaluarea informatiilor privind pericolele arata ca substanta sau amestecul
indeplineste criteriile de clasificare pentru un anumit pericol, atunci trebuie sa ii atribuiti
clasificarea respectiva (clasa si categoria de pericol) si sa stabiliti elementele de etichetare
corespunzatoare pentru eticheta si/sau FDS, si anume cuvintele de avertizare, frazele de
pericol, pictogramele de pericol si frazele de precautie (vezi si sectiunile 12 si 15 din
prezentul ghid). Acest exercitiu trebuie repetat pentru fiecare clasa de pericol definita in
Regulamentul CLP pentru care detineti informatii.

Vezi si sectiunea 23 privind obligatiile prevazute de REACH in functie de clasificare.
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Atunci cand o substanta trebuie inregistrata conform
Regulamentului REACH in cantitati de cel putin 10 tone pe an,
trebuie s3 efectuati o evaluare a securitatii chimice. Daca
substanta este clasificata intr-una din urmatoarele clase de
pericol definite in anexa I la CLP [articolul 14 alineatul (4)
din REACH]:

e pericole fizice: 2.1-2.4, 2.6 si 2.7, 2.8 tipurile Asi B, 2.9,

2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 categoriile 1 si 2,
m 2.15 tipurile A-F;

e pericole pentru sanatate: 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse
asupra functiei sexuale si fertilitatii sau asupra dezvoltarii,
3.8 alte efecte decat efectele narcotice, 3.9 si 3.10;

e pericole pentru mediu: 4.1;
clase de pericol suplimentare: 5.1,
atunci evaluarea securitatii chimice va trebui sa includa si
etapele de evaluare a expunerii si caracterizare a riscurilor
[articolul 14 alineatul (4) din REACH].

Atunci cand atribuiti o clasificare unei substante, poate fi nevoie sa stabiliti si asa-numitele
»limite de concentratie specifice” (SCL). Aceste limite trebuie stabilite atunci cand exista
informatii stiintifice adecvate si de incredere care aratd ca eventualul pericol prezentat de
substanta este evident chiar si atunci cdnd aceasta este prezenta intr-un amestec sau intr-
o alta substanta (de exemplu, ca impuritate) intr-o concentratie mai mica decat limitele de
concentratie stabilite n anexa I la CLP. In circumstante exceptionale, cand pericolul
prezentat de substanta nu este evident desi concentratia acesteia depdseste pragurile
respective, puteti stabili si limite de concentratie specifica mai mari (articolul 10 din CLP).

Pentru clasele de toxicitate acvatica acuta categoria 1 si toxicitate acvatica cronica
categoria 1, in loc de SCL trebuie sa stabiliti asa-numitii ,factori M” (factori de
multiplicare).

Daca nu se cunosc valorile ATE armonizate in cazul toxicitatii acute, valoarea corecta
trebuie stabilitd cu ajutorul datelor disponibile.

Valorile SCL, factorii M sau valorile ATE ale clasificarilor armonizate pot fi stabilite numai
de producator, de importator sau de utilizatorul din aval in cazul in care nu se indica nicio
SCL, niciun factor M si nicio ATE in partea 3 din anexa VI la CLP.

Alte detalii privind stabilirea SCL si a factorilor M sunt prezentate la sectiunea 1.5 a
Ghidului pentru aplicarea criteriilor CLP.

11.6 Etapa 5: Revizuiti clasificarea daca este necesar

Retineti ca poate fi necesar sa revizuiti clasificarea, din mai multe motive (vezi si pagina
web dedicata clasificarii, la adresa http://echa.europa.eu/ro/support/mixture-
classification/). De exemplu:

- daca apar modificari in clasificarea armonizata a substantelor, prezentata in
tabelul 3 din partea 3 a anexei VI la CLP;

- daca apar modificari in clasificarea din FDS primita de la furnizor;

- daca se modifica amestecul ca urmare a schimbarii concentratiei unuia sau mai
multor constituenti, a modificarii compozitiei sau a unor variatii semnificative
intre loturi;


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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- daca devin disponibile noi informatii despre substanta dumneavoastra - de
exemplu, in urma actualizarii dosarelor de inregistrare conform REACH;

- daca se modifica criteriile de clasificare.

Trebuie sa fiti permanent la curent cu informatiile nou aparute, precum si cu modificarile
legislative, pentru a putea sa adaptati clasificarea substantei sau a amestecului in
conformitate cu rezultatul noii evaluari si sa actualizati eticheta aferenta, notificarea si fisa
cu date de securitate cat mai curand posibil.

Modificarea clasificarilor armonizate sau a criteriilor CLP printr-o APT a Regulamentului CLP
se realizeaza dupa o perioada de tranzitie care dureaza de obicei optsprezece luni de la
publicarea in Jurnalul oficial al Uniunii Europene.

11.7 Abordari flexibile pentru clasificarea amestecurilor in baza a
diferite seturi de informatii

In general, Regulamentul CLP prevede o serie de abord&ri diferite care se pot folosi pentru
clasificarea unui amestec. Este important sa va asigurati cd alegeti metoda cea mai
potrivita pentru amestecul dumneavoastra, pentru fiecare clasa sau categorie de pericol.
Aceasta depinde de pericolul pentru care evaluati amestecul (pericole fizice, pentru
sanatate sau pentru mediu) si de tipul de informatii de care dispuneti. Pentru mai multe
detalii, va rugam sa consultati pe site-ul ECHA pagina web dedicata clasificarii
amestecurilor (http://echa.europa.eu/ro/support/mixture-classification) si sectiunea 1.6
din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP.

In functie de informatiile de care dispuneti si de pericolul analizat, trebuie s3 efectuati
clasificarea utilizand abordarile de mai jos, in ordinea urmatoare (articolul 9 din CLP):

o clasificarea obtinuta utilizand date despre amestecul propriu-zis, prin aplicarea
criteriilor pentru substanta din anexa I la CLP. Va rugam sa retineti ca pericolele
CMR si proprietatile de bioacumulare si biodegradare reprezinta abateri de la
aceasta regula daca contribuie la clasificarea ca , periculos pentru mediul acvatic”
[articolul 6 alineatele (3) si (4) din CLP]. In cazul in care criteriile nu pot fi aplicate
direct informatiilor disponibile, trebuie sa utilizati avizul expertilor pentru a evalua
informatiile disponibile din perspectiva fortei probante a datelor?® [articolul 9
alineatul (3) si sectiunea 1.1.1 din anexa I la CLP];

e doar pentru pericolele pentru sanatate si mediu: clasificarea bazata pe aplicarea
asa-numitelor principii de corelare, care iau in considerare date privind
amestecurile similare testate si informatii despre fiecare substanta periculoasa
componentd. Trebuie sd se recurgad la avizul expertilor pentru ca datele existente
despre amestecuri similare sa fie utilizate pentru cat mai multe amestecuri posibil;
si

e doar pentru pericolele pentru sanatate si mediu: clasificarea bazata pe calcul sau
pe limitele de concentratie, care includ valorile SCL si ATE si factorii M, in cazul in
care in amestec sunt prezente substante clasificate pentru pericolul respectiv. in
acest caz trebuie sa utilizati si orice clasificari armonizate ale substantelor prezente
in amestec, inclusiv eventualele valori SCL si ATE si factorii M din anexa VI la CLP
sau din inventarul de clasificare si etichetare.

22 Va rugdm sa retineti ca este posibil ca pericolele indicate pentru substantele componente sd nu fie intotdeauna
relevante pentru periculozitatea amestecului (de exemplu, in cazul aliajelor). In aceste cazuri se recomanda o
evaluare atenta a amestecului, pe baza indicatiilor specifice prezentate in sectiunea 1.6 din Ghidul pentru
aplicarea criteriilor CLP.



https://echa.europa.eu/ro/support/mixture-classification
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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Veti gasi orientari suplimentare privind:

determinarea fortei probante a datelor in Ghidul cerintelor privind informatiile si

evaluarea securitatii chimice in conformitate cu REACH;

aplicarea principiilor de corelare in sectiunea 1.6.3.2 din Ghidul pentru aplicarea

criteriilor CLP;

aplicarea metodelor de calcul in sectiunea 1.6.3.4 din Ghidul pentru aplicarea

criteriilor CLP; si

aplicarea limitelor de concentratie, inclusiv a SCL si a factorilor M, in
sectiunea 1.6.3.4 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP.



https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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12. Etichetarea

Aceasta sectiune ofera o prezentare generala a obligatiilor in materie de etichetare.
Informatii mai detaliate sunt prezentate in Ghidul pentru etichetare si ambalare conform
Regulamentului CLP, disponibil pe site-ul ECHA.

12.1 Ce trebuie sa etichetati?

O substanta sau un amestec continut(a) intr-un ambalaj trebuie etichetat(a) in
conformitate cu regulile din CLP:

e daca substanta sau amestecul in sine este clasificat(a) drept periculos
(periculoasa)?! sau

e daca este vorba de un amestec care contine una sau mai multe substante
clasificate drept periculoase peste concentratiile mentionate in partea 2 din
anexa II la CLP, chiar dac& amestecul in sine nu este clasificat ca periculos. In acest
caz, se aplica etichetarea suplimentara prevazuta in partea 2 din anexa II la CLP
[articolul 25 alineatul (6) din CLP] si

e daca este vorba de un articol exploziv, conform descrierii de la sectiunea 2.1 din
anexa I la CLP.

12.2 Cine trebuie sa realizeze etichetarea?

Daca sunteti producator, importator, utilizator din aval (inclusiv formulator) sau
distribuitor (inclusiv comerciant cu amanuntul), trebuie sa etichetati orice substanta sau
amestec care necesita etichetare si care este continut(a) intr-un ambalaj (vezi mai sus)
fnainte de introducerea pe piata [articolul 4 alineatul (4) din CLP]. Aceasta obligatie se
aplica si fabricantilor si importatorilor de articole explozive, in conformitate cu
criteriile din partea 2 a anexei I la CLP.

Daca sunteti distribuitor, nu trebuie sa porniti de la zero atunci cand efectuati clasificarea
in vederea etichetarii, ci puteti prelua clasificarea substantei sau a amestecului de la
furnizorul dumneavoastra, cu conditia ca aceasta sa fi fost realizata in conformitate cu
titlul II din CLP [articolul 4 alineatul (5) si articolele 5-16 din CLP]. Aceeasi regula se aplica
si daca sunteti utilizator din aval, cu conditia s@ nu modificati compozitia substantei sau
a amestecului care v-a fost furnizat(a) (vezi sectiunea 2 din prezentul ghid).

12.3 Cum trebuie sa fie eticheta?

Etichetele trebuie sa fie bine fixate pe una sau mai multe suprafete ale ambalajului care
contine direct substanta sau amestecul (articolul 31 din CLP) si trebuie sa poata fi citite
orizontal cand pachetul este asezat in pozitie normala.

Etichetele trebuie sa aiba o dimensiune minima in raport cu volumul ambalajului (vezi
tabelul 8 de mai jos):

21 Unele forme sunt exceptate de la etichetare - vezi sectiunea 1.3 din anexa I la CLP.


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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Tabelul 8 Dimensiunile etichetei (si ale pictogramelor), astfel cum sunt definite la
sectiunea 1.2.1 din anexa I la CLP

Capacitatea Dimensiunile etichetei Dimensiunea fiecarei
ambalajului (in milimetri) pictograme (in milimetri)
< 3 litri Daca este posibil, cel Minimum 10 x 10
putin 52 x 74 Daca este posibil, cel putin
16 x 16
> 3 litri, dar < 50 de litri Cel putin 74 x 105 Cel putin 23 x 23
> 50 de litri, dar < 500 Cel putin 105 x 148 Cel putin 32 x 32
de litri
> 500 de litri Cel putin 148 x 210 Cel putin 46 x 46

In loc de aplicarea unei etichete, puteti afisa informatiile de etichetare pe ambalajul
propriu-zis. Cu alte cuvinte, puteti tipari informatiile de etichetare direct pe ambalaj in loc
s3 lipiti pe acesta o etichetd cu informatiile respective. in orice caz, trebuie respectate
toate cerintele de etichetare descrise in sectiunile de mai jos.

Daca eticheta are scopul de a indeplini atat cerintele CLP, cat si normele pentru transportul
marfurilor periculoase (ADR, RID, OACI, IMDG) - asa-numita etichetare combinata -,
atunci trebuie sa verificati pentru fiecare strat al ambalajului cand este necesara
etichetarea conform CLP, cand este necesara etichetarea (sau marcarea) pentru transport
si cand sunt necesare amandoua (articolul 33 din CLP). Pentru mai multe detalii, va rugam
sa consultati sectiunea 5.4 din Ghidul pentru etichetare si ambalare conform
Regulamentului CLP.

12.4 In ce limba (limbi) trebuie redactata eticheta?

Eticheta se redacteaza in limba sau limbile oficiale ale statelor membre in care se
introduce pe piata substanta sau amestecul, cu exceptia cazului in care statele membre in
cauza dispun altfel?2, In acest sens, se recomandd s3 consultati legislatia nationald
relevanta in care sunt specificate dispozitiile respective.

in general, puteti include mai multe limbi decat cele impuse de statul sau statele membre
respective, cu conditia ca in toate limbile folosite sa apara aceleasi informatii [articolul 17

22 precizam ca ECHA a publicat tabelul ,Languages required for labels and safety data sheet” (Limbi de redactare
a etichetelor si fiselor cu date de securitate), care este disponibil pe pagina web dedicata etichetarii,
http://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/labelling.



https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
http://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/labelling
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alineatul (2) din CLP], iar eticheta sa indeplineasca in continuare cerinta de a fi usor de
citit (articolul 31 din CLP).

12.5 Ce informatii trebuie sa cuprinda eticheta?

Daca substanta sau amestecul necesita etichetare si este continut(d) intr-un ambalaj,
eticheta trebuie sa cuprinda elementele prevazute la articolul 17 din CLP:

e numele, adresa si numarul de telefon ale furnizorului (furnizorilor) substantei sau
amestecului;

e cantitatea nominala de substanta sau de amestec din pachetul pus la dispozitia
publicului larg, cu exceptia cazului in care aceasta cantitate este specificata in alta
parte pe ambalaj;

o identificatorii de produs si, dupa caz:
- pictogramele de pericol;
- cuvantul de avertizare;
- frazele de pericol;
- frazele de precautie adecvate si
- informatii suplimentare.

Elementele de etichetare descrise mai sus trebuie sa fie marcate in mod lizibil, fara
posibilitate de stergere. De asemenea, trebuie sa va asigurati ca acestea se disting clar de
pe fundalul etichetei, ca au o dimensiune adecvata si cd sunt spatiate suficient pentru a fi
usor de citit.

Poate fi necesar, de asemenea, sa includeti pe etichete informatii prevazute de alte acte
legislative, de exemplu informatiile prevazute de legislatia privind produsele biocide,
produsele fitosanitare, detergentii si recipientele pulverizatoare de aerosoli (vezi mai jos).

Retineti ca cerintele specifice de etichetare sunt prezentate in sectiunea 1.3 din anexa I la
CLP. Acestea se aplica pentru urmatoarele (articolul 23 din CLP):

e butelii de gaz transportabile;

e recipiente de gaz pentru propan, butan sau gaz petrolier lichefiat;

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

¢ metale In stare masiva, aliaje, amestecuri care contin polimeri, amestecuri care
contin elastomeri;

e explozivi, astfel cum sunt mentionati in sectiunea 2.1 din anexa I la CLP, introdusi
pe piata in vederea obtinerii unui efect exploziv sau pirotehnic;

e substante sau amestecuri clasificate drept corozive pentru metale, dar necorozive
pentru piele si/sau ochi.
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12.6 Identificatorii de produs
Trebuie sa utilizati pe etichete aceiasi identificatori de produs pe care i-ati utilizat in FDS.

Tinand seama de regulile mentionate mai sus privind utilizarea limbilor, pentru substante
trebuie sa se utilizeze unul din urmatorii identificatori de produs (articolul 18 din CLP):

1. denumirea si numarul de identificare mentionate in partea 3 din anexa VI la CLP
sau

2. denumirea si numarul de identificare mentionate in inventarul de clasificare si
etichetare, daca substanta nu este inclusa in partea 3 din anexa VI la CLP sau

3. numarul de inregistrare in Chemical Abstracts Service (CAS) si denumirea conform
Uniunii Internationale de Chimie Pura si Aplicata (IUPAC), sau numarul CAS si o
alta denumire recunoscuta international??, daca substanta nu este inclusa nici in
partea 3 din anexa VI la CLP, nici in inventarul de clasificare si etichetare gestionat
de agentie sau

4. denumirea IUPAC sau alta denumire recunoscuta la nivel international, daca nu
este disponibil niciun numar CAS si nu se aplica niciuna dintre situatiile de mai sus.

Tindnd seama de regulile mentionate mai sus privind utilizarea limbilor, identificatorii de
produs folositi pentru amestecuri trebuie sa includa ambele elemente de mai jos:

denumirea comerciald sau destinatia amestecului si

2. identitatea tuturor substantelor din amestec care contribuie la clasificarea
amestecului in ceea ce priveste toxicitatea acutd, corodarea pielii sau lezarea grava
a ochilor, mutagenitatea celulelor embrionare, cancerigenitatea, toxicitatea pentru
reproducere, sensibilizarea cailor respiratorii sau a pielii, toxicitatea asupra unui
organ tintd specific (STOT) sau pericolul prin aspirare.

Pentru a reduce numarul de denumiri chimice de pe etichetd, nu trebuie sa utilizati mai
mult de patru astfel de denumiri, cu exceptia cazului in care este necesar din cauza naturii
si a gravitatii pericolelor. Denumirile chimice pe care le alegeti trebuie sa identifice
principalele substante care cauzeaza pericolele majore pentru sanatate care au determinat
clasificarea si alegerea frazelor de pericol.

Daca considerati cd identificarea unei substante continute in amestec printr-una din
modalitatile descrise mai sus aduce atingere confidentialitatii activitatii dumneavoastra sau
drepturilor de proprietate intelectuala pe care le detineti, puteti transmite agentiei o cerere
de utilizare a unei denumiri generice mai descriptive, care sa identifice cele mai importante
grupe functionale, sau a unei denumiri alternative (articolul 24 din CLP) (vezi sectiunea 18
din prezentul ghid).

12.7 Pictogramele de pericol

O pictogramé de pericol este o prezentare graficd a unui anumit pericol. In consecints,
clasificarea substantei sau a amestecului este cea care determina pictogramele de pericol
care trebuie incluse pe eticheta si care sunt prezentate in partile 2 (pericole fizice), 3
(pericole pentru sanatate) si 4 (pericole pentru mediu) din anexa I la CLP (articolul 19 din

23 Dacd denumirea IUPAC depaseste 100 de caractere, puteti folosi una din celelalte denumiri (denumirea uzual3,
denumirea comerciald sau abrevierea) mentionate in sectiunea 2.1.2 din anexa VI la REACH, cu conditia ca
notificarea pe care o trimiteti agentiei conform articolului 40 din CLP sa includa atat denumirea IUPAC, cat si
cealaltd denumire pe care intentionati sa o utilizati.


https://en.wikipedia.org/wiki/International_Union_of_Pure_and_Applied_Chemistry
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CLP). Aplicabilitatea pictogramelor de pericol in functie de fiecare clasa de pericol si
categorie de pericol specifica este disponibila si in anexa V la CLP.

Culoarea etichetelor si modul de prezentare a acestora trebuie sa permita distingerea clara
a pictogramei de pericol si a fundalului acesteia. Pictogramele de pericol au forma unui
patrat cu un varf in jos (forma de romb) si trebuie sa afiseze un simbol negru pe fond alb,
cu un chenar rosu (sectiunea 1.2.1 din anexa I la CLP). Fiecare pictograma de pericol
trebuie sa ocupe cel putin a cincisprezecea parte din suprafata minima a etichetei, conform
definitiei din tabelul 1.3 de la sectiunea 1.2.1 din anexa I la CLP (si precizarilor din

tabelul 8 de la sectiunea 12.3 de mai sus), dar suprafata sa minima nu trebuie sa nu fie
mai mica de 1 cm?.

12.8 Cuvintele de avertizare

Un cuvant de avertizare indica cititorului daca un anumit pericol este, in general, mai grav
sau mai putin grav. Eticheta trebuie sa contina cuvantul de avertizare relevant in
conformitate cu clasificarea substantei sau a amestecului periculos. In cazul in care
substanta sau amestecul prezinta un pericol mai grav, eticheta trebuie sa contina cuvantul
~pericol”, iar in cazul pericolelor mai putin grave trebuie sa contina cuvantul ,atentie”
(articolul 20 din CLP).

Cuvantul de avertizare corespunzator fiecarei clasificari este stabilit in tabelele care indica
elementele de etichetare necesare pentru fiecare clasa de pericol, astfel cum se indica in
partile 2-5 din anexa I la CLP. Pentru unele categorii de pericole (de exemplu explozivi,
diviziunea 1.6) nu exista cuvinte de avertizare.

12.9 Frazele de pericol

Etichetele de pericol trebuie sa contina si frazele de pericol relevante care descriu natura si
gravitatea pericolelor prezentate de substanta sau de amestec (articolul 21 din CLP).

Frazele de pericol relevante pentru fiecare clasificare specificd asociata unui pericol sunt
prezentate in tabelele cuprinse in partile 2-5 din anexa I la CLP. Daca clasificarea
substantei este armonizata si inclusa in partea 3 din anexa VI la CLP, pe eticheta trebuie
utilizata fraza de pericol corespunzatoare clasificarii respective, impreuna cu orice alta
fraza de pericol pentru o clasificare nearmonizata.

Anexa III la CLP prezinta formuldrile corecte ale frazelor de pericol, astfel cum trebuie sa
apara pe etichete. Frazele de pericol dintr-o limba trebuie grupate pe eticheta impreuna cu
frazele de precautie din aceeasi limba (vezi mai jos).

12.10 Frazele de precautie

Etichetele trebuie sa cuprinda frazele de precautie relevante (articolul 22 din CLP), care
ofera indicatii asupra masurilor de prevenire sau minimizare a efectelor adverse pentru
sanatatea umana sau pentru mediu care decurg din pericolele prezentate de substanta sau
amestecul respectiv. Setul complet de fraze de precautie relevante pentru fiecare
clasificare specifica este prezentat in tabelele din partile 2-5 ale anexei I la CLP, care
indica elementele de etichetare necesare pentru fiecare clasa de pericol.

Frazele de precautie trebuie selectate in conformitate cu articolul 28 din CLP si cu partea 1
din anexa IV la CLP. Orice alegere trebuie sa ia in considerare si frazele de pericol folosite,
precum si utilizarea sau utilizarile preconizate sau identificate ale substantei sau
amestecului. In mod normal, pe eticheta nu trebuie sa apara mai mult de sase fraze de
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precautie, cu exceptia cazului in care este necesar pentru a reflecta natura si gravitatea
pericolelor. In sectiunea 7 din Ghidul pentru etichetare si ambalare conform
Regulamentului CLP, disponibil pe site-ul ECHA, se ofera orientari suplimentare cu privire
la alegerea celor mai potrivite fraze de precautie.

Partea 2 din anexa IV la CLP prezinta formularile corecte ale frazelor de precautie, astfel
cum trebuie sa apara pe etichete. Frazele de precautie dintr-o limba trebuie grupate pe
eticheta impreuna cu frazele de pericol din aceeasi limba (vezi mai jos).

12.11 Codurile frazelor de pericol si de precautie

Frazele de pericol si de precautie sunt codificate printr-un cod alfanumeric unic format
dintr-o litera si trei cifre, dupa cum urmeaza:

e litera ,H"” (pentru ,fraza de pericol”) sau ,P” (pentru ,fraza de precautie”). Va
rugam sa retineti ca frazele de pericol preluate din directivele DSD si DPD, dar
neincluse in GHS, sunt codificate prin codul ,,EUH";

e 0 cifra care desemneaza tipul de pericol, de exemplu ,,2” pentru pericolele fizice, si

e doua cifre care corespund numerotarii succesive a pericolelor, cum ar fi, de
exemplu, explozivitatea (coduri de la 200 la 210), inflamabilitatea (coduri de la 220
la 230) etc.

Intervalele codurilor care corespund frazelor de pericol si de precautie din Regulamentul
CLP sunt prezentate in tabelul 9.

Tabelul 9 Intervalele codurilor asociate frazelor de pericol si de precautie din
Regulamentul CLP

Fraze de pericol: H Fraze de precautie: P

200-299 Pericol fizic 100 Precautii generale
300-399 Pericol pentru sanatate 200 Prevenire
400-499 Pericol pentru mediu 300 Interventie

400 Depozitare

500 Eliminare

Includerea acestor coduri pe eticheta nu este insa obligatorie, pe eticheta trebuind sa
apara neaparat numai frazele de pericol si de precautie propriu-zise.


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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12.12 Informatiile suplimentare

Eticheta trebuie sa includa informatiile suplimentare relevante in cazul in care substanta
sau amestecul clasificat(a) ca periculos (periculoasa) are proprietatile fizice sau
proprietatile cu impact asupra sanatatii mentionate in sectiunile 1.1 si 1.2 din anexa II la
CLP. Orice fraza trebuie formulata conform sectiunilor respective si partii a 2-a din
anexa III la CLP (articolul 25 din CLP).

In mod similar, dacd un amestec contine orice fel de substant3 clasificatd drept
periculoasa, acesta se eticheteaza in conformitate cu partea 2 din anexa II la CLP, iar
frazele corespunzatoare trebuie plasate in sectiunea cu informatii suplimentare.

In cazul amestecurilor care fac obiectul obligatiei de a transmite anumite informatii in
conformitate cu articolul 45 din CLP si cu anexa VIII la CLP, trebuie sa existe un
identificator unic de formula (IUF) care sa fie imprimat sau aplicat pe eticheta ori imprimat
pe ambalaj in apropierea celorlalte elemente de etichetare, dupa caz. In acest mod, orice
centru toxicologic apelat pentru sfaturi privind gestionarea unui incident de intoxicare cu
un produs va putea sa identifice rapid si fara echivoc amestecul (amestecurile) continut(e)
in produsul respectiv si sa acceseze informatiile aferente primite (pentru mai multe detalii
vezi Ghidul privind informatiile armonizate referitoare la rdspunsul in situatii de urgenta
privind sanatatea — anexa VIII la CLP si sectiunea 4.8.1.1 din Ghidul pentru etichetare si
ambalare conform Regulamentului CLP).

Puteti adauga si informatii proprii in sectiunea cu elemente suplimentare de pe etichets,
dar informatiile respective trebuie:

e sa aducd date suplimentare utile;
e sa nu ingreuneze identificarea elementelor de etichetare obligatorii;

e sa fie In concordanta cu clasificarea substantei sau a amestecului. Aceasta implica,
printre altele, evitarea folosirii de termeni care contrazic clasificarea, cum ar fi
»netoxic”, ,nedaunator” sau ,ecologic” si

e 53 nu contrazica si sa nu dea nastere la indoieli cu privire la informatiile aduse de
elementele de etichetare care indica o clasificare in conformitate cu partile 2-5 din
anexa I la CLP.

Eventualele elemente de etichetare care rezulta din alte acte ale Uniunii trebuie plasate tot
in aceasta sectiune [articolul 32 alineatul (6) din CLP]. De exemplu, elementele de
etichetare suplimentare impuse pentru produsele biocide autorizate in temeiul
Regulamentului (UE) nr. 528/2012, produsele fitosanitare autorizate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009, continutul de COV (compusi organici volatili) din
vopsele in conformitate cu Directiva 2004/42/CE sau orice element de etichetare impus de
anexa XVII la REACH trebuie incluse in aceasta sectiune.

Articolul 65 din REACH prevede ca titularii de autorizatii, precum si
m utilizatorii din aval care introduc substantele intr-un amestec trebuie sa
mentioneze numarul autorizatiei pe eticheta inainte de a introduce

substanta sau amestecul pe piata pentru o utilizare autorizata.
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12.13 Cum trebuie sa va organizati etichetele?

Va puteti organiza etichetele in orice mod care asigura claritate. Totusi, pictogramele de
pericol, cuvantul de avertizare, frazele de pericol si frazele de precautie trebuie grupate pe
eticheta.

Puteti alege ordinea frazelor de pericol si de precautie, insa, de reguld, aveti obligatia sa le
grupati pe eticheta in functie de limba (articolul 32 din CLP). In cazul in care eticheta este
redactata in mai multe limbi, frazele de pericol si de precautie scrise in aceeasi limba
trebuie tratate ca un pachet unitar si grupate laolalta pe eticheta. Astfel, cititorul poate
gasi intr-un singur loc toate informatiile relevante despre pericole si securitate.

In urmatoarea sectiune este prezentat un exemplu de etichetd (figura 2). Acest exemplu
ilustreaza modul in care pot fi incluse in eticheta CLP informatiile suplimentare prevazute
de alte acte legislative. Informatiile suplimentare din acest exemplu sunt genul de
informatii mentionate de obicei pe eticheta produselor de uz fitosanitar.

In sectiunea 6 din Ghidul pentru etichetare si ambalare conform Requlamentului CLP se
gasesc si alte exemple de etichete.

12.14 Cand trebuie sa va actualizati etichetele?

Etichetele trebuie actualizate fara intarziere in urma oricaror schimbari ale clasificarii si
etichetarii substantei sau amestecului, in cazul in care noul pericol este mai grav sau daca
se impun noi elemente de etichetare in temeiul articolului 25 din CLP (articolul 30 din
CLP). Aceasta regula se aplica si in cazul amestecurilor neclasificate care contin cel putin o
substanta clasificata ca periculoasa.

In cazul in care sunt necesare alte elemente de etichetare, de exemplu daca clasificarea
revizuita va fi mai putin severa sau daca s-a schimbat numarul de telefon, furnizorul
substantei sau al amestecului trebuie sad asigure actualizarea etichetei in termen de

18 luni. In cazul substantelor sau al amestecurilor care intrd sub incidenta BPR sau a PPPR,
etichetele trebuie actualizate in conformitate cu aceste regulamente.


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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In general, substantele si amestecurile, in special cele destinate publicului larg, trebuie sa

fie livrate ambalate, impreuna cu informatiile de etichetare necesare. Cand se
materiale neambalate unor utilizatori profesionali, informatiile de etichetare si
informatii relevante privind pericolele sunt prezentate prin alte mijloace decat

furnizeaza
celelalte
eticheta -

de obicei in FDS. In cazuri exceptionale, substantele si amestecurile pot fi livrate publicului

larg si neambalate. In cazul in care substanta sau amestecul figureaza in part

ea 5 din

anexa II la CLP (in prezent, doar ciment si beton in stare umeda), trebuie transmisa

intotdeauna o copie a elementelor de etichetare, de exemplu pe factura sau p
[articolul 29 alineatul (3) si partea 5 din anexa II la CLP].

e chitanta
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13. Aplicarea regulilor de prioritate pentru etichetare

13.1 Aplicarea regulilor de prioritate

Daca o substanta sau un amestec prezinta mai multe proprietati periculoase, se foloseste
un sistem bazat pe principii de prioritate pentru a stabili cele mai adecvate elemente de
etichetare, astfel incat informatiile de pe eticheta sa fie restranse la cele mai importante,
iar utilizatorul sa nu primeasca informatii prea multe sau derutante.

13.2 Cuvintele de avertizare

In cazul in care trebuie s3 folositi cuvantul de avertizare ,Pericol”, pe etichetd nu mai
trebuie sa apara si cuvantul ,Atentie”.

13.3 Pictogramele de pericol

In cazul in care clasificarea unei substante sau a unui amestec ar impune afisarea mai
multor pictograme pe etichetd, se aplica regulile de prioritate sintetizate mai jos, pentru a
se reduce numarul de pictograme necesare (articolul 26 din CLP). Ca regula general3,
trebuie sa includeti acele pictograme care indica cea mai grava categorie de pericol din
fiecare clasa de pericol relevanta. Aceasta regula se aplica si in cazul in care o substanta
are atat o clasificare armonizata, cat si o clasificare nearmonizata [articolul 26 alineatul (2)
din CLP].

In cazul pictogramelor de pericol, regulile de prioritate sunt urmatoarele:

« Pentru pericolele fizice, daca substanta sau amestecul este clasificat(d) ca GHS01
(bomba care explodeaza), atunci pictogramele GHS02 (flacard) si GHS03 (flacara deasupra
unui cerc) sunt optionale, cu exceptia cazurilor in care este obligatorie folosirea mai multor
pictograme (anexa I la CLP, sectiunea 2.8 Substante si amestecuri autoreactive, tipul B, si
sectiunea 2.15 Peroxizi organici, tipul B)...

® &

Optionala Optionala

« Pentru pericolele pentru sanatate, daca se aplica pictograma GHS06 (craniu cu
doua oase incrucisate), atunci nu trebuie sa apara pictograma GHS07 (semnul
exclamarii)...

& &
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« Daca se aplica pictograma GHS02 (flacara) sau GHS06 (craniu cu doua oase
incrucisate), atunci utilizarea pictogramei GHS04 (butelie de gaz) este optionala...

o - BO

Optionala Optionala

« Daca se aplica pictograma GHS05 (corodare), atunci pictograma GHS07 (semnul
exclamarii) nu trebuie utilizata pentru a indica iritarea pielii sau a ochilor...

Epg% @
... dar poate fi utilizata in continuare pentru alte pericole.

« Daca apare pictograma GHS08 (pericol pentru sanatate) cu scopul de a indica
sensibilizarea cailor respiratorii, atunci pictograma GHS07 (semnul exclamarii) nu
trebuie utilizata pentru a indica sensibilizarea pielii sau iritarea pielii sau a ochilor...

l g ... dar poate fi utilizatad in continuare pentru alte pericole.

Va rugam sa aveti in vedere ca substantei sau amestecului i se pot aplica si reguli de
etichetare legate de transport. In unele cazuri, se poate omite de pe ambalaj o anumita
pictograma de pericol prevazuta de CLP, astfel cum se mentioneaza la articolul 33 din CLP.

13.4 Frazele de pericol

Toate frazele de pericol trebuie sa apara pe eticheta, cu exceptia cazului in care exista o
repetitie sau o redundanta evidenta.

13.5 Frazele de precautie

Trebuie sa treceti in revista intregul set de fraze de precautie care pot fi atribuite
substantei sau amestecului ca urmare a clasificarii gradului sdu de pericol si sa renuntati la
cele evident inutile sau redundante. Trebuie sa va propuneti sa nu aveti mai mult de sase
fraze de precautie pe etichetd, cu exceptia cazului in care sunt necesare mai multe pentru
a reflecta gravitatea pericolelor. Pentru a da dovada de flexibilitate in aplicarea frazelor de
precautie, se incurajeaza combinarea sau consolidarea lor pentru a economisi spatiul de pe
eticheta si a imbunatati lizibilitatea. Daca substanta sau amestecul necesita etichetare si
urmeaza sa fie vandut(a) publicului larg, trebuie sa includeti pe eticheta si o fraza de
precautie referitoare la eliminarea substantei sau amestecului, precum si la eliminarea
ambalajului.

In Ghidul pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului CLP se oferd mai multe
explicatii si exemple legate de selectarea frazelor de precautie.
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14. Prevederi specifice privind ambalarea si etichetarea

14.1 Diversitatea situatiilor care impun ambalarea si etichetarea

Cerintele privind etichetarea si ambalarea prevazute in Regulamentul CLP vizeaza
protejarea utilizatorilor de pericolele pe care le prezinta substantele sau amestecurile. Este
posibil, insa, ca anumite tipuri de ambalaje sa nu permita aplicarea unei etichete. De
asemenea, este posibil ca substantele si amestecurile periculoase sa fie pastrate in mai
multe straturi de ambalaj; in plus, ele pot intra atat sub incidenta cerintelor de etichetare
ale CLP, cat si sub incidenta cerintelor de etichetare pentru transport. In fine, se mai pot
aplica cerinte speciale pentru protejarea publicului larg impotriva efectelor daunatoare
grave. In aceastd sectiune se prezintd modul in care Regulamentul CLP abordeazd aceste
situatii.

14.2 Derogari de la cerintele de etichetare pentru ambalajele mici
sau dificil de etichetat

Daca sunteti un producator, importator, utilizator din aval sau distribuitor care
furnizeaza substante sau amestecuri in ambalaje prea mici®* sau avand o astfel de forma
incat este imposibil sa se respecte cerintele articolului 31 din CLP, Regulamentul CLP
prevede anumite derogari de la cerintele de etichetare si ambalare (articolul 29 din CLP).
De asemenea, sunt stabilite reguli speciale pentru etichetarea ambalajelor solubile. Aceste
reguli si derogari fac obiectul sectiunii 1.5 din anexa I la CLP. Pentru explicatii
suplimentare cu privire la modul in care se pot aplica aceste derogari substantelor sau
amestecurilor ambalate pentru care sunteti responsabil, va rugam sa consultati

sectiunea 5.3 din Ghidul pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului CLP.

14.3 Reguli de ambalare privind sistemele de inchidere rezistente
la deschiderea de catre copii si avertizarile tactile

Daca livrati substante si amestecuri publicului larg, poate fi necesar ca ambalajul sa fie
prevazut cu sisteme de inchidere rezistente la deschiderea de catre copii si/sau cu
avertizari tactile (partea 3 din anexa II la CLP). Aceste cerinte sunt valabile pentru
anumite clase/categorii de pericol specifice sau pentru anumite concentratii ale unor
substante, prezentate in tabelul 10 si, respectiv, in tabelul 11. Aceste cerinte se aplica
indiferent de capacitatea ambalajului.

Pentru detergentii de rufe lichizi de larg consum prezentati in ambalaje solubile de unica
folosinta au fost instituite masuri de siguranta suplimentare, menite sa faca ambalajul mai
putin atractiv si mai greu de deschis de cétre copii. In acest sens, articolul 35 alineatul (2)
din CLP si sectiunea 3.3 din anexa II la CLP prevad dispozitii referitoare la ambalajul
exterior si la cel interior (solubil). Pentru mai multe detalii, va rugam sa consultati
sectiunea 3.4 din Ghidul pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului CLP.

24 Trebuie precizat cd un ambalaj cu volumul de 125 ml sau mai mare nu poate fi considerat prea mic.
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Tabelul 10 Clasificarile de pericol care atrag obligativitatea includerii unor
sisteme de inchidere rezistente la deschiderea de catre copii si/sau a unor
avertizari tactile, conform CLP

Clasa (categoria) de pericol Sisteme de
inchidere ..
- Avertizari
rezistente la tactile
deschiderea de
catre copii
Toxicitate acuta (categoriile 1-3) v v
Toxicitate acuta (categoria 4) v
STOT o singura expunere (categoria 1) v 4
STOT o singura expunere (categoria 2) 4
STOT expunere repetata (categoria 1) v v
STOT expunere repetatad (categoria 2) v
Corodarea pielii (categoriile 1A, 1B si 1C) v v
Sensibilizarea cailor respiratorii (categoria 1) 4

Pericol prin aspirare (categoria 1)

Cu exceptia substantelor sau a amestecurilor sub
formd de aerosoli sau intr-un recipient prevazut cu
dispozitiv de pulverizare sigilat, dacd nu se v v
Incadreaza intr-o alta clasa de pericol care impune
includerea unor sisteme de inchidere rezistente la

deschiderea de catre copii si/sau a unor avertizari

tactile
Mutagenitatea celulelor embrionare (categoria 2) v
Cancerigenitate (categoria 2) v

Toxicitate pentru reproducere (categoria 2) 4
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Clasa (categoria) de pericol Sisteme de

inchidere i u .

. Avertizari
rezistente la tactile
deschiderea de

catre copii
Gaze inflamabile (inclusiv gaze instabile chimic) v
(categoriile 1 si 2; categoriile A si B)
Lichide inflamabile (categoriile 1 si 2) v
Solide inflamabile (categoriile 1 si 2) v

Tabelul 11 Substantele care atrag obligativitatea sistemelor de inchidere
rezistente la deschiderea de catre copii, conform CLP (anexa II la CLP,
punctul 3.1.1.3)

Identificarea substantei Limita de Sisteme de
concentratie inchidere

rezistente la
deschiderea de

catre copii
Metanol > 3% v
Diclormetan > 1% v

14.4 Reguli specifice pentru etichetarea ambalajelor cu mai multe
straturi

Articolul 33 din CLP stabileste reguli noi pentru situatiile in care ambalajul care contine
substante sau amestecuri periculoase este compus dintr-un ambalaj exterior, unul interior
si, eventual, unul intermediar. Ca regula generala, atunci cand etichetarea ambalajului
exterior este in principiu reglementata atat de normele privind transportul, cat si de
Regulamentul CLP, este suficient ca ambalajul sa fie etichetat sau marcat in conformitate
cu legislatia privind transportul, iar etichetarea in conformitate cu CLP nu mai este
obligatorie. In mod similar, dacad o pictograma de pericol impusa de Regulamentul CLP
indica acelasi pericol ca cel vizat de normele privind transportul marfurilor periculoase, nu
mai este necesar ca pictograma de pericol impusa de acest regulament sa apara pe
ambalajul exterior. Pentru alte diferentieri intre diversele straturi ale ambalajului,
consultati Ghidul pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului CLP.
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15. Fisele cu date de securitate

Fisele cu date de securitate reprezinta un instrument important de comunicare in lantul de
aprovizionare. Acestea ajuta toti operatorii din lant sa-si indeplineasca obligatiile legate de
gestionarea riscurilor care decurg din utilizarea substantelor si a amestecurilor. Trebuie sa
existe consecventa intre eticheta de pericol prevazuta de CLP si sectiunea 2.2 din FDS.

Cerinta de a furniza o FDS este prevazuta la articolul 31 din REACH si in
anexa II la REACH?> - ,Cerinte privind completarea fisei cu date de

securitate”.

m in situatia in care este necesara intocmirea unui raport de securitate
chimica (RSC) in temeiul articolului 14 sau 37 din REACH, informatiile din
FDS trebuie sa fie consecvente cu cele prezentate in raportul respectiv.
Pentru substantele produse sau importate in cantitate de 10 tone sau mai
mult pe an, scenariile de expunere documentate in RSC trebuie sa fie

anexate la FDS.

15.1 Cand trebuie actualizate?

In ceea ce priveste clasificarea si etichetarea si in contextul Regulamentului CLP, o FDS
existenta trebuie actualizata atunci cand:

e apar noi informatii cu privire la pericole;

e este indeplinit unul dintre celelalte criterii enumerate la articolul 31 alineatul (9) din
REACH care impune actualizarea FDS (pentru mai multe detalii, vezi Ghidul de
redactare a fiselor cu date de securitate).

15.2 Ce trebuie actualizat?

Orice clasificare noua sau revizuita, inclusiv orice modificare a SCL, a factorilor M sau a
valorilor ATE asociate substantelor, trebuie sa se regaseasca in sectiunea 2 (Identificarea
pericolelor) si in sectiunea 3 (Compozitie/informatii privind componentii) din FDS.
Modificarile trebuie indicate in sectiunea 16 (Informatii de reglementare). De asemenea,
textul complet al oricarei noi fraze de pericol trebuie sa apara in sectiunea 16 (Alte
informatii) din FDS.

Va fi necesar sa revizuiti si celelalte sectiuni din FDS pentru a va asigura ca acestea sunt in
concordanta cu informatiile care stau la baza clasificarii celei noi sau revizuite. De
exemplu, este posibil ca in cursul procesului de clasificare sa fi fost generate sau
identificate noi informatii privind pericolele fizice, pentru sanatate sau pentru mediu ale
substantei sau ale amestecului. In acest caz, trebuie sd revizuiti informatiile cuprinse in
sectiunea 9 (Proprietatile fizice si chimice), sectiunea 11 (Informatii toxicologice) si

25 incepénd cu 1 iunie 2015, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul (UE) 2015/830.
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sectiunea 12 (Informatii ecologice) ale fiselor cu date de securitate si sa includeti orice
informatii noi sau actualizate care prezinta relevanta.

In cazul in care clasificarea substantei sau a amestecului s-a schimbat (a crescut sau a
scazut gravitatea pericolului), trebuie sa analizati toate efectele acestor schimbari asupra
normelor de gestionare a substantei sau a amestecului in conditii de siguranta, tinand
seama de eventualele efecte ale legislatiei din aval (vezi capitolul 22 din prezentul ghid).
Din perspectiva Regulamentului REACH, trebuie sa verificati daca informatiile din RSC
trebuie actualizate in conformitate cu eventualele actualizari ale sectiunilor 7 (Manipularea
si depozitarea), 8 (Controale ale expunerii/protectia personald) sau 13 (Consideratii
privind eliminarea) din FDS, sau invers.

De la 1 iunie 2015, articolul 31 alineatul (3) litera (b) din REACH [modificat de articolul 59
alineatul (2) din CLP] are urmatorul continut (textul nou este scris ingrosat):

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

(a)[..]

(b) intr-o concentratie individuald de = 0,1 % din greutate pentru amestecurile negazoase,
cel putin o substanta din categoria cancerigena 2 sau toxica pentru reproducere din
categoria 1A, 1B si 2, sensibilizanta pentru piele din categoria 1, sensibilizanta
pentru cadile respiratorii categoria 1 sau care are efecte asupra alaptarii sau prin
intermediul alaptarii sau care este persistenta si bioacumulativa si toxica (PBT) in
conformitate cu criteriile stabilite in anexa XIII, sau care este foarte persistentad si foarte
bioacumulativa (vPvB) in conformitate cu criteriile stabilite in anexa XIII, ori a fost
inclusa, din alte motive decéat cele mentionate la litera (a), in lista stabilita in conformitate

cu articolul 59 alineatul (1); sau

(c)[..]”
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16. Inventarul de clasificare si etichetare - notificarea
substantelor

16.1 Inventarul de clasificare si etichetare

Informatiile cu privire la identitatea, clasificarea si etichetarea unei substante trebuie sa fie
notificate agentiei, care le va include intr-o baza de date speciald numita inventarul de
clasificare si etichetare (articolul 42 din CLP).

16.2 Cine trebuie sa trimita notificarea?

Daca sunteti producator sau importator (sau membru al unui grup de producatori sau
de importatori) si introduceti pe piata o substanta, va trebui sa transmiteti agentiei
anumite informatii (articolul 40 din CLP) daca substanta:

e trebuie inregistrata in temeiul Regulamentului REACH (= 1 tond/an) si este
introdusa pe piata [articolul 39 litera (a) din CLP];

e Intruneste conditiile de clasificare ca periculoasa in sensul Regulamentului CLP si
este introdusa pe piata, indiferent de intervalul cantitativ [articolul 39 litera (b) din
CLP] sau

e Intruneste conditiile de clasificare ca periculoasa in sensul Regulamentului CLP si
este prezenta intr-un amestec peste limitele de concentratie specificate in anexa I
la CLP, ceea ce are drept rezultat clasificarea amestecului ca periculos, iar
amestecul este introdus pe piata [articolul 39 litera (b) din CLP].

Va rugam sa retineti ca nu este necesar sa trimiteti o notificare separata pentru o
substanta pe care ati inregistrat-o deja in temeiul Regulamentului REACH, daca
informatiile pe care urmeaza sa le notificati au fost deja transmise ca parte a dosarului de
inregistrare REACH. Acest lucru este valabil si pentru anumite substante continute in
articole, si anume cele a caror inregistrare este prevazuta de articolul 7 din REACH.

De asemenea, retineti ca trebuie sa actualizati informatiile cuprinse in notificare in cazul in
care obtineti informatii noi care determina revizuirea elementelor de clasificare si
etichetare ale substantei [articolul 40 alineatul (2) din CLP]. In cazul in care ati inregistrat
o substantd, dar nu ati transmis o astfel de notificare separata si ati obtinut informatii noi
referitoare la pericole, trebuie sa actualizati dosarul de inregistrare corespunzator.

Daca sunteti utilizator din aval care formuleaza un amestec, distribuitor sau fabricant
de articole in sensul articolului 7 din REACH, nu este necesar sa notificati agentia
(vezi sectiunea 2 din prezentul ghid), deoarece notificarea substantei a fost deja efectuata
intr-o etapa anterioara in lantul de aprovizionare.

In ceea ce priveste termenul de notificare, aceasta trebuie s3 aibd loc in termen de o lund
de la introducerea substantei pe piata. Pentru importatori, intervalul de o luna se
calculeaza din ziua in care substanta, ca atare sau in amestec, este introdusa fizic pe
teritoriul vamal al Uniunii.
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Daca ati transmis deja agentiei informatiile care trebuie notificate, sub
forma unei inregistrari in conformitate cu Regulamentul REACH, nu
trebuie sa mai transmiteti inca o notificare in baza Regulamentului CLP
[articolul 40 alineatul (1) din CLP].

Solicitantii nregistrarii au si alte obligatii care decurg din Regulamentul

REACH, pe langa obligatiile impuse notificatorilor de Regulamentul CLP.

16.3 Ce informatii trebuie incluse in notificare?

Daca trebuie sa va notificati substanta, notificarea pe care o transmiteti agentiei trebuie sa
cuprinda [articolul 40 alineatul (1) din CLP]:

e identitatea dumneavoastra, astfel cum se precizeaza in sectiunea 1 din anexa VI la
REACH;

e identitatea substantei, astfel cum se precizeaza in sectiunile 2.1-2.3.4 din anexa VI
la REACH;

¢ clasificarile substantei in conformitate cu CLP;

e 1n cazul in care substanta a fost incadrata in unele clase de pericol sau diferentieri
prevazute de CLP, dar nu in toate, o indicatie daca acest fapt se datoreaza lipsei de
informatii, unor informatii neconcludente sau unor informatii concludente care
determina neclasificarea;

e dupa caz, limitele de concentratie specifice sau factorii M legati de clasificarea
substantei ca periculoasa pentru mediul acvatic (toxicitate acuta categoria 1 si
toxicitate cronica categoria 1), impreuna cu o justificare pentru utilizarea lor si

¢ elementele de etichetare pentru substantd, inclusiv frazele de pericol suplimentare
mentionate la articolul 25 alineatul (1) din CLP.

In cazul in care notificarea dumneavoastrd duce la crearea in inventar a unei intrdri care
difera de o alta intrare aferenta aceleiasi substante, Regulamentul CLP va impune sa
depuneti toate eforturile, Tmpreuna cu celdlalt notificator sau solicitant al inregistrarii,
pentru a stabili o intrare agreata care sa fie inclusa in inventar (articolul 41 din CLP).
Puteti, totusi, sa dati substantei o clasificare diferitd de cea mentionata intr-o alta intrare,
cu conditia s@ mentionati motivele in notificare.

In schimb, dacd substanta are o clasificare armonizatd, trebuie s3 o clasificati in
conformitate cu clasificarea armonizata mentionata in partea 3 din anexa VI la CLP si sa
includeti aceasta clasificare in notificarea pe care o trimiteti (vezi sectiunea 7 din prezentul
ghid). Va rugam sa aveti in vedere ca, daca in partea 3 din anexa VI nu se indica un factor
M pentru substantele clasificate ca periculoase pentru mediul acvatic (din categoriile
toxicitate acuta 1 sau toxicitate cronica 1), trebuie sa stabiliti dumneavoastra un factor M
pentru substantd, pe baza datelor disponibile. Pentru mai multe informatii, vezi

sectiunea 1.5 din Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP.
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16.4 Ce format trebuie folosit pentru notificare?

Notificarea trebuie sa respecte formatul Bazei de date internationale uniformizate pentru
substante chimice (IUCLID). Pentru a transmite un dosar de notificare in format IUCLID,
puteti sa folositi fie instrumentul REACH-IT pentru dosare online, fie versiunea
descarcabila a IUCLID 6 (Baza de date internationala uniformizata pentru substante
chimice), caz in care veti transmite dosarul IUCLID prin portalul REACH-IT [articolul 40
alineatul (1) din CLP].

Pentru a va ajuta sa alegeti modalitatea de notificare cea mai potrivita si sa obtineti toate
informatiile necesare, precum si linkuri catre aceste instrumente, ECHA va pune la
dispozitie o pagina specialad pe site-ul sau: https://echa.europa.eu/ro/regulations/clp/cl-
inventory/notification-to-the-cl-inventory.

Figura 3 de mai jos arata o captura de ecran din IUCLID 6.
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Figura 3 Captura de ecran din IUCLID 6

Figura 4 de mai jos arata o captura de ecran din instrumentul REACH-IT pentru dosare
online:


https://reach-it.echa.europa.eu/reach/
https://iuclid6.echa.europa.eu/reports
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Figura 4 Captura de ecran din instrumentul REACH-IT pentru dosare online

16.5 Ce urmeaza?
Agentia va adduga, la intrarea care cuprinde informatiile notificate, urmatoarele:
e daca exista o clasificare si o etichetare armonizate ale substantei la nivelul UE, prin

includerea in anexa VI la CLP;

e dacd este vorba despre o intrare comuna efectuata de solicitantii inregistrarii
aceleiasi substante;

e daca este vorba despre o intrare agreata de doi sau mai multi notificatori sau
solicitanti ai inregistrarii sau
e daca intrarea difera de o alta intrare corespunzatoare aceleiasi substante.

Va rugam sa aveti in vedere ca vor fi facute publice acele informatii notificate care
corespund informatiilor mentionate la articolul 119 alineatul (1) din REACH, si anume:

¢ denumirea stabilitd in nomenclatura IUPAC pentru substantele periculoase;

e dupa caz, denumirea substantei astfel cum figureaza in Inventarul european al
substantelor chimice existente introduse pe piata (EINECS) si

e clasificarea si etichetarea substantei.

Cu privire la denumirea stabilita in nomenclatura IUPAC pentru anumite substante, puteti
transmite agentiei o justificare, aratand de ce publicarea denumirii respective va poate
afecta interesele comerciale [transmitere in conformitate cu articolul 10 litera (a) punctul
(xi) din REACH]. In cazul in care aceasta justificare va fi acceptata de agentie ca valabila,
denumirea nu va fi facuta publica.
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17. Informatii noi privind pericolele

17.1 Trebuie sa fiti mereu la curent cu informatiile referitoare la
pericole!

in conformitate cu Regulamentul CLP, dacd sunteti producédtor, importator sau
utilizator din aval, aveti obligatia sa fiti mereu la curent cu noile informatii stiintifice sau
tehnice care ar putea modifica clasificarea si etichetarea substantelor sau amestecurilor pe
care le furnizati, astfel cum se arata la articolul 15 din CLP: ,Producatorii, importatorii si
utilizatorii din aval iau toate masurile rezonabile de care dispun pentru a se pune la curent
cu noile informatii tehnice sau stiintifice care pot afecta clasificarea substantelor sau a
amestecurilor pe care le introduc pe piata.”

17.2 Ce aveti de facut?

Trebuie sa analizati noile informatii referitoare la pericole pentru a stabili daca sunt sau nu
adecvate si daca prezinta suficienta incredere pentru o reevaluare a clasificarii substantei
sau amestecului respectiv. In caz afirmativ, trebuie sa efectuati fara intarziere o noua
evaluare [articolul 15 alineatul (1) din CLP]. In cazul in care se justificd o modificare in
clasificarea substantei sau a amestecului, trebuie sa actualizati in consecinta mod
corespunzator etichetele si fisele cu date de securitate. Versiunea actualizata a FDS
trebuie pusa la dispozitia tuturor beneficiarilor carora le-a fost furnizata substanta sau
amestecul in ultimele 12 luni. Aceasta actualizare trebuie facuta fara intarziere in cazul in
care noua incadrare de pericol este mai grava sau daca necesare elemente de etichetare
suplimentare noi [articolul 30 alineatul (1) din CLP]. Pentru alte modificari legate de
etichetare, trebuie sa actualizati eticheta respectiva in termen de 18 luni [articolul 30
alineatul (2) din CLP].

Va rugam sa aveti in vedere ca, in cazul unei modificari a clasificarii si etichetarii unei
substante pentru care ati transmis anterior o notificare in vederea includerii in inventarul
de clasificare si etichetare, trebuie sa notificati agentia cu privire la modificare [articolul 40
alineatul (2) din CLP].

Evaluarile si rapoartele de securitate chimica si fisele cu date de
securitate vor trebui actualizate atunci cand apar noi informatii
referitoare la pericole sau cand se modifica clasificarea si etichetarea
(articolele 14 si 31 din REACH).

Trebuie sa aduceti la cunostinta operatorului sau a distribuitorului situat
imediat in amontele si in avalul lantului de aprovizionare noile informatii
referitoare la pericole, precum si orice modificari ale clasificarii si etichetarii
pe care le-ati operat (articolele 31, 32 si 34 din REACH).
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Etapele pe care trebuie sa le urmati dupa ce ati intrat in posesia unor noi informatii despre
pericolele asociate substantei sau amestecului sunt prezentate in figura 5.

Informatii noi
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Figura 5 Ce trebuie sa faceti daca apar informatii noi privind pericolele
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18. Cererea de utilizare a unei denumiri chimice
alternative

18.1 Introducere

in conformitate cu Regulamentul CLP, substantele si amestecurile introduse pe piat3
trebuie sa fie bine identificate (vezi sectiunea 12.6din prezentul ghid, referitoare la
identificatorii de produs). Pe de alta parte, in calitate de producator, importator sau
utilizator din aval, ati putea fi ingrijorat de faptul ca afisarea pe eticheta sau in FDS a
identitatii chimice a uneia sau mai multor substante continute in amestec(uri) ar putea
aduce atingere aspectelor confidentiale ale activitatii dumneavoastra, in special drepturilor
de proprietate intelectuald (articolul 24 din CLP). In astfel de cazuri, Regulamentul CLP v&
permite sa depuneti la agentie o cerere de utilizare a unei denumiri chimice alternative
pentru substanta sau substantele respective din amestec - fie o denumire care identifica
cele mai importante grupe chimice functionale, fie o denumire alternativa. Aceste cereri
sunt denumite in prezentul ghid ,cereri de utilizare a unei denumiri chimice alternative”.

18.2 Cui trebuie adresata cererea?

Toate cererile de utilizare a unei denumiri chimice alternative trebuie trimise agentiei
(ECHA), astfel cum se prevede la articolul 24 din CLP. Cererea trebuie sa demonstreze ca
afisarea pe eticheta a identitatii chimice a substantei sau amestecului aduce atingere
aspectelor confidentiale ale activitatii dumneavoastra, in special drepturilor de proprietate
intelectuald. Toate cererile de utilizare a unor denumiri chimice alternative aprobate de
ECHA vor fi valabile in toate statele membre ale UE. Pe eticheta amestecului si in FDS
poate fi utilizatd denumirea chimica alternativa in locul denumirii substantei.

Daca o cerere de utilizare a unei denumiri chimice alternative a fost transmisa autoritatii
competente a unui stat membru in temeiul DPD si a fost aprobata inainte de 1 iunie 2015,
utilizarea denumirii alternative respective este permisa in continuare.

18.3 Ce substante sunt vizate?

Puteti formula o cerere de utilizare a unei denumiri chimice alternative pentru orice
substanta din amestec pentru care nu s-a stabilit o limita de expunere la nivelul UE, iar
substanta respectiva este clasificata exclusiv intr-una sau mai multe din categoriile de
pericol prevazute la punctul 1.4.1 din partea 1 a anexei I la CLP, si anume:

e oricare dintre categoriile de pericol care vizeaza pericole fizice (partea 2 din anexa I
la CLP;

o toxicitate acuta, categoria 4;

e corodarea/iritarea pielii, categoria 2;

e lezarea grava a ochilor/iritarea ochilor, categoria 2;

o toxicitate asupra unui organ tinta specific - o singura expunere, categoria 2 sau 3;

¢ toxicitate asupra unui organ tinta specific - expunere repetata, categoria 2 si

e periculos pentru mediul acvatic - cronic, categoria 3 sau 4.

in plus, utilizarea denumirii chimice alternative trebuie s indeplineasca cerinta de a oferi
informatii suficiente despre masurile de precautie necesare cu privire la sanatate si
securitate, precum si de a permite tinerea sub control a riscurilor asociate manipularii
amestecului. Sarcina de a demonstra acest lucru i revine solicitantului.
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18.4 Cum se transmite cererea?

Cererea trebuie transmisa la ECHA in formatul specificat de agentie si utilizand
instrumentele puse la dispozitie in acest scop [articolul 24 alineatul (2) din CLP, care face
trimitere la articolul 111 din REACH]. Cererea trebuie sa fie insotita de plata unei taxe
stabilite de Comisia Europeana. ECHA va poate solicita informatii suplimentare daca i sunt
necesare pentru a lua o decizie. Sunt disponibile informatii practice pe pagina web
dedicata acestui subiect de pe site-ul ECHA, la adresa:
https://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-
alternative-chemical-name-in-mixtures.

ECHA va va instiinta cu privire la decizia sa in termen de sase saptamani de la data
depunerii cererii sau, in cazul in care vi se solicita informatii suplimentare, de la data
primirii lor de catre ECHA. Daca agentia nu ridica obiectii in decursul acestor sase
saptamani, se considera ca utilizarea denumirii solicitate este permisa.


https://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures
https://echa.europa.eu/ro/support/dossier-submission-tools/reach-it/requesting-an-alternative-chemical-name-in-mixtures
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19. Evidenta informatiilor si solicitarile de informatii

19.1 Ce evidente impun regulamentele REACH si CLP cu privire la
clasificare si etichetare?

In calitate de furnizor (producator de substante, importator de substante sau de
amestecuri sau utilizator din aval), trebuie sa adunati si sa pastrati disponibile toate
informatiile pe care le-ati utilizat pentru clasificarea si etichetarea substantei sau
amestecului. Aceste informatii trebuie pastrate cel putin 10 ani de la data la care ati livrat
ultima data substanta sau amestecul respectiv (articolul 49 din CLP). In calitate de
distribuitor, trebuie sa procedati in acelasi mod pentru toate informatiile pe care le-ati
utilizat in vederea etichetarii (vezi si tabelul 4 din sectiunea 2 a prezentului ghid).

Regulamentul REACH va impune sa adunati si sa mentineti disponibile
toate informatiile necesare pentru a va indeplini obligatiile impuse de
REACH pe o perioada de cel putin 10 ani de la data la care ati produs,
importat, furnizat sau utilizat ultima data o substantad sau un amestec. La
cerere, aceste informatii trebuie transmise sau puse la dispozitie fara
intarziere autoritatii (autoritatilor) competente din statul membru in care
sunteti stabilit, sau agentiei (articolul 36 din REACH).

Daca substanta in cauza a fost inregistrata in temeiul Regulamentului
REACH sau face obiectul altor obligatii prevazute de REACH, informatiile a
caror pastrare este prevazuta de CLP trebuie pastrate impreuna cu cele
necesare pentru indeplinirea obligatiilor care decurg din Regulamentul
REACH [articolul 49 alineatul (1) din CLP].

19.2 Cui trebuie prezentate aceste informatii?

Autoritatile competente, autoritdtile de aplicare a legii din statul membru in care sunteti
stabilit sau ECHA va pot solicita toate informatiile pe care le-ati utilizat in scopul clasificarii
si etichetdrii previdzute de Regulamentul CLP. In cazul in care primiti o asemenea
solicitare, trebuie sa comunicati informatiile respective. Daca insa informatiile solicitate de
catre o autoritate competenta sunt cuprinse in notificarea pe care ati efectuat-o in
conformitate cu Regulamentul CLP sau in inregistrarea efectuata in conformitate cu
Regulamentul REACH, informatiile respective se afla la dispozitia agentiei, iar autoritatea
competenta trebuie sa isi adreseze cererea catre ECHA [articolul 49 alineatul (3) din CLP].

Toate statele membre au obligatia de a desemna unul sau mai multe organisme (de
exemplu, centre toxicologice?®) care sa aiba atributia de a primi informatii relevante pentru

26 Comisia a intocmit o listd a organismelor desemnate, disponibild la adresa
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/poison-centres ro.
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formularea unor masuri preventive si curative, in special pentru raspunsul in situatii de
urgenta privind sanatatea. Daca sunteti un importator sau un utilizator din aval care
introduce pe piata amestecuri, aceste organisme trebuie sa primeasca de la
dumneavoastra informatiile necesare, printre altele pe cele referitoare la compozitia
chimica a amestecurilor introduse pe piata si clasificate ca periculoase pe baza efectelor
fizice sau asupra sanatatii. Informatiile pe care le furnizati trebuie sa includa identitatea
chimica a substantelor din amestecuri pentru care agentia a acceptat o cerere de utilizare
a unei denumiri chimice alternative (articolul 45 din CLP si anexa VIII)?’.

27 Vezi si Ghidul privind armonizarea informatiilor referitoare la rdspunsul in situatii de urgentd privind sdndtatea.
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20. Propunerile privind clasificarea si etichetarea
armonizate

20.1 La ce ar trebui sa se refere o propunere?

Propunerile privind clasificarea si etichetarea armonizate ale unei substante trebuie sa se
refere la adaugarea unei noi intrari in anexa VI la CLP sau la actualizarea unei intrari deja
existente, si in mod normal trebuie facute daca substanta respectiva indeplineste criteriile
de clasificare pentru (articolul 36 din CLP):

o sensibilizarea cailor respiratorii (categoria 1)

¢ mutagenitatea celulelor embrionare, categoriile 1A, 1B sau 2;
e cancerigenitate, categoriile 1A, 1B sau 2;

e toxicitate pentru reproducere, categoriile 1A, 1B sau 2.

Pentru orice propunere care nu se refera la o clasificare pentru cancerigenitate,
mutagenitatea celulelor embrionare, toxicitate pentru reproducere (CMR) sau
sensibilizarea cailor respiratorii, trebuie sa furnizati argumente care sa justifice necesitatea
armonizarii clasificarii si etichetarii folosite la nivelul Uniunii pentru pericolul (pericolele)
vizat(e) de propunerea dumneavoastra. Daca propunerea este facuta de un producator,
importator sau utilizator din aval, ea trebuie sa fie insotita de plata unei taxe
corespunzatoare stabilite de Comisie prin regulamentul adoptat in conformitate cu

articolul 37 alineatul (3) din CLP?3,

Spre deosebire de alte substante, substantele active in sensul Regulamentului (CE) nr.
1107/2009 (produsele fitosanitare) sau al Regulamentului (UE) nr. 528/2012 (produsele
biocide) fac in mod normal obiectul clasificarii si etichetarii armonizate pentru toate clasele
de pericol (vezi sectiunea 22 din prezentul ghid).

Propunerile pot viza includerea clasificarii unei substante in partea 3 din anexa VI la CLP
sau actualizarea unei intrari existente din anexa VI (vezi sectiunea 7 din prezentul ghid).
Aceste propuneri trebuie transmise agentiei.

20.2 Cine poate sa transmita o propunere?

Propunerea privind clasificarea si etichetarea armonizate ale unei substante poate fi
transmisa agentiei de catre autoritatea competenta a unui stat membru sau de catre
producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval al substantei (articolul 37 din
CLP??). O autoritate competenta poate face o astfel de propunere inclusiv pentru pericolele
mentionate deja intr-o clasificare si etichetare armonizatd pentru substanta respectiva. in
schimb, un producator, importator sau utilizator din aval nu poate face o asemenea
propunere pentru un pericol la care fac deja referire clasificarea si etichetarea armonizate
ale substantei respective; pe de altd parte, daca detine informatii noi care pot duce la o
modificare a clasificarii armonizate si a elementelor de etichetare ale substantei, el trebuie
sa contacteze autoritatea competenta din unul dintre statele membre in care este
introdusa pe piata substanta si sa 1i transmita o propunere [articolul 37 alineatul (6) din
CLP]. Daca propunerea autoritatii competente sau a producatorului, importatorului sau
utilizatorului din aval nu se refera la clasele de pericol CMR sau sensibilizanti pentru

28 Taxa care trebuie platita la ECHA este prevazuta in Regulamentul (UE) nr. 440/2010 privind taxele.

29 Va rugam sa aveti in vedere faptul ca, pentru substantele active utilizate in produsele fitosanitare sau biocide,
propunerile pot fi inaintate numai de autoritatile competente ale statelor membre, deci nu de intreprinderi.
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caile respiratorii, ci la alte clase de pericol, atunci este necesara o justificare care sa
demonstreze necesitatea unor masuri la nivelul Uniunii.

20.3 Cum se transmit propunerile de catre intreprinderi?
Procedura de transmitere catre agentie a unei propuneri de clasificare armonizata a unei

substante este stabilita la articolul 37 din CLP, iar in Ghidul pentru pregatirea dosarelor in
scopul clasificarii si etichetdrii armonizate se gasesc informatii practice si detaliate.

Etapele necesare pentru transmiterea unei propuneri sunt rezumate in figura 6.

Compilati informatiile privind Pericole fizice, pentru
evaluarea pericolelor pe care le-ati sanatatea umana si
folosit pentru clasificarea si pentru mediu

etichetarea substantei

Daca nu se bazeaza pe clasificarea ca
CMR sau ca sensibilizant pentru cdile
respiratorii, pregatiti o justificare
pentru armonizarea clasificarii sia
etichetarii substantei

- Numerele si datele de identificare
corespunzdtoare substantei, cuprinzand
(dupa caz): nr. de index sinr. EINECS, nr.
\ 4 NLP, nr. CAS si identificarea internationald

a substantei;
- Informatii legate de clasificarea

Asigurati-va cd ati inclus toate substantei, inclusiv toate elementele C&E
informatiile necesare pentru (si anume pictograme de pericol, cuvinte de
includerea substanteiinlista | | avertizare, codificarea pericolului si frazele

clasificdrilor si etichetarilor armonizate de precautie, limitele de concentratie
prevézutd in tabelul 3 din anexa Vi la specifice sau factorii M, orice valori limit si
CLp informatii de etichetare suplimentare);

- Notele care sa fie atribuite intrarii, din
lista notelor prevazutd in partea 1 din
anexa VI la CLP.

Utilizati formatul de raportare C&E
armonizata si formularul web specific
puse la dispozitie de ECHA pentru a
intocmi si a transmite propunerea
(insotita de taxa corespunzatoare daca
nu se bazeaza pe clasificarea ca CMR
sau ca sensibilizant respirator)

Figura 6 Etapele necesare pentru intocmirea si transmiterea unei propuneri


https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-clp
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20.4 S-a transmis o propunere: ce urmeaza?

Dupa ce se transmite o propunere, toate partile interesate vor avea posibilitatea sa faca
observatii pe marginea ei. Observatiile se pot trimite printr-un formular specific de pe site-
ul ECHA (https://www.echa.europa.eu/ro/harmonised-classification-and-labelling-
consultation), in care se pot introduce observatii pana la un anumit termen.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) din cadrul agentiei va emite un aviz privind
propunerea de clasificare si etichetare armonizate ale substantei in termen de 18 luni
[articolul 37 alineatul (4) din CLP], iar agentia va inainta apoi acest aviz Comisiei. Daca va
considera ca propunerea si justificarea aferenta sunt adecvate, Comisia va propune
includerea substantei in tabelul 3 din anexa VI la CLP (care cuprinde substantele cu
clasificare si etichetare armonizate), impreuna cu elementele de clasificare si etichetare
relevante si, dupa caz, cu valorile SCL, ATE si factorii M. Procedura de includere a unei
substante in anexa VI la CLP este o procedura de reglementare cu control din partea
Comisiei Europene.

Procedura urmata de agentie si de Comisie in urma depunerii unei propuneri este
rezumata in figura 7 (articolul 37 din CLP).

Transmiterea propunerii la ECHA

n termen de 18 luni -
Consultare publica

Comitetul ECHA pentru evaluarea riscurilor
\4 elaboreaza un aviz cu privire la propunere

ECHA inainteaza Comisiei propunerea si avizul

Fara intarzieri nejustificate

Decizie de includere in anexa VI, prin procedura de
reglementare cu control

Figura 7 Procedura urmata de agentie si de Comisie in urma depunerii unei
propuneri de clasificare si etichetare armonizate


https://echa.europa.eu/ro/harmonised-classification-and-labelling-consultation
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21.

21.1

Legislatia din aval - prezentare generala

Legislatia din aval

Clasificarea unei substante sau a unui amestec poate face ca acestea sa intre sub incidenta
anumitor acte legislative ale Uniunii, altele decat Regulamentul CLP (legislatia din aval).
Iata cateva exemple:

inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH): Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 din 18 decembrie 2006 (vezi
sectiunea 23 din prezentul ghid);

controlul pericolelor de accidente majore care implica substante periculoase
(Seveso III): Directiva 2012/18/UE din 4 iulie 2012;

produsele fitosanitare: Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 (PPPR) din
31 octombrie 2009 (vezi sectiunea 22 din prezentul ghid);

produsele biocide: Regulamentul (CE) nr. 528/2012 (BPR) din 16 februarie 1998
(vezi sectiunea 22 din prezentul ghid);

agentii chimici prezenti la locul de munca: Directiva 98/24/CE a Consiliului din
7 aprilie 1998;

agentii cancerigeni si mutageni prezenti la locul de munca: Directiva 2004/37/CE
din 29 aprilie 2004;

tinerii la locul de munca: Directiva 94/33/CE a Consiliului din 22 iunie 1994;

lucratoarele gravide sau care alapteaza: Directiva 92/85/CEE a Consiliului din
19 octombrie 1992;

semnalizarea de securitate si sanatate la locul de munca: Directiva 92/58/CEE a
Consiliului din 24 iunie 1992;

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

siguranta jucariilor: Directiva 88/378/CEE a Consiliului din 3 mai 1988, astfel cum a
fost modificata de Directiva 93/68/CEE;

detergentii: Regulamentul (CE) nr. 648/2004 din 31 martie 2004;

sistemul de acordare a etichetei ecologice: Regulamentul (CE) nr. 1980/2000 din
17 iulie 2000;

recipientele pulverizatoare de aerosoli: Directiva 75/324/CEE a Consiliului din
20 mai 1975. Articolul 14 alineatul (2) litera (c) tine cont de articolul 8 alineatul
(1a) din Directiva privind generatoarele de aerosoli;

reducerea emisiilor de compusi organici volatili: Directiva 1999/13/CE (DCOV) a
Consiliului din 11 martie 1999 si Directiva 2004/42/CE din 21 aprilie 2004;

evaluarea si gestionarea calitatii aerului inconjurator: Directiva 1996/62/CE a
Consiliului din 27 septembrie 1996;

exportul si importul de produse chimice care prezinta risc: Regulamentul (UE)
nr. 649/2012 din 4 iulie 2012;

deseurile periculoase: Directiva 2008/98/CE (Directiva cadru privind deseurile) si
Decizia 2000/532/CE a Comisiei din 3 mai 2000;
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bateriile si acumulatorii: Directiva 2006/66/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 septembrie 2006;

vehiculele scoase din uz: Directiva 2000/53/CE din 18 septembrie 2000; si

deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE): Directiva 2012/19/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 4 iulie 2012.

Unele dintre aceste acte ale Uniunii fac inca trimitere la directivele anterioare privind
clasificarea si etichetarea substantelor si a amestecurilor (preparatelor), si anume DSD sau
DPD; acestea au fost modificate sau sunt in curs de modificare pentru a tine seama de
Regulamentul CLP. Pentru o scurta prezentare a catorva dintre interactiunile intre
regulamentele CLP si REACH, BPR si PPPR, vezi sectiunile 22 si 23 din prezentul ghid.

Regulamentul CLP a fost adoptat ca parte a unui pachet legislativ care mai cuprinde
urmatoarele:

Regulamentul (CE) nr. 1336/2008 de modificare a Regulamentului (CE)

nr. 648/2004 din 31 martie 2004 privind detergentii. S-au efectuat urmatoarele
modificari: termenul , preparat” a fost inlocuit cu ,amestec”, iar trimiterile la DSD si
DPD au fost inlocuite cu trimiteri la CLP; si

Directiva 2008/112/CE de modificare a sase directive comunitare:

Directiva 76/768/CEE a Consiliului din 27 iulie 1976 privind apropierea legislatiilor
statelor membre cu privire la produsele cosmetice: termenul ,preparat” a fost
fnlocuit cu ,amestec”, iar trimiterile la DSD au fost inlocuite cu trimiteri la
Regulamentul CLP. S-au introdus o trimitere generald la Regulamentul (CE)

nr. 440/2008 privind metodele de testare si o trimitere la criteriile pentru CMR din
Regulamentul CLP, iar conceptul de ,periculos” a fost explicat prin clasele si
categoriile de pericol din CLP; directiva a fost reformata prin Regulamentul (UE)
nr. 1223/2009;

Directiva 88/378/CEE a Consiliului din 3 mai 1988 privind apropierea legislatiilor
statelor membre cu privire la siguranta jucariilor: termenul ,preparat” a fost
inlocuit cu ,amestec”, iar conceptul de ,periculos” a fost explicat prin clasele si
categoriile de pericol din CLP;

Directiva 1999/13/CE (DCOV) a Consiliului din 11 martie 1999 si Directiva
2004/42/CE din 21 aprilie 2004 privind limitarea emisiilor de compusi organici
volatili: termenul ,preparat” a fost inlocuit cu ,,amestec” (in ambele directive), iar
la articolul 5 alineatul (6) din DCOV s-a introdus o trimitere la Regulamentul CLP
pentru substante (de la 1 decembrie 2010) si pentru amestecuri (de la

1 iunie 2015). De asemenea, la articolul 5 alineatele (6), (8), (9) si (13) s-a
introdus o mentiune privind criteriile pentru CMR si frazele de pericol din
Regulamentul CLP, pentru substante (de la 1 decembrie 2010) si pentru amestecuri
(de la 1 iunie 2015);

Directiva 2000/53/CE din 18 septembrie 2000 privind vehiculele scoase din uz:
conceptul de ,periculos” a fost explicat prin clasele si categoriile de pericol din CLP;
Si

Directiva 2002/96/CE din 27 ianuarie 2003 privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si electronice: termenul
~preparat” a fost nlocuit cu ,amestec”, trimiterile la DSD au fost inlocuite cu
trimiteri la Regulamentul CLP, iar conceptul de , periculos” a fost explicat prin
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clasele si categoriile de pericol din CLP. Directiva a fost reformata, iar la
13 august 2012 a intrat in vigoare noua Directiva 2012/19/UE privind DEEE?°.

Modificarile care decurg din Regulamentul (CE) nr. 1336/2008 si din Directiva
2008/112/CE au intrat in vigoare la datele corespunzatoare datelor de punere in aplicare a
CLP, adica fie de la 1 decembrie 2010, data intrarii in vigoare a Regulamentului CLP, fie de
la 1 iunie 2015.

21.2 Substantele si preparatele periculoase numite in engleza
~dangerous” in legislatia UE din aval

Este posibil ca unele acte legislative ale Uniunii sa utilizeze inca, in versiunea in limba
engleza, termenul ,dangerous” pentru a desemna substantele sau preparatele periculoase
care se incadreaza in categoriile de pericol ale DSD sau DPD.

Intrucat requlile CLP pentru clasificarea substantelor au intrat in vigoare din 2010, iar cele
pentru amestecuri - din 2015, actele UE respective sunt in curs de modificare.

30 Directiva privind DEEE este disponibild la adresa: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/?uri=celex%3A320121L0019.
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22. Regulamentul privind produsele biocide,
Regulamentul privind produsele fitosanitare si
interconexiunile cu Regulamentul CLP

Prevederile Regulamentului CLP se aplica integral oricarei substante sau oricarui amestec a
carui comercializare si utilizare sunt reglementate de BPR sau de PPPR. Regulamentul CLP
nu fnlocuieste insa in niciun fel prevederile BPR sau pe cele ale PPPR.

In practicd, aceasta inseamn3 cd substantele active si produsele (amestecurile) biocide
sau fitosanitare pentru care sunteti responsabil trebuie sa fie clasificate si etichetate in
conformitate cu Regulamentul CLP. Toate informatiile suplimentare impuse de BPR sau de
PPPR trebuie considerate ca fiind informatii de etichetare suplimentare in sensul
Regulamentului CLP (articolul 25 din CLP) (vezi sectiunea 12 din prezentul ghid).

In mod normal, substantele care sunt substante active in sensul BPR sau al PPPR fac
obiectul clasificarii si al etichetarii armonizate (vezi sectiunile 7 si 20 din prezentul ghid),
ceea ce inseamna ca toate clasele si categoriile de pericol si toate elementele de etichetare
vor fi armonizate. Acest lucru nu se intampla in cazul altor substante, pentru care de
obicei sunt armonizate doar clasificarea si elementele de etichetare asociate proprietatilor
CMR si de sensibilizant pentru caile respiratorii, in timp ce celelalte clasificari si elementele
de etichetare aferente se armonizeaza doar de la caz la caz, daca se prezinta o justificare
care demonstreaza necesitatea unei asemenea actiuni la nivelul Uniunii [articolul 36
alineatul (2) din CLP]. in legdturd cu propunerile de clasificare armonizats, va rugdm s&
aveti in vedere cd numai autoritatile competente ale statelor membre pot sa transmita
astfel de propuneri in cazul substantelor active folosite in produsele fitosanitare sau
biocide.

Daca doriti sa modificati compozitia unui produs biocid sau fitosanitar, trebuie sa solicitati
autoritatii competente a statului membru unde il introduceti pe piatd modificarea
autorizatiei privitoare la produsul respectiv; in cazul produselor biocide pentru care s-a
acordat o autorizatie a Uniunii, solicitarea trebuie adresatd agentiei ECHA3!. In cerere
trebuie sa mentionati ca a fost necesar sa revizuiti clasificarea produsului din cauza
modificarii compozitiei sale, in functie de situatie.

Daca apar noi informatii care impun actualizarea clasificarii si a etichetarii substantei sau
amestecului, acest lucru trebuie facut in conformitate cu dispozitiile Regulamentului CLP
(articolul 30 din CLP) (vezi sectiunea 17 din prezentul ghid). in schimb, daca substanta
sau produsul (amestecul) intra sub incidenta BPR sau a PPPR si face obiectul unei decizii
de autorizare sau de inregistrare in conformitate cu unul dintre aceste regulamente, atunci
se vor aplica si cerintele acestor regulamente [articolul 15 alineatul (5) si articolul 30
alineatul (3) din CLP].

31 V3 rugdm sa consultati Regulamentul (UE) nr. 354/2013 privind modificari ale produselor biocide autorizate.
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23. Obligatii impuse de Regulamentul REACH ca urmare
a clasificarii substantelor sau a amestecurilor

in general, obligatiile impuse de Regulamentul REACH sunt determinate de cantitatea de
substanta pe care o produceti sau o importati. Pot exista si obligatii specifice care depind
de clasificarea tuturor substantelor si amestecurilor (sau a unora dintre acestea). De
exemplu:

e daca produceti o substanta sau o importati (ca atare sau intr-un amestec) in
cantitati de 10 tone/an sau mai mult, aveti obligatia sa realizati o evaluare a
expunerii si sa caracterizati riscul aferent, in vederea intocmirii unui RSC in cazul in
care substanta respectiva indeplineste criteriile pentru clasificare (articolul 14 din
REACH);

e trebuie sa elaborati o FDS in cazul in care substanta sau amestecul indeplineste
criteriile de clasificare (articolul 31 din REACH);

e trebuie sa transmiteti toate informatiile necesare in baza anexei VII la REACH (si,
dupa caz, in baza titlului V din CLP) daca produceti sau importati in cantitati de 1-
10 tone/an o substanta susceptibila de a fi clasificata ca fiind CMR categoria 1A sau
1B, in conformitate cu Regulamentul CLP, sau care are o utilizare dispersiva si este
susceptibila de a fi clasificatda ca avand efecte nocive asupra sanatatii umane sau
asupra mediului.

In cazul in care utilizati o substant3 clasificatd drept CMR categoria 1A sau 1B, PBT sau
vPVvB sau care a fost identificata ca avand un nivel echivalent de ingrijorare, trebuie sa
verificati daca substanta a fost identificata drept substanta care prezintda motive de
ingrijorare deosebita (SVHC), daca a fost inclusa in lista substantelor candidate si,
eventual, daca a fost considerata o prioritate si a fost inclusa in anexa XIV la REACH ca
substanta care face obiectul autorizarii. Procedura de autorizare este independenta de
cantitatea produsa [articolul 57 litera (f) din REACH]. Din acest motiv, este important sa
consultati regulat anexa XIV si lista substantelor SVHC candidate pentru autorizare,
Tntrucat exista substante noi care fac obiectul procesului de autorizare3?,

De asemenea, va rugam sa tineti seama de restrictiile prevazute in anexa XVII la REACH,
in special de cele referitoare la substantele CMR, mentionate la punctele 28, 29 si 30.

32 Sunt disponibile informatii suplimentare pe pagina web dedicatd acestui subiect de pe site-ul ECHA:
https://echa.europa.eu/ro/substances-of-very-high-concern-identification-explained.
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24. Transmiterea datelor in comun si schimbul de date
in conformitate cu REACH

In conformitate cu Regulamentul REACH, solicitantii inregistrarii aceleiasi substante au
obligatia de a transmite datele in comun, inclusiv datele necesare clasificarii si etichetarii,
cu cateva exceptii [articolul 11 alineatele (1) si (3) din REACH]. Prin urmare, ei trebuie sa
ajunga la un acord asupra clasificarii si etichetarii substantei si sa verifice daca
existd diferende intre potentialii solicitanti ai inregistrarii. intr-adevér, este posibil ca un
furnizor sa clasifice aceeasi substanta in mod diferit fata de un alt furnizor, de exemplu in
cazul in care impuritatile uneia dintre substante determina o clasificare mai stricta.

Regulamentul CLP impune ca, in cazul in care exista intrari diferite pentru aceeasi
substanta in inventarul de clasificare si etichetare, notificatorii (conform Regulamentului
CLP) si solicitantii inregistrarii (conform Regulamentului REACH) sa depuna toate eforturile
pentru a stabili o intrare agreatd, adica la o clasificare si etichetare agreata de comun
acord, care sa fie inclusa in inventarul C&E (articolul 41 din CLP).

Cu toate acestea, diversele profiluri de impuritate ale aceleiasi substante pot face
imposibila ajungerea la un acord privind clasificarea si etichetarea, motiv pentru care
aceeasi substanta poate avea mai multe intrari in inventar, cu clasificari si etichetari
diferite.

Pentru informatii mai detaliate si indrumari cu privire la transmiterea in comun a datelor si
la rezolvarea problemelor legate de aceasta, va rugam sa consultati si Ghidul privind
schimbul de date.
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25. Ghiduri REACH relevante pentru Regulamentul CLP

Evaluarea pericolelor fizice si a pericolelor pentru sanatate si pentru mediu reprezinta o
parte importanta a procesului de inregistrare stabilit de REACH. Puteti gasi mai multe
informatii utile in diverse ghiduri care va vor ajuta sa intelegeti si evaluati pericolele pe
care le prezinta substanta sau amestecul pentru care sunteti responsabil. Agentia a
publicat o serie de ghiduri referitoare la Regulamentul REACH (unele dintre ele fiind
mentionate si in prezentul ghid), care pot fi descarcate de pe site-ul agentiei:
https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach Pentru Regulamentul
CLP, o relevanta deosebita o au ghidurile prezentate in cele ce urmeaza.

Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate

Acest ghid ajuta operatorii din industrie sa determine sarcinile si cerintele pe care trebuie
sa le indeplineasca pentru a se conforma obligatiilor impuse de articolul 31 din REACH
(cerintele referitoare la fisele cu date de securitate) si de anexa II la acest regulament.

Ghidul pentru inregistrare

Acest ghid clarifica rolurile de ,producator” si ,importator”.

Ghidul pentru utilizatorii din aval

Acest ghid clarifica rolurile de ,utilizator din aval” si ,distribuitor”.

Ghidul cerintelor pentru substantele din articole

Acest ghid clarifica rolul de ,fabricant (importator) de articole”.

Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice

Acest ghid ofera recomandari cu privire la parcurgerea anumitor etape care sunt comune
pentru evaluarea pericolelor in temeiul Regulamentului REACH si pentru clasificare,
indicand unde se gasesc informatiile disponibile, cum trebuie evaluate datele culese si cum
trebuie utilizate informatiile care nu se bazeaza pe teste. Pot fi necesare cunostinte de
specialitate pentru a intelege si utiliza aceste recomandari. Documentul cuprinde sase parti
principale (A-F) si ghiduri de referinta de sprijin (capitolele R.2 - R.20). Partea B contine
instructiuni concise referitoare la evaluarea pericolelor. Aceasta cuprinde cerintele privind
informatiile despre proprietatile intrinsece ale unei substante conform Regulamentului
REACH, printre care se numara culegerea de informatii, metodele care nu implica testarea
si asa-numitele strategii de testare integrate pentru generarea informatiilor relevante
pentru fiecare pericol.

Capitolele relevante pentru clasificare si etichetare sunt urmatoarele:

e Capitolul R.3 - Ghid privind colectarea informatiilor disponibile;
e Capitolul R.4 - Evaluarea informatiilor;

e Capitolul R.6 — Ghid detaliat privind abordarile care nu se bazeaza pe testare;
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e Capitolul R.7 - Informatii privind modul de obtinere a informatiilor adecvate pentru
clasificare si etichetare (orientari specifice diverselor pericole); si

e Partea D - aceasta creeaza o legatura cu utilizarea scenariilor de expunere in
contextul RSC si al FDS extinse.

Ghidul privind schimbul de date

Acest document ofera informatii si indrumari detaliate cu privire la schimbul de date si la
problemele asociate transmiterii in comun, de exemplu obligatiile solicitantilor
inregistrarii de a face schimb de date (vezi si sectiunea 24 din prezentul ghid).



Ghid introductiv privind Regulamentul CLP
Versiunea 3.0 - ianuarie 2019 87

Anexa 1. Glosar

Termeni folositi in prezentul ghid

Aerosol: recipient pulverizator de aerosoli, orice recipient nereincarcabil confectionat din
metal, din sticla sau din plastic care contine un gaz comprimat, lichefiat sau dizolvat sub
presiune, cu sau fara un lichid, o pasta sau o pulbere, si prevazut cu un dispozitiv de
eliberare care permite ejectarea continutului sub forma de particule solide sau lichide in
suspensie intr-un gaz, sub forma de spuma, de pasta sau de pulbere ori in stare lichida
sau gazoasa;

Aliaj: material metalic, omogen la scara macroscopica, constituit din doua sau mai multe
elemente combinate astfel incat sa nu poata fi separate usor prin mijloace mecanice;
aliajele sunt considerate amestecuri in sensul Regulamentului CLP;

Articol (in intelesul regulamentelor REACH si CLP): obiect caruia i se da, in cursul
fabricatiei, o forma, o suprafata sau un aspect special care ii determina functia intr-un
grad mai mare decat o face compozitia sa chimica;

Aspirare: patrunderea unei substante chimice sau a unui amestec in stare lichida sau
solida in trahee si in sistemul respirator inferior, direct prin cavitatea bucalad sau nazala
sau indirect prin voma;

Cancerigen: substantd sau amestec de substante care provoaca cancer sau creste
incidenta acestuia;

Coroziv pentru metale: poate sa deterioreze semnificativ sau chiar sa distruga metalele
prin actiunea chimica a unei substante sau a unui amestec;

Autoritate competenta: autoritatea sau autoritatile sau organismele infiintate de statele
membre in vederea indeplinirii obligatiilor care decurg din Regulamentul CLP;

Diferentiere: distinctie intre clasele de pericol stabilitd pe baza caii de expunere sau pe
baza naturii efectelor produse;

Distribuitor: orice persoana fizica sau juridica stabilitd pe teritoriul Uniunii (inclusiv
comerciantii cu amanuntul) a carei activitate consta exclusiv in depozitarea si introducerea
pe piatd a unei substante, ca atare sau in amestec, in beneficiul unor terti;

Utilizator din aval: orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Uniunii, alta
decat producatorul sau importatorul, care utilizeaza o substanta (ca atare sau in
amestec) in cadrul activitatilor sale industriale sau profesionale. Distribuitorul si
consumatorul nu sunt utilizatori din aval. Reimportatorul exceptat in temeiul
articolului 2 alineatul (7) litera (c) din REACH este considerat utilizator din aval;

Efect: orice efect fizico-chimic, biologic sau asupra mediului care poate fi masurat in
anumite conditii specifice;

Articol exploziv: articol care contine una sau mai multe substante explozive;

Substanta exploziva: substanta solida sau lichida (sau amestec de substante) care are
capacitatea intrinseca de a genera, printr-o reactie chimica, un gaz la o asemenea
temperatura si presiune si cu 0 asemenea viteza incat sa provoace distrugeri obiectelor din
jur. Substantele pirotehnice sunt incluse in aceasta categorie chiar daca nu degaja gaze;
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Iritarea ochilor: producerea de modificari la nivelul ochilor in urma aplicarii substantei de
test pe suprafata anterioara a ochiului, aceste modificari fiind complet reversibile intr-un
interval de 21 de zile de la aplicare;

Regulamentul privind taxele: Regulamentul (UE) nr. 440/2010 al Comisiei din

21 mai 2010 privind taxele platite Agentiei Europene pentru Produse Chimice in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor;

Gaz inflamabil: gaz care prezinta un interval de inflamabilitate in combinatie cu aerul la
20 °C si la o presiune standard de 101,3 kPa;

Lichid inflamabil: lichid care are un punct de aprindere nu mai mare de 60 °C. Punct de
aprindere inseamna cea mai joasa temperatura (corectata la o presiune standard de
101,3 kPa) la care aplicarea unei surse de aprindere provoaca aprinderea vaporilor unui
lichid Tn anumite conditii de testare specificate;

Solid inflamabil: solid care se aprinde usor sau care poate produce o flacara sau poate
contribui la aceasta prin frecare;

Gaz: substanta care: (i) la 50 °C are o presiune a vaporilor mai mare de 300 kPa; sau (ii)
este complet gazoasa la 20 °C, la o presiune standard de 101,3 kPa;

(Sub)categorie de pericol: (sub)diviziune a criteriilor din fiecare clasa de pericol, care
specifica gravitatea pericolului;

Clasa de pericol: natura pericolului fizic, pentru sanatate sau pentru mediu;

Pictograma de pericol (denumita uneori in acest document si ,pictograma"): compozitie
grafica formata dintr-un simbol insotit de alte elemente grafice, de exemplu un contur, un
model pe fundal sau o culoare, menitd sa comunice anumite informatii specifice;

Fraza de pericol: fraza alocata unei clase si categorii de pericol, care descrie natura
pericolelor prezentate de o substanta sau de un amestec periculos, inclusiv gradul de
periculozitate daca este cazul;

Periculos: care indeplineste criteriile privind pericolele fizice, pericolele pentru sanatate
sau pericolele pentru mediu prevazute in partile 2-5 din anexa I la CLP;

Import: introducere fizicad pe teritoriul vamal al Uniunii;

Importator: orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Uniunii care realizeaza
un import;

INCHEM: instrument online care oferd o serie de informatii privind securitatea chimica,
puse la dispozitie de Programul international pentru securitate chimica si de Centrul
canadian pentru sanatate in munca;

Intermediar: substantd care este produsa in vederea unei transformari chimice si
consumata sau utilizata in cadrul acesteia, in scopul transformarii intr-o alta substanta;
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Eticheta: ansamblu adecvat de elemente informative scrise, imprimate sau grafice
referitoare la o substanta sau un amestec periculos, selectate ca relevante pentru sectorul
(sectoarele) avut(e) in vedere, care sunt aplicate, imprimate sau atasate pe ambalajul
aflat in contact nemijlocit cu substanta sau amestecul periculos sau pe ambalajul exterior
al substantei sau al amestecului periculos (definitia urmeaza capitolul 1.2 din GHS al
ONU);

Element de etichetare: unul dintre tipurile de informatii care au fost armonizate in
scopul utilizarii pe o eticheta, de exemplu pictograma de pericol, cuvant de avertizare;

Lichid: substanta sau amestec care la 50 °C are o presiune de vapori de cel mult 300 kPa
(3 bari), nu este complet gazos la 20 °C si la o presiune standard de 101,3 kPa si are un
punct de topire sau un punct de topire initial de 20 °C sau mai mic la o presiune standard
de 101,3 kPa. Substantele si amestecurile vascoase pentru care nu se poate determina un
punct de topire specific se supun testului ASTM D 4359-90 sau incercarii pentru
determinarea fluiditatii (Incercarea cu penetrometru) prevazute in sectiunea 2.3.4 din
anexa A la Acordul european privind transportul rutier international de marfuri periculoase
(ADR);

Factor M: factor de multiplicare. Acesta se aplica concentratiei unei substante clasificate
drept periculoasa pentru mediul acvatic, toxicitate acuta categoria 1 sau toxicitate cronica
categoria 1, si se utilizeaza pentru a determina, prin metoda insumarii, clasificarea unui
amestec in care este prezenta substanta;

Producator: orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Uniunii si produce o
substanta pe teritoriul Uniunii;

Producere: productia sau extractia de substante in stare naturalg;

Amestec: amestec sau solutie compusa din doud sau mai multe substante. Capitolul 1.2
din GHS al ONU include si mentiunea ,in care acestea nu reactioneaza” la sfarsitul unei
definitii altminteri identice;

Monomer: substanta capabild sa formeze legaturi covalente cu o secventa de alte
molecule, similare sau diferite, in conditiile reactiei specifice de obtinere a polimerului care
se utilizeaza in procesul respectiv;

Mutagen: agent care determinad o frecventa crescuta a mutatiilor la populatiile de celule
si/sau organisme;

Mutatie: modificare permanenta a cantitatii sau a structurii materialului genetic dintr-o
celula;

Notificator: producatorul sau importatorul - sau grupul de producatori sau de
importatori - care trimite o notificare agentiei;

Peroxid organic: substanta organica lichida sau solida care contine structura bivalenta -
0-0- si poate fi considerata un derivat al peroxidului de hidrogen in care unul sau ambii
atomi de hidrogen au fost inlocuiti cu radicali organici. Termenul se aplica si formularilor
(amestecurilor) care contin peroxizi organici;

Gaz oxidant: orice gaz care poate, in general prin furnizarea de oxigen, sa provoace sau
sa contribuie la combustia altui material, intr-un grad mai mare decéat o face aerul;
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Lichid oxidant: lichid care, desi nu este neaparat combustibil ca atare, poate sa provoace
sau sa contribuie la combustia unui alt material, in general prin cedarea de oxigen;

Solid oxidant: solid care, desi nu este neaparat combustibil ca atare, poate sa provoace
sau sa contribuie la combustia unui alt material, in general prin cedarea de oxigen;

Substanta care beneficiaza de un regim tranzitoriu: substanta care indeplineste cel
putin unul dintre urmatoarele criterii:

(a) este inscrisa in Inventarul european al substantelor chimice existente introduse
pe piata (EINECS);

(b) a fost produsa in Uniune sau in tarile care au aderat la Uniunea Europeana la 1
ianuarie 1995, la 1 mai 2004 sau la 1 ianuarie 2007, dar nu a fost introdusa pe
piata de catre producator sau importator nici macar o data in cursul celor 15 ani
anteriori intrarii in vigoare a Regulamentului REACH, cu conditia ca producatorul
sau importatorul s3 detind documente justificative in acest sens;

(c) a fost introdusa pe piata Uniunii — sau a tarilor care au aderat la Uniunea
Europeana la 1 ianuarie 1995, la 1 mai 2004 sau la 1 ianuarie 2007 - de catre
producator sau importator in orice moment intre 18 septembrie 1981 si

31 octombrie 1993 inclusiv, iar inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului
REACH a fost considerata ca fiind notificata in conformitate cu articolul 8

alineatul (1) prima liniuta din Directiva 67/548/CEE, astfel cum a fost modificat prin
Directiva 79/831/CEE, dar nu se incadreaza in definitia unui polimer prevazuta de
Regulamentul REACH, cu conditia ca producatorul sau importatorul sa detina
documente justificative in acest sens;

Introducere pe piata: furnizare catre un tert sau punere la dispozitia acestuia, fie contra
cost, fie cu titlu gratuit. Importul este considerat introducere pe piata;

Polimer: substanta constituita din molecule caracterizate printr-o succesiune de unitati
monomere de unul sau de mai multe tipuri. Aceste molecule trebuie sa aiba greutatile
moleculare distribuite intr-un interval de valori in asa fel incat diferentele de greutate
moleculara sa fie atribuite, in primul rand, numarului diferit de unitdti monomere. Un
polimer contine:

(a) o majoritate ponderala simpla de molecule care contin cel putin trei unitati
monomere legate printr-o legatura covalenta de cel putin o altd unitate monomera
sau de un alt reactant; si

(b) o cantitate inferioard unei majoritati ponderale simple de molecule cu aceeasi
greutate moleculara. In sensul acestei definitii, prin ,unitate monomera” se intelege
forma reactionata a unei substante monomere intr-un polimer;

Fraza de precautie: fraza care descrie masura sau masurile recomandate pentru a
reduce la minimum sau pentru a preveni aparitia efectelor adverse rezultate din expunerea
la o substanta sau la un amestec periculos ca urmare a utilizarii sau a eliminarii acestora;

Identificator de produs: date care permit identificarea substantei sau a amestecului;

Lichid piroforic: lichid care, chiar si in cantitati mici, este susceptibil sa se aprinda in cel
mult cinci minute dupa ce intra in contact cu aerul;

Solid piroforic: solid care, chiar si in cantitati mici, este susceptibil sa se aprinda in cel
mult cinci minute dupa ce intra in contact cu aerul;
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Articol pirotehnic: articol care contine una sau mai multe substante pirotehnice;

Substanta pirotehnica: substanta sau amestec de substante menit sa provoace un efect
prin caldura, lumina, zgomot, gaz sau fum ori printr-o combinatie a acestora, ca rezultat al
unor reactii chimice nedetonante autosustinute exoterme;

Solicitant al inregistrarii: producatorul sau importatorul unei substante — sau
producatorul sau importatorul unui articol - care transmite o cerere de inregistrare a
unei substante in temeiul Regulamentului REACH;

Sensibilizant pentru caile respiratorii: substanta care induce o hipersensibilitate a
cailor respiratorii in urma inhalarii sale;

Substanta care se autoincalzeste: substanta solida sau lichida, alta decat o substanta
piroforica, care, prin reactie cu aerul si fara aport de energie, este susceptibila de
autoincalzire; aceasta substanta difera de substantele piroforice prin aceea ca se aprinde
numai in cantitati mari (kilograme) si dupa perioade lungi de timp (ore sau zile);

Substanta autoreactiva: substanta lichida sau solida instabila termic, susceptibila sa
sufere o descompunere puternic exoterma chiar fara participarea oxigenului (aerului).
Aceasta definitie exclude substantele sau amestecurile clasificate in cadrul Regulamentului
CLP ca fiind explozivi, peroxizi organici sau substante/amestecuri oxidante;

Lezare grava a ochilor: producerea de leziuni tisulare in ochi sau deteriorarea fizica
grava a vederii in urma aplicarii substantei de test pe suprafata anterioara a ochiului,
aceste modificari nefiind complet reversibile intr-un interval de 21 de zile de la aplicare;

Cuvant de avertizare: cuvant care indica nivelul relativ de gravitate a pericolelor, pentru
a alerta potentialul cititor cu privire la pericol; se disting urmatoarele doua niveluri:

(a) ,Pericol” este cuvantul de avertizare folosit pentru indicarea categoriilor de
pericol mai severe; si

(b) ,Atentie” este cuvantul de avertizare folosit pentru indicarea categoriilor de
pericol mai putin severe;

Corodare a pielii: producerea de leziuni ireversibile ale pielii, si anume necroza vizibila
care trece prin epiderma si ajunge pana la derma, in urma aplicarii substantei de test timp
de pana la 4 ore;

Iritare a pielii: producerea de leziuni reversibile ale pielii in urma aplicarii substantei de
test timp de pana la 4 ore;

Sensibilizant pentru piele: substanta care va produce o reactie alergica in urma
contactului cu pielea. Definitia data ,sensibilizantului pentru piele” este echivalenta cu cea
a ,sensibilizantului de contact”;

Solid: substanta sau amestec care nu se incadreaza in definitia lichidului sau a gazului;

Substanta: element chimic si compusii acestuia in stare naturald sau obtinuti prin orice
proces de productie, inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitatii sale 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;

Simbol: element grafic menit sa transmita informatii in mod succint;

Utilizare: orice prelucrare, formulare, consum, depozitare, pastrare, tratare, incarcare in
recipiente, transfer dintr-un recipient in altul, amestecare, fabricare a unui articol sau orice
alta utilizare.
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Anexa 2. Alte surse de informatii

In cele ce urmeazi se oferd o trecere in revistd a surselor de informatii si de indrumare in
legatura cu Regulamentul CLP, in plus fata de sursele prezentate in sectiunea 9 din
prezentul ghid.

1.

Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP: prezentul Ghid introductiv privind
Regulamentul CLP a fost scris pentru a va ajuta sa va orientati printre cerintele impuse
de Regulamentul CLP. Daca aveti nevoie de indrumare mai specifica cu privire la
modul in care se aplica CLP in cazul clasificarii substantelor si amestecurilor pentru
care sunteti responsabil, va rugam sa consultati Ghidul pentru aplicarea criteriilor CLP.

Ghidul pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului CLP: acest
document descrie dispozitiile specifice privind etichetarea si ambalarea substantelor si
a amestecurilor chimice din cadrul titlurilor III si IV ale Regulamentului CLP (consultati
Ghidul pentru etichetare si ambalare conform Regulamentului CLP).

Ghidul privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de
urgenta privind sanatatea — anexa VIII la CLP: acest document ofera
intreprinderilor indrumari detaliate privind modul de respectare a obligatiei prevazute
la articolul 45 din CLP si in anexa VIII la acest regulament, care le impun sa transmita
organismelor nationale desemnate relevante informatii privind amestecurile periculoase
pe care le introduc pe piata (consultati Ghidul privind informatiile armonizate
referitoare la raspunsul in situatii de urgentd privind sdndtatea si site-ul ECHA dedicat
centrelor de informare toxicologicd, https://poisoncentres.echa.europa.eu/ro/).

Birourile de asistenta tehnica privind CLP/REACH din statele membre: acestea
au fost infiintate in toate statele membre si reprezinta punctele de contact pentru
intrebari privind Regulamentele CLP si REACH (vezi articolul 44 din CLP). Este posibil
ca autoritatea competenta din statul membru in care locuiti sd decida sa comaseze
biroul de asistenta tehnica privind Regulamentul CLP cu cel privind Regulamentul
REACH, dar acest lucru nu este obligatoriu. Pentru a afla datele de contact ale biroului
de asistenta tehnica privind REACH din tara dumneavoastra, va rugam sa consultati
site-ul ECHA: https://echa.europa.eu/ro/support/helpdesks.

Site-ul DG GROWTH: acest site internet ofera o privire de ansamblu si linkuri catre
mai multe informatii, inclusiv catre alte ghiduri, la adresa
http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/classification-labelling/.

Site-ul DG ENV: acest site internet ofera o privire de ansamblu si linkuri catre mai
multe informatii, inclusiv catre alte ghiduri, la adresa
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/labelling/index en.htm.
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Anexa 3. Sistemul GHS al ONU si Regulamentul CLP

A.3.1. Context

Sistemul armonizat global de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS) a fost
stabilit prin consens de Organizatia Natiunilor Unite (ONU) la Geneva in decembrie 2002.
Sistemul GHS al ONU a fost introdus in cadrul legislativ al UE prin Regulamentul CLP, care are
caracter obligatoriu din punct de vedere juridic si aplicabilitate directa in statele membre ale
UE.

A.3.2. Clase de pericol suplimentare

Introducerea in UE a claselor de pericol utilizate de sistemul GHS al ONU se bazeaza pe asa-
numita ,abordare modulara”, care permite diferitelor tari si jurisdictii sa introduca in legislatia
proprie doar acele clase si categorii de pericol pe care le considera relevante.

A.3.3. Categorii din sistemul GHS al ONU neincluse in
Regulamentul CLP

Fiind bazat pe abordarea modulara, Regulamentul CLP nu cuprinde intotdeauna toate
categoriile de pericol din sistemul GHS al ONU, deoarece nu toate faceau parte din DSD, asa
cum se arata in tabelul 14.

Tabelul 12 Categorii de pericol care figureaza in sistemul GHS al ONU, dar nu si in
Regulamentul CLP

Clase de pericol Categorii de pericol din Observatii

GHS al ONU neincluse in
CLP

Lichide inflamabile Cat. 4 Lichidele inflamabile cu punct
de aprindere < 93 °C sunt

incadrate in clasa de pericol

Aerosoli
Toxicitate acuta Cat. 5
Corodarea/iritarea pielii Cat. 3 Iritant usor pentru piele
Lezarea grava a Cat. 2B Cat. 2 din CLP este
ochilor/iritarea ochilor echivalentd cu Cat. 2A din
GHS al ONU

Pericol prin aspirare Cat. 2
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Periculos pentru mediul Toxicitate acuta cat. 2 si cat. 3
acvatic

A.3.4. Reguli suplimentare de etichetare si ambalare

Regulamentul CLP cuprinde si reguli speciale, neincluse in sistemul GHS al ONU, privind
substantele si amestecurile aflate in ambalaje mici (articolul 29 din CLP), comunicarea de
informatii suplimentare privind pericolele (partea I din anexa II la CLP), elementele de
etichetare suplimentare necesare pentru anumite amestecuri (partea 2 din anexa II la CLP) si
prevederea de sisteme de inchidere rezistente la deschiderea lor de catre copii si/sau avertizari
tactile (partea 3 din anexa II la CLP). De asemenea, Regulamentul CLP cuprinde reguli pentru
situatia in care o substanta este reglementata atat de CLP, cat si de legislatia in domeniul
transporturilor.

A.3.5. Produse fitosanitare
Regulamentul CLP contine o regula speciala pentru etichetarea produselor fitosanitare, care
precizeaza ca trebuie sa includeti urmatoarea mentiune in plus fata de cerintele Directivei

91/414/CEE (partea 4 din anexa II la CLP):

EUH401 - ,Pentru a evita riscurile pentru sanatatea umana si mediu, a se respecta
instructiunile de utilizare.”

Pentru informatii suplimentare privind clasificarea si etichetarea produselor fitosanitare, va
rugam sa consultati sectiunea 22 din prezentul ghid.
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