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Modificari
Prima editie

Revizuirea integrald a structurii si continutului ghidului. Tntregul
ghid a fost revizuit prin corectarea sau stergerea greselilor si a
inconsecventelor si pentru a reflecta cele mai bune practici si
experienta dobandita pana in prezent in ceea ce priveste
obligatiile pentru utilizatorii din aval (UA).

Principalele motive pentru actualizarea ghidului sunt problemele
legate de verificarea conformitatii cu scenariul de expunere
(inclusiv standardizarea) si comunicarea informatiilor privind
amestecuirile.

S-a efectuat o revizie generala a structurii, pentru a face
documentul mai clar si mai usor de parcurs. S-au eliminat
informatiile incluse deja in manualele mai noi sau cele care se
incadreaza in domeniul de aplicare a altor ghiduri. Formatul
bazat pe diagrame insotite de note explicative a fost Tnlocuit cu
explicatii mai clare si mai accesibile referitoare la obligatiile UA.

Actualizarea a vizat urmatoarele aspecte:

- revizuirea capitolelor 0 si 1 cu scopul de a elimina informatiile
perimate si pentru a reflecta noua structura a ghidului
actualizat. Capitolul introductiv incepe acum cu o prezentare
generala a Regulamentului REACH, cu accent pe aspectele
relevante pentru UA si pe comunicarea in lantul de
aprovizionare. Modul in care i se recomanda utilizatorului sa
navigheze prin ghid este explicat cu ajutorul tabelelor si
diagramelor. S-a adaugat un nou subcapitol pentru explicarea
termenilor-cheie, in care s-au folosit o parte din informatiile
care se gaseau initial in capitolul 5;

- revizuirea capitolului 2, constand in eliminarea informatiilor
perimate, mutarea subcapitolului care contine prezentarea
generald a Regulamentului REACH in capitolul 1 si in
restructurarea informatiilor astfel incat sa fie evidentiate mai
intai rolul si activitatile UA, si apoi celelalte roluri posibile;

- eliminarea fostului capitol 3; informatiile considerate Tn
continuare relevante au fost incluse Tn capitolele 1 si 2;

- crearea unui nou capitol 3, in care se explica, imediat dupa
identificarea corecta a rolului, modul in care UA ar trebui sa
colecteze informatiile despre utilizarile sale proprii si despre
utilizarile clientilor sai. In plus, capitolul abordeaza problema
comunicarii in amonte, cu scopul identificarii utilizarilor.
Abordarea recomandata este o descriere a utilizarilor specifica
unui anumit sector, intrucat aceasta reflecta cea mai buna
practica;
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- eliminarea fostului capitol 4;

- crearea unui nou capitol 4, in care se abordeaza actiunile pe
care UA trebuie sa le intreprinda atunci cand primeste un SE. Se
explica modul in care trebuie sa se verifice respectarea
conditiilor de utilizare si care sunt rezultatele posibile ale acestei
evaluari. Se introduce conceptul de standardizare, iar pentru
detalii tehnice si exemple practice se face trimitere la ghidul
practic. Capitolul ofera o imagine de ansamblu asupra actiunilor
posibile in cazul in care utilizarea nu este inclusa in SE;

- eliminarea capitolului initial 5. Informatiile despre termenii-
cheie sunt mutate in capitolul 1, iar informatiile relevante
privind verificarea conformitatii sunt mutate in capitolul 4;

- eliminarea capitolului 6; informatiile relevante sunt incluse in
noul capitol 4;

- crearea unui nou capitol 5, in care este descrisa in detaliu
optiunea de pregatire a unui raport de securitate chimica de
catre utilizatorul din aval (RSC, prezentat in capitolul 4).
Capitolul prezinta cerintele legale, diferenta fata de evaluarea
standard a securitatii chimice (ESC), etapele practice pentru
efectuarea unei ESC de catre un utilizator din aval si obligatiile
de raportare;

- crearea unui nou capitol 6, care se ocupa de obligatia UA de a
comunica la ECHA informatiile noi referitoare la pericole si la
masurile de administrare a riscurilor in amonte si informatii
privind noua clasificare;

- eliminarea capitolului 7; informatiile relevante privind UA, RSC
sunt actualizate si incluse in noul capitol 5. Detaliile tehnice sunt
reduse la datele de interes direct pentru UA, cu trimiteri la
capitolele relevante din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si
evaluarea securitatii chimice”, pentru a evita dublarea
informatiilor;

- eliminarea capitolelor 8, 9, 10 si 11. Informatiile relevante au
fost actualizate si utilizate in noile capitole 3, 4 si 6, in
conformitate cu noua structura si cu fluxul activitatilor din ghid;

- crearea unui nou capitol 7, care prezinta obligatiile de
comunicare din lantul de aprovizionare referitoare la amestecuri.
Capitolul ilustreaza mai intai referintele juridice legate de
amestecuri. Apoi, capitolul detaliaza si ofera orientari si principii
generale pentru formulatorul care trebuie sa colecteze si sa
selecteze informatiile relevante despre substantele sau
amestecurile pe care le primeste de la furnizori si sa aleaga cel
mai bun mijloc pentru a comunica in aval informatiile referitoare
la amestecul sau care sunt relevante pentru clientii sai;
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- comasarea capitolelor 12 si 13 intr-un nou capitol 8, care
abordeaza cerintele legate de autorizare si restrictionare
relevante pentru UA. Informatiile existente au fost actualizate si
Tnlocuite cu trimiteri la alte surse mai adecvate;

- adaugarea unui nou subcapitol 8.3 in care se evidentiaza
respectarea obligatiilor legate de substanta Tn articole pentru
UA;

- eliminarea capitolului 14. Informatiile relevante au fost incluse
n noul capitol 7;

- transferarea fostului capitol 15 intr-un apendice, intrucéat
distribuitorii nu sunt UA. Continutul a fost revizuit prin
eliminarea informatiilor perimate si evidentierea celor relevante
n prezent pentru distribuitori;

- eliminarea apendicelor 1, 2, 4, 5, avand in vedere ca informatii
referitoare la SE, instructiuni de elaborare si exemple sunt
incluse in prezent in alte documente mai adecvate si mai
actualizate.

- eliminarea apendicelui 3. Formatele trebuie sa fie furnizate in
versiune electronica si sa fie puse la dispozitie pe site-ul
internet, pentru a facilita actualizarea si utilizarea;

- crearea unui nou apendice 2, Tn care sunt descrise mai detaliat
principiile si metodologia referitoare la standardizare. O parte
din informatii provin din partea G a ,,Ghidului cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice”;

- crearea unui nou apendice 3, in care se dezvolta principiile de
baza pentru selectionarea informatiilor care trebuie comunicate
cu privire la un amestec. Rolul apendicelui este acela de a
completa capitolul 7;

- actualizarea fostului apendice 6 (mutat in apendicele 4) privind
legislatia UE relevanta.

Rectificare care se refera la urmatoarele aspecte:

- adaugarea la capitolul 7.1: a concentratiei individuale minime
in cazul amestecurilor de substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebita incluse in lista substantelor candidate, care
stabileste obligatia de a furniza o fisa cu date de securitate
(FDS);

- alte corecturi editoriale minore (doar la versiunea in limba
englezad).

Octombrie 2014
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PREFATA

Prezentul document descrie obligatiile care revin utilizatorilor din aval Tn conformitate cu
dispozitiile Regulamentului REACH. Acesta face parte dintr-o serie de ghiduri care au ca scop
asistarea tuturor partilor interesate care se pregatesc sa ia masuri in vederea indeplinirii
obligatiilor stabilite de REACH. Aceste documente contin atat orientari detaliate in legatura cu o
serie de procese esentiale descrise de Regulamentul REACH, cat si in legatura cu anumite
metode stiintifice si/sau tehnice pe care industria sau autoritatile trebuie sa le utilizeze in
conformitate cu acesta.

Initial, ghidurile au fost redactate si discutate in cadrul proiectelor de punere Tn aplicare a
REACH (RIP) coordonate de serviciile Comisiei Europene, cu implicarea partilor interesate din
statele membre, din industrie si din organizatii neguvernamentale. Agentia Europeana pentru
Produse Chimice (ECHA) actualizeaza aceste ghiduri conform procedurii de consultare
referitoare la ghiduri. Aceste ghiduri pot fi obtinute prin intermediul site-ului ECHA". Ghiduri
suplimentare vor fi publicate pe acest site atunci cand vor fi finalizate sau actualizate.

Prezentul document se refera la Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din 18 decembrie 2006°.

1 echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

2 Rectificare la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind Tnregistrarea, 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); modificat de
Regulamentul (CE) nr. 1354/2007 al Consiliului din 15 noiembrie 2007 de adaptare a Regulamentului (CE) nr.
1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului privind Tnregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), ca urmare a aderirii Bulgariei si a Romaniei la Uniunea Europeani (JO L 304,
22.11.2007, p. 1).


http://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedurec
http://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/consultation-procedurec
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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0] Obiectivele ghidului

Prezentul ghid este destinat utilizatorilor din aval ai substantelor chimice. O Tntreprindere poate
avea mai multe roluri conform Regulamentului REACH, rolul fiind determinat de activitatile
desfasurate de intreprindere in legatura cu o anumita substanta. Rolul de utilizator din aval
este definit de Regulamentul REACH. Acest rol presupune utilizarea unei substante, ca atare
sau Tn amestec, in cursul activitatilor industriale sau profesionale. Producatorul si importatorii
sunt exemple de alte roluri definite de REACH.

Multe intreprinderi diferite pot juca rolul de utilizator din aval, inclusiv formulatorii de
amestecuri, utilizatorii industriali de substante chimice si amestecuri, fabricantii de articole,
mestesugarii, membrii grupurilor de lucru, furnizorii de servicii (de exemplu, servicii
profesionale de curdtenie) sau reambalatorii.

De asemenea, prezentul ghid ofera informatii utile si pentru alti operatori din lantul de
aprovizionare, care nu sunt utilizatori din aval sau producatori si importatori, dar care au totusi
obligatii Tn temeiul Regulamentului REACH. Printre acestia se numara distribuitorii si furnizorii
de spatii de depozitare.

Prezentul ghid clarifica pentru cititori rolurile stabilite de REACH. Sunt prezentate obligatiile
care pot reveni unui utilizator din aval in conformitate cu REACH, precum si diferitele situatii cu
care acesta se poate confrunta. Informatii se gasesc si pe pagina web dedicata utilizatorilor din
aval de pe site-ul ECHA °, Sistemul Navigator4 pune la dispozitie o metoda suplimentara prin
pot fi identificate rolurile si obligatiile stabilite de REACH pentru substantele pe care le utilizati.
Pot fi de ajutor si o serie de alte publicatii, printre care ghidul practic privind ,,Utilizarea

.. v ‘s . 5
scenariilor de expunere de catre utilizatorii din aval” .
Va rugam sa aveti in vedere faptul ca in prezentul ghid notele de subsol sunt utilizate, in

general, cu scopul de a oferi informatii suplimentare, de exemplu prin trimiteri la documente
inrudite si la legislatie, sau la explicatii referitoare la Tndatoriri suplimentare.

3 . . .
Disponibil la adresa echa.europa.eu/ro/regulations/reach/downstream-users.

N Disponibil la adresa echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

° Disponibil pe site-ul ECHA, la adresa echa.europa.eu/ro/practical-guides.



http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/downstream-users
http://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/ro/practical-guides
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1 Introducere
1.1 Prezentare generala a proceselor stabilite de REACH

REACHG, regulamentul european privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice, a intrat Tn vigoare la 1 iunie 2007. Scopul regulamentului este asigurarea
unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului, inclusiv prin promovarea unor
metode alternative de evaluare a pericolelor pe care le prezinta substantele, precum si libera
circulatie a substantelor pe piata interna, imbunatatind totodata competitivitatea si inovarea.
Regulamentul se aplica tuturor statelor membre din Uniunea Europeana si tarilor Spatiului
Economic European (SEE), Islanda, Norvegia si Liechtenstein.

1.1.1 Tnregistrarea

Una din cerintele principale ale REACH este Tnregistrarea substantelor chimice. Aceasta
fnseamna ca fiecare producator sau importator care produce sau importa o anumita substanta
in cantitati anuale de cel putin o tona, are obligatia de a furniza ECHA un set de informatii clar
definit sub forma unui dosar de inregistrare pentru substanta respectiva. Aceste informatii

. . . . - . v oA v .7
cuprind si pericolele asociate substantei si expunerea estimata in urma utilizarii substantei .

Tn cazul in care cantitatea produsa sau importatd atinge sau depaseste 10 tone pe an, se
impune si o evaluare a securitatii chimice (ESC). In primul rand, sunt supuse evalurii
pericolele care rezulta din proprietdtile intrinseci ale substantei (evaluarea pericolului). Daca
substanta indeplineste anumite criterii de periculozitates, este nevoie si de o evaluare a naturii
Si a gradului de expunere (evaluarea expunerii Si caracterizarea riscului). Scopul este acela de
a demonstra ca riscul asociat expunerii poate fi controlat cu ajutorul unui set de conditii de
exploatare (OC) si prin anumite masuri de administrare a riscului (MAR) concepute pentru
utilizarea respectiva.

ESC si rezultatele sale sunt documentate intr-un raport de securitate chimica (RSC), care face
parte din dosarul de inregistrare. Acesta trebuie sa fie actualizat ori de cate ori sunt disponibile
noi informatii relevante.

Care este impactul inregistrarii asupra utilizatorilor din aval? Din procesul de
inregistrare rezultad informatii despre pericolele si riscurile asociate substantelor. Tn raportul de
securitate chimica sunt detaliate informatiile privind masurile de administrare a riscurilor
recomandate pentru anumite utilizari. Daca este cazul, informatiile sunt furnizate sub forma
unor scenarii de expunere anexate la fisa cu date de securitate (FDS). Pentru amestecuri,
informatiile relevante provenite din scenariile de expunere pot fi incluse in FDS Tn diverse

. v 9
moduri, dupa caz .

e Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006 privind
Tnregistrarea, 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);

" Unele substante si utilizari nu se incadreaza in domeniul de aplicare a REACH. Pentru mai multe detalii accesati
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

8 Substanta care indeplineste criteriile specifice claselor sau categoriilor de pericol prezentate Tn anexa | la Regulamentul
CLP si enumerate la articolul 14 alineatul (4) din REACH.

® Pentru mai multe informatii, v rugim si consultati capitolul 7 din prezentul ghid. Tn plus, informatii relevante se
gdsesc si in ,,Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate” (echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-
reach).



http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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Unele substante sunt Tnregistrate ca intermediari. Tn cazul in care substanta este utilizata ca
intermediar’ in conditii strict controlatell, trebuie sa va asigurati ca utilizarea respecta
cerintele REACH pentru intermediari. De asemenea, ar putea fi necesar sa trimiteti furnizorului
dumneavoastra o confirmare scrisa privind utilizarea substantei ca intermediar. Detalii
suplimentare cu privire la intermediari sunt disponibile in ,,Ghidul pentru intermediari”, elaborat

de ECHA™.

Majoritatea substantelor periculoase folosite in prezent intrd in domeniul de aplicare a
Regulamentului REACH. Tnregistrarea substantelor aflate deja pe piatd are loc in etape, intre
2013 si 2018, in functie de cantitate si de proprietatile periculoase ale substantei®®.
Substantele noi trebuie sa fie inregistrate inainte de a putea fi introduse pe piata.

1.1.2 Evaluarea dosarelor

Conform prevederilor REACH, autoritdtile pot evalua conformitatea dosarelor individuale de
inregistrare pentru substante unice. Se efectueazadoua tipuri de evaluare: evaluarea dosarului
Si evaluarea substantei.

ECHA are obligatia de a evalua cel putin 5 % din dosarele de inregistrare depuse pentru fiecare
interval cantitativ, pentru a se asigura ca informatiile din dosare respecta cerintele referitoare
la informatii prevazute in REACH. Daca ECHA ajunge la concluzia ca un dosar nu respecta
aceste cerinte, va cere solicitantului inregistrarii sa isi actualizeze dosarul. De asemenea, ECHA
analizeaza propunerile de testare' care fac partedin dosarele de inregistrare, putand fie sa isi
dea acordul, fie sa refuze, fie sa propune modificari la protocolul de testare.

Evaluarea substantelor ia Tn considerare toate dosarele de Tnregistrare depuse pentru o
anumita substanta si cade in sarcina autoritatilor competente din statul membru. Evaluarea se
efectueaza in cazul in care existd motive pentru a considera ca o anumita substanta
poateprezenta riscuri pentru sdndtatea umand sau pentru mediu. In cursul procesului de
evaluare, autoritatile competente pot lua legatura cu solicitantii inregistrarii pentru a obtine
mai multe informatii privind substanta, utilizarile sale sau expunerea asociata substantei.

Care este impactul evaluarii asupra utilizatorilor din aval? Atat evaluarea dosarelor cat
si evaluarea substantelor i privesc pe solicitantii inregistrarii, utilizatorii din aval nefiind direct
afectati de aceste procese.

Ambele procese pot genera o modificare a evaluarii solicitantului Tnregistrarii si, in consecinta,
a utilizarilor prevazute si/sau a conditiilor de utilizare recomandate. Prin urmare, puteti primi o
fisd cu date de securitate actualizatd. In plus, in urma evaludrii substantelor, substantele cu
efecte grave asupra sanatatii umane sau asupra mediului sunt identificate drept substante care

* Intermediarii sunt definiti in REACH la articolul 3 alineatul (15).

" Conditiile strict controlate si obligatiile aferente su

nt definite la articolul 17 si articolul 18 din REACH.

1 Disponibil la adresa: echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

* Termen 30 noiembrie 2010: substantele produse/importate Tn cantitate de minimum 1 000 tone/an, substantele care
sunt foarte toxice pentru mediile acvatice si care sunt produse/importate n cantitate de minimum 100 tone/an si toate
substantele CMR in cantitate de minimum 1 ton#/an; termen 31 mai 2013: substante produse/importate Tn cantitate de
minimum 100 tone/an; termen 31 mai 2018: toate celelalte substante preinregistrate care beneficiazi de un regim
tranzitoriu. Pentru mai multe informatii despre Tnregistrare, a se vedea ,,Ghidul pentru inregistrare”, la adresa
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

* Unul dintre obiectivele Regulamentului REACH este acela de a reduce testarea inutila pe animale. Prin urmare,
intreprinderilor nu li se permite efectuarea unui test pe animale vertebrate considerat necesar n temeiul anexelor IX si X
la REACH fara permisiunea ECHA. Astfel, solicitantii inregistrarii care considera ca un test pe animale vertebrate este
necesar pentru a putea ajunge la concluzia ca substanta poate fi utilizata in siguranti trebuie sa transmita o propunere de
testare la ECHA, ca parte a dosarului de Tnregistrare.


http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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prezintd motive de ingrijorare deosebita (SVHC) si sunt inscrise pe lista substantelor

candidate . Utilizatorii din aval au obligatii legale in cazul in care furnizeaza substante (ca
atare sau in amestecuri) care sunt incluse in lista substantelor candidate, dupa cum se descrie
in capitolul 8 din prezentul ghid. De asemenea, intreprinderilor care furnizeaza articole ce
contin substante aflate pe lista substantelor candidate le poate reveni sarcina de a transmite
informatii privind utilizarea Tn conditii de siguranta si de a notifica ECHA. Informatii
suplimentare cu privire la obligatiile care decurg din Tnscrierea substantelor pe lista

substantelor candidate pot fi gasite pe pagina corespunzatoare de pe site-ul ECHA .

1.1.3 Autorizarea

Atunci cand substante SVHC inscrise pe lista substantelor candidate sunt incluse ulterior in
anexa XIV la Regulamentul REACH, acestea vor face obiectul autorizarii inainte de a putea fi
utilizate. Scopul autorizarii este acela de a controla in mod corespunzator riscurile care decurg
din utilizarea acestor substante si de a le inlocui treptat cu substante sau tehnologii alternative
adecvate, mai putin periculoase, daca acestea sunt viabile din punct de vedere economic si
tehnic, asigurand, Tn acelasi timp, functionarea eficienta a pietei unice. Dupa ce o substanta a
fost Tnscrisa in anexa XIV, ea nu mai poate fi introdusa pe piata sau utilizatd dupa o anumita
data (data expirarii), cu exceptia cazului Tn care se emite o autorizatie pentru utilizarea lor
specifica sau a cazului in care utilizarea este exceptata de la obligatia autorizarii.

Care este impactul autorizarii asupra utilizatorilor din aval? Un utilizator din aval poate
sa utilizeze o substanta care necesita autorizatie, cu conditia ca utilizarea substantei respective
sa respecte conditiile prevazute intr-o autorizatie acordata unui operator din amonte. De
asemenea, utilizatorul din aval poate decide sa solicite o autorizatie pentru propria utilizare si,
daca este relevant, pentru utilizarile clientilor sdi. Aceasta decizie trebuie luata de indata ce
substanta este inscrisa in anexa XIV, avand in vedere ca prelucrarea cererii de autorizare este
un proces de durata.

Daca o substanta necesita autorizatie, aceasta informatie trebuie sa fie comunicata de furnizor,
iar numarul autorizatiei trebuie sa fie inscris pe eticheta si in sectiunea 2 a fisei cu date de

. 17
securitate .

Tn capitolul 8 al prezentului ghid sunt oferite mai multe informatii privind obligatiile de
autorizare pentru utilizatorii din aval.

1.1.4 Restrictionarea

Tn sfarsit, pentru anumite substante se pot stabili restrictii la nivel comunitar, in scopul
protejarii sanatatii umane si mediului de riscurile inacceptabile. Restrictiile pot limita sau
interzice producerea, introducerea pe piata sau utilizarea unei substante si apot afecta, astfel,
si utilizarea unei substante de catre un utilizator din aval.

Care este impactul restrictiondrii asupra utilizatorilor din aval? Tn cazul in care o
restrictie se aplica unei substante care este utilizata de catre un utilizator din aval, ca atare,
intr-un amestec sau intr-un articol, utilizatorul din aval poate sa isi continue utilizarea numai
daca aceasta nu face obiectul unei restrictii. Procesul de restrictionare nu reprezintd un
element nou introdus de REACH, restrictiile anterioare prevazute de Directiva 76/769/CE fiind
preluate in anexa XVII la REACH.

15

Mai multe informatii despre SVHC si lista substantelor candidate sunt disponibile pe site-ul ECHA, la adresa
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-
identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation.

16
echa.europa.eu/candidate-list-obligations.

17 . . . . . .
Vi rugam si consultati ,,Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate”, disponibil la adresa
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/substances-of-very-high-concern-identification/candidate-list-of-substances-of-very-high-concern-for-authorisation
http://echa.europa.eu/web/guest/candidate-list-obligations
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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Tn capitolul 8 al prezentului ghid este descris impactul restrictiilor asupra utilizatorilor din aval.
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1.2 Comunicarea in lantul de aprovizionare Tnh conformitate cu
REACH

REACH a inversat sarcina probei in ceea ce priveste siguranta substantelor chimice: acum este
sarcina producatorilor, a importatorilor si a utilizatorilor din aval sa se asigure ca produc si
utilizeaza substante chimice intr-un mod care nu afecteaza in mod negativ sanatatea umana
sau mediul. Comunicarea dintre solicitantii inregistrarii si utilizatorii din aval in cadrul lantului
de aprovizionare este importanta pentru atingerea acestui scop.

Utilizatorii din aval se pot astepta la comunicari de diferite tipuri din partea furnizorilor, in
functie de mai muilti factori: pericolul pe care il prezinta substanta sau amestecul; daca
substanta este inregistrata; cantitatea produsd/importata de solicitantul inregistrarii in lantul
sau de aprovizionare.

La fel ca Tn perioada care a precedat punerea Tn aplicare a Regulamentului REACH, informatii
despre substantele si amestecurile periculoase sunt furnizate utilizatorilor din aval in fise cu
date de securitate. Acum, in urma aplicarii REACH, fisele cu date de securitate pot cuprinde in
anexe si unul sau mai multe scenarii de expunere atunci cand o substantd periculoasa a fost
inregistrata in cantitati mai mari de 10 tone pe an. Scenariul de expunere ofera informatii mai
specifice despre modul de utilizare a substantei Tn conditii de siguranta si despre modul in care
lucratorii, clientii, consumatorii si mediul pot fi protejati de riscuri.

O prezentare generala a obligatiilor de comunicare stabilite de REACH pentru substantele
inregistrate se gaseste in tabelul 1. Comunicarea informatiilor cu privire la amestecuri este
expusa in capitolul 7. Informatiile stranse in timpul procesului de inregistrare pot crea
necesitatea de a actualiza fisele cu date de securitate.

Furnizorii pot pune la dispozitie, Tn mod voluntar, fise cu date de securitate si pentru
substantele pentru care acest lucru nu reprezinta o cerinta.

Tabelul 1 Rezumat al obligatiilor de comunicare pentru substante inregistrate conform REACH

Tipul comunicarii Substanta nu este Substanta este periculoasa

periculoasa

Fisa cu date de securitate |¢ FDS nu este necesara. e FDS este necesara [pentru
o FDS poate fi furnizat substante periculoase n
voluntar conformitate cu articolul 31

e Se furnizeaza informatii in alineatul (1)]

conformitate cu articolul 32

Scenariu de expunere e SE nu este necesar e SE este necesar in cazul in
care producatorul/
importatorul a Inregistrat
mai mult de 10 tone/an
[pentru substante
periculoase in conformitate
cu articolul 14 alineatul (1)]

1.2.1 Rolul solicitantului inregistrarii in comunicare in cadrul lantului de
aprovizionare

Solicitantii inregistrarii compileaza informatiile despre proprietatile si utilizarile periculoase ale
substantelor individuale, ca cerinta a procesului de inregistrare. Ei au obligatia de a efectua o
evaluare a securitatii chimice pentru substantele pe care le produc sau le importa in cantitati
care ating sau depasesc 10 tone pe an. Scenariile de expunere se bazeaza pe evaluarile
securitatii chimice efectuate de catre solicitantii inregistrarii pentru substantele respective. Este
posibil ca solicitantii inregistrarii sa detina informatii limitate despre modul in care urmeaza sa
fie utilizatd substanta in avalul lantului de aprovizionare. Tn consecintad, informatiile cu privire
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la utilizarile substantei primite de la utilizatorii din aval sunt esentiale pentru a asigura
relevanta informatiilor comunicate prin scenariile de expunere.

REACH prevede mecanisme pentru reunirea informatiilor cu privire la proprietatile substantelor
provenite de la solicitantii inregistrarii si a informatiilor despre utilizari, provenite de la
utilizatorii din aval. Utilizatorii din aval au si posibilitatea de a solicita sa devind membri ai
Forumului pentru schimbul de informatii despre substante (SIEF) pentru o anumita substanta
cu scopul de a face cunoscute datele relevante de care pot dispune?®.

Pentru a putea realiza evaluarea securitatii chimice pentru substantele pe care intentioneaza
sa le inregistreze, solicitantii inregistrarii trebuie mai intai sa inteleaga modul in care substanta
va fi folosita pe parcursul intregului sau ciclu de viata. Aceasta analiza este ingreunata de
faptul ca, in practica, majoritatea substantelor apar in amestecuri si/sau articole, iar REACH
prevede obligatia de a urmari o substanta pe intregul parcurs al ciclului de viata.

Ciclul de viata al unei substante incepe din momentul producerii sale si se sfarseste atunci
cand substanta este transformata in alta substantd, sau cand este eliberata in atmosfera sau in
apa reziduald, sau devine deseu. Doar un numar relativ mic de substante parcurg un ciclu de
viatd simplu in care substanta este produsa, utilizata ca atare si este ulterior emisa sau devine
deseu. Tn general, o substantd este produsd si amestecata cu alte substante in cursul
procesului de formulare. Aceste amestecuri sunt apoi utilizate ca baza pentru formularea altor
amestecuri sau sunt folosite ca atare. Substanta mai poate parcurge apoi cateva etape de
formulare, iar unele amestecuri pot ajunge sa faca parte din articole. In final, daca nu sunt
emise, substantele intra in categoria deseurilor, care trebuie de asemenea sa fie manipulate in
conditii de siguranta.

Regulamentul REACH prevede pentru solicitantii inregistrarii obligatia de a culege anumite
informatii de la utilizatorii din aval cu privire la utilizarea substantei. Printre acestea se numara
informatii despre utilizarile pe care le primeste substanta pe parcursul intregului ciclu de viata,
despre utilizarile articolelor care contin substanta, despre etapa de deseu, precum si informatii
despre conditiile concrete de utilizare, ceea ce implica identificarea conditiilor de exploatare si
a masurilor de administrare a riscurilor care au fost instituite pentru fiecare utilizare. Aceste
informatii sunt utilizate de catre solicitantii inregistrarii ca punct de plecare pentru evaluarea
securitatii chimice. Tn cursul acestui proces potential iterativ, solicitantii inregistrarii trebuie sa
stabileasca conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor prin care se poate
asigura utilizarea in conditii de siguranta.

Avand in vedere ca exista multe posibile utilizari ale unei substante, informatiile despre utilizari
trebuie sa fie compilate in mod sistematic, folosind abordari armonizate (a se vedea

capitolul 3). Organizatiile din sector, acolo unde exista, joaca un rol esential in aceasta
privinta, intrucat este necesar un dialog structurat intre utilizatorii din aval si solicitantii
inregistrarii. Pe scurt, se recomanda ca organizatiile din sector sa stranga informatii de la
membrii lor si sa le transforme in elemente generice de evaluare care sa acopere cea mai mare
a parte a utilizarilor din sectorul lor, iar apoi sa transmita solicitantilor inregistrarii aceste
informatii. De asemenea, utilizarile in legatura cu care utilizatorul din aval isi informeaza direct
furnizorul trebuie sa fie comunicate prin mijloace agreate, armonizate. Astfel, informatiile
furnizate solicitantilor Tnregistrarii contin toate elementele necesare pentru procesul de
evaluare a securitatii chimice, oferind, Tn acelasi timp, o imagine fidela a practicilor existente in
lantul de aprovizionare.

e Tntreprinderile care intentioneazi si inregistreze o aceeasi substanti care beneficiazi de un regim tranzitoriu vor
participa la un Forum pentru schimbul de informatii despre substante (SIEF) prin care pot schimba date referitoare la
proprietatile intrinseci ale substantei pentru a evita duplicarea studiilor (exista, in special, obligatia de a pune in comun
toate datele de testare pe animale vertebrate), ajungandu-se, in cele din urma, la pregatirea unui dosar comun pentru
fiecare substanta. Pentru mai multe informatii despre punerea in comun a datelor si posibila implicare a utilizatorilor din
aval, va rugdm sa consultati ,,Ghidul pentru schimbul de date”, disponibil la adresa echa.europa.eu/ro/guidance-
documents/guidance-on-reach.
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Dupa finalizarea evaluarii securitatii chimice si dupa intocmirea raportului de securitate
chimicd, acesta va fi transmis la ECHA de catre solicitanti ca parte a dosarului de inregistrare.
RSC poate fi supus unui control de catre ECHA, iar solicitantii inregistrarii ar putea fi nevoiti sa
il actualizeze dupa verificarea conformitatii. RSC este utilizat de solicitantii inregistrarii ca baza
pentru generarea scenariilor de expunere, care sunt anexate la fisele cu date de securitate
pentru a fi comunicate in avalul lantului de aprovizionare. Tn partea A a ,,Ghidului cerintelor
privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”” elaborat de ECHA se gdseste o descriere
cuprinzatoare a elementelor-cheie ale evaluarii securitatii chimice.

1.2.2 Rolul utilizatorilor din aval Tn comunicarea in cadrul lantului de
aprovizionare

Utilizatorii din aval trebuie sa transmita informatii cu privire la substantd, la utilizarile sale si la
conditiile de utilizare Tn siguranta atat in avalul cat si in amontele lantului de aprovizionare
pentru a garanta ca toate utilizarile au fost evaluate si s-a considerat ca prezinta siguranta.

Atunci cand utilizatorii din aval primesc fise cu date de securitate, ei ar trebui sa identifice, sa
aplice si sa recomande masuri corespunzatoare pentru controlul adecvat al riscului. Atunci
cand primesc scenarii de expunere sau informatii provenite din acestea, utilizatorii din aval
trebuie sa verifice daca utilizarea lor, utilizarile previzibile ale produselor lor, precum si
conditiile lor de utilizare sunt avute in vedere in scenarii. in caz afirmativ, inseamna ca
utilizarile respective au fost incluse in evaluarea securitatii chimice efectuata de solicitantul
inregistrarii si cd s-a considerat ca prezintd sigurantd. Tn caz contrar, utilizatorul din aval
trebuie sa ia anumite masuri. Acest proces de verificare a informatiilor dintr-o fisa cu date de
securitate extinsa se adreseaza atat formulatorilor, cat si utilizatorilor finali si este descris Tn
capitolul 4.

Atunci cand formulatorii primesc fise cu date de securitate si scenarii de expunere, au obligatia
de a transmite informatiile relevante mai departe clientilor lor din avalul lantului de
aprovizionare. Ei trebuie sa decida care este cel mai bun mod de a transforma informatiile pe
care le primesc despre substante Tn informatii referitoare la utilizarea amestecurilor in conditii
de sigurantd. Metodele de abordare si optiunile pe care le au la dispozitie sunt descrise Tn
capitolul 7.

Utilizatorii din aval joaca, de asemenea, un rol in asigurarea caracterului adecvat al masurilor
de administrare a riscurilor din fisa cu date de securitate, fiind obligati sa isi informeze
furnizorii Tn caz de inadecvare.

In cele din urma3, informatiile privind securitatea ajung la utilizatorii finali ai substantei, care
pot fi utilizatori industriali sau profesionistizo. Acestia sunt operatori care nu au obligatia de a
transmite mai departe informatiile din scenariul de expunere, ci doar de a verifica daca
utilizarea si conditiile lor de utilizare sunt cuprinse Tn informatiile respective.

O reprezentare schematica a fluxului de comunicare prevazut de REACH, cu un singur nivel de
formulatori, se gaseste in figura 1.

19 R . . . . R
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

20
Termenii ,utilizator industrial” si ,,utilizator profesional” sunt explicati Tn tabelul 5.
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ECHA td———

Raport RSC
UA sau Evaluarea dosarului RSC

exceptare

Solicitantul
inregistrarii

Informatii
despre utilizare

Formulator Organizatie
(utilizator din aval) din sector

FDS
(extinsa)

Informatii
despre utilizare

\
| Utilizator final Informatii
(utilizator din aval) despre utilizare

< . . 21 o
Figura 1 Reprezentare simplificata a fluxurilor de comunicare conform REACH (liniile figurate
cu linie-punct-linie reprezinta fluxul de comunicare industrie-industrie; liniile Tntrerupte
reprezinta fluxul de comunicare industrie-autoritate)

Rezumatul simplificat de mai sus ilustreaza faptul ca comunicarea dintre solicitantul
inregistrarii si utilizatorul din aval este esentiald pentru buna functionare a sistemului: cu cat
descrierea initiala a utilizarilor si a conditiilor de utilizare existente transmisa solicitantilor este
mai buna, cu atat comunicarea ulterioara in avalul lantului de aprovizionare este mai lipsita de
probleme.

Este important ca utilizatorul din aval sa verifice cu atentie informatiile din fisa cu date de
securitate primitd inainte de a initia comunicarea cu furnizorul.

21
Diferite alte roluri ale utilizatorilor din aval sunt ilustrate in tabelele 5 si 6.
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1.3 Explicarea termenilor-cheie

Acest capitol cuprinde un rezumat al termenilor-cheie care prezinta interes pentru utilizatorii
din aval.

1.3.1 Introducerea pe piata
Articolul 3 alineatul (12)

Prin ,introducere pe piata” se intelege furnizarea catre un tert sau punerea la dispozitia
acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit. Importul este considerat ca fiind introducere pe
piata.

Prin introducerea pe piata a unei substante sau a unui amestec se intelege, in conformitate cu
REACH, furnizarea sa catre terti sau punerea sa la dispozitia acestora, fie contra cost, fie cu
titlu gratuit, pe teritoriul SEE (statele membre ale UE si cele din SEE, adica Islanda, Norvegia si
Liechtenstein)zz. in plus, importul, definit ca introducerea fizicd a unei substante sau a unui
amestec pe teritoriul vamal al UE si in tarile din SEE, este considerat ca fiind introducere pe

. ,v23
piata .

1.3.2 Utilizare, utilizare proprie si utilizare identificata
Articolul 3 alineatul (24)

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

Conform definitiei din REACH, aproape orice activitate executata cu o substanta ca atare sau in
amestec reprezintd o ,utilizare”. In timp ce termenul ,utilizare” poate fi interpretat in sens
foarte larg, se gasesc in REACH termeni cu definitii mai specifice care sunt foarte importanti
atat pentru utilizatorii din aval, ca si pentru solicitantii inregistrarii: termenul ,utilizare proprie
a solicitantului inregistrarii” si termenul ,utilizare identificata”.

Articolul 3 alineatul (25)

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

Articolul 3 alineatul (26)

Prin ,,utilizare identificata” se intelege o utilizare a substantei ca atare sau in amestec sau o
utilizare a unui amestec, avuta in vedere de catre un operator din cadrul lantului de
aprovizionare, inclusiv utilizarea proprie, sau care Ii este comunicata acestuia in scris de catre
un utilizator situat imediat Tn aval;

O utilizare poate deveni ,utilizare identificata” in cazul in care un operator din lantul de
aprovizionare (producator/importator, distribuitor sau utilizator din aval):

22 - - . o R R
Achizitia de substante sau amestecuri din Elvetia, care nu este membra a SEE sau, de exemplu, din Japonia, se
considera import.

= Definitia pentru ,introducerea pe piata” apare si la punctul 160 din sectiunea de intrebari frecvente despre CLP, iar
mai multe informatii sunt furnizate la punctul ,Importul de substante in UE” din sectiunea de Tntrebari frecvente despre
REACH. Sectiunile de intrebari frecvente si de intrebari si raspunsuri sunt disponibile la adresa
www.echa.europa.eu/support/fags.
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- utilizeaza (sau intentioneaza sa utilizeze) el insusi o substantd — ca atare sau in
amestec — sau un amestec; sau

- este informat in scris de catre unul dintre utilizatorii sai imediati din aval despre o
utilizare existenta (sau avuta in vedere).

Tn tabelul de mai jos se dau cateva exemple de utilizare.

Tabelul 2 Exemple de utilizari

Formularea unei vopsele Substantele sau amestecurile sunt supuse unui proces de
amestecare. Utilizarea consta intr-o serie de activitati, cum ar fi
manipularea materiilor prime si incarcarea vaselor, procesul de
amestecare si umplerea recipientelor cu vopsea. In plus, poate fi
necesara curatarea vaselor.

Acoperirea electrolitica a Pentru acoperirea suprafetelor metalice se folosesc electroliti
suprafetelor metalice (substante sau amestecuri). Utilizarea consta in mai multe
activitati, cum ar fi pregatirea bailor de acoperire electrolitica
(umplere sau ajustarea cantitatii), imersia pieselor in bai si
uscarea pieselor. Si activitatile de curatare si intretinere fac parte
din utilizare.

Extrudare-suflare folii de plastic Materiile prime din compusi polimerici sunt amestecate,
introduse in extruder, incalzite si suflate, apoi materialul este
racit si ambalat.

1.3.3. Scenariu de expunere

Scenariul de expunere (SE) pentru o utilizare identificatd (sau pentru o grupa de utilizari)
descrie modalitatile in care o substanta poate fi folosita in conditii de control al riscurilor.
Utilizarea identificata este indicata in titlul scenariului de expunere, precum si in sectiunea 1
(subsectiunea 1.2) din fisa cu date de securitate.

Scenariul de expunere este un instrument de comunicare a conditiilor de exploatare si a
masurilor de administrare a riscurilor considerate adecvate in ceea ce priveste controlul
riscurilor pentru utilizatorii din intreg lantul de aprovizionare. Un scenariu de expunere poate
cuprinde o serie de scenarii contributive Tn care sunt prezentate diverse scenarii (care pot viza
mediul, lucratorii si consumatorii, dupa caz) in cadrul unui anumit scenariu de expunere.

1.3.4 Conditii de utilizare

Termenul ,,conditii de utilizare” se refera la parametrii care au o influenta in evaluarea
expunerii la o substanta in timpul utilizarii (asa-numitii factori determinanti in expunere).
Conditiile de utilizare includ:

« conditiile de exploatare (OC) specifice utilizarii; si
« masurile de administrare a riscurilor (MAR).

Conditiile de exploatare descriu conditiile in care lucratorii sau consumatorii utilizeaza o
substantd. Printre acestea se numara, de exemplu, conditiile in care se desfasoara procesul
(cum ar fi temperatura, proces izolat sau deschis), frecventa si durata utilizarii, cantitatile
folosite. Conditiile de exploatare includ si forma fizica in care se gaseste substanta n cadrul
procesului sau al produsului (solida/lichida/gazoasa; gradul de prafuire al starii solide), precum
si caracteristicile mediului in care se utilizeaza substanta (de exemplu, dimensiunea camerei si
gradul de ventilare) si ale mediului in care este emisa substanta (de exemplu, debitul de
curgere al raului si capacitatea sistemului de canalizare).
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Termenul ,masura de administrare a riscului” se refera la o masura introdusa in timpul
producerii sau utilizarii unei substante (ca atare sau in amestec) si care limiteaza sau previne
expunerea oamenilor sau a mediului. Astfel de masuri de administrare a riscurilor aplicate in
contextul utilizarilor industriale sunt, de exemplu, izolarea procesului, sistemele de ventilatie
prin aspiratie, incineratoarele de gaze reziduale, instalatii de tratare a deseurilor (apelor
reziduale) la fata locului, sau statii municipale de epurare a apelor reziduale. O altd masura de
administrare a riscurilor este utilizarea echipamentului personal de protectie, cum ar fi
manusile sau mastile.

In tabelul 3 de mai jos se ofera exemple practice de conditii de exploatare si masuri de
administrare a riscurilor.

Tabelul 3 Exemple de conditii de exploatare

Exemplul 1 Exemplul 2

Utilizare
identificata

Tipul
activitatii/utili
zarii

Utilizare industriald a unui agent de
curatare pentru suprafete tari

Produs de spalare si curatare
Diluarea unei solutii concentrate.

Pulverizare pe suprafetele de
curatat.

Stergerea suprafetei cu o carpa.

Utilizare industriala a unui agent de
curatare pentru suprafete tari

Produs de spalare si curatare
Diluarea unei solutii concentrate

Pulverizare pe suprafetele de
curatat.

Stergerea suprafetei cu o carpa

Conditii de

exploatare

Concentratie > 25 % > 25 %

Durata 1 ord/zi 8 ore/zi

Frecventa 5 zile lucratoare/saptamana 5 zile lucratoare/saptamana
Masuri de

administrare
a riscurilor

Conditii de Aplicarea are loc n interior Aplicarea are loc in exterior
ventilare . ~
Schimb normal de aer de 0,5/ora
Izolare Proces deschis Proces deschis
1.4 Prezentare generala a principalelor obligatii ale utilizatorului

din aval conform REACH si modul Tn care sunt tratate Tn ghid

Principalele obligatii si actiuni prevazute pentru utilizatorii din aval sunt prezentate in tabelul 4.
In functie de imprejurari si, uneori, in functie de optiunile dumneavoastra, puteti avea una sau
mai multe din urmatoarele obligatii in calitate de utilizator din aval:

e trebuie sa identificati masurile corespunzatoare descrise in fisele cu date de securitate
pe care le primiti si sa le puneti in aplicare;

e 1n cazul in care primiti un scenariu de expunere sau informatii provenite dintr-un astfel
de scenariu, trebuie sa verificati daca acesta prevede si utilizarea dumneavoastra
curentd si daca respectati conditiile descrise in scenariu;

e 1n cazul in care utilizarea dumneavoastra nu este prevazuta de niciun scenariu de
expunere, trebuie ori sa comunicati cu furnizorul dumneavoastra pentru a face ca
utilizarea respectiva sa fie inclusa intr-un scenariu de expunere, ori sa luati alte masuri
(a se vedea capitolul 4.4 si capitolul 5);
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e trebuie sa va contactati furnizorii daca aveti informatii noi despre pericolul pe care il
prezintd substanta sau amestecul sau in cazul in care considerati s ca masurile de
administrare a riscurilor care v-au fost comunicate nu sunt adecvate (a se vedea
capitolul 6);

e daca introduceti substante sau amestecuri pe piata (de exemplu, sunteti formulator)
sau daca sunteti fabricant de articole, trebuie sa furnizati informatii corespunzatoare
clientilor dumneavoastra, pentru a permite utilizarea in conditii de siguranta (a se
vedea capitolele 7 si 8);

e trebuie sa respectati obligatiile legate de autorizarea sau restrictionarea substantei pe
care o utilizati. Informatiile si conditiile care trebuie respectate sunt indicate de
furnizorul dumneavoastra, de obicei in fisa cu date de securitate (a se vedea
capitolul 8).

Tn plus, pentru a facilita comunicarea n cadrul lantului de aprovizionare, trebuie sa ii informati
pe solicitantii inregistrarii (preferabil prin intermediul organizatiei din sector) cu privire la
utilizarile dumneavoastra si la conditiile de utilizare Tnainte de inregistrare, astfel incat acestia
sa aiba la dispozitie informatii realiste provenite din avalul lantului de aprovizionare, pe baza
carora sa evalueze securitatea chimica si sa elaboreze scenariile de expunere.

Obligatiile legate de identificarea si aplicarea masurilor de reducere a riscurilor, de evaluarile
securitatii chimice efectuate de catre utilizatorul din aval, precum si obligatiile de raportare ale
utilizatorului din aval sunt descrise in titlul V din REACH. Obligatiile stabilite de REACH
referitoare la informatiile din lantul de aprovizionare, inclusiv intocmirea fiselor cu date de
securitate, sunt descrise n titlul 1V din REACH. Dispozitiile de la titlul IV si V nu se aplica
anumitor substante si amestecuri care prezinta un risc minim, substantelor sau amestecurilor a
caror utilizare in conditii de siguranta este reglementata de alte acte legislative sau care nu se
incadreaza in domeniul de aplicare a Regulamentului REACH (a se vedea articolul 2).

1.4.1 Orientarea Tn cadrul ghidului

Ghidul este structurat in asa fel Tncat principalele obligatii si cerinte care va revin ca utilizator
din aval sunt tratate Tn capitole diferite. Principalele obligatii si actiuni pe care trebuie sa le
intreprindeti ca utilizatori din aval, precum si termenele relevante sunt sintetizate mai jos, in
tabelul 4 si in diagrama urmatoare (figura 2). Ghidul de fata contine si trimiteri la informatii
suplimentare.

Regulamentul REACH are in vedere producerea si utilizarea substantelor chimice, ca atare
sau Tncorporate Tn amestecuri sau in articole. In prezentul ghid, termenul ,substante” este
folosit in acest sens mai larg, cand este cazul.
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Tabelul 4 ObligatiiZactiuni principale ale utilizatorilor din aval si termenele relevante

Obligatii/Actiuni

Termen

A se vedea
capitolul
(capitolele)

Obligatii
referitoare la
comunicarea in
lantul de
aprovizionare

Obligatii
suplimentare
valabile doar
pentru
formulatori si
reambalatori

Obligatii legate
de substantele
care fac
obiectul
autorizarii

Identificati rolurile in conformitate cu
REACH.

Aduceti utilizarile la cunostinta solicitantilor
inregistrarilor (actiune voluntara).

Identificati si aplicati masurile
corespunzatoare de control al riscurilor
comunicate Tn FDS sau Tn alte informatii
furnizate.

Verificati daca utilizarea proprie este
prevazuta de scenariul de expunere si luati
masuri suplimentare in caz negativ.

Comunicati furnizorului informatiile care pot
pune la indoiala gradul de adecvare al
masurilor de administrare a riscurilor in orice
scenariu de expunere primit.

Comunicati furnizorilor orice informatii noi cu
privire la pericole, inclusiv cele legate de
clasificare si etichetare.

Furnizati informatii clientilor dumneavoastra,
inclusiv distribuitorilor si consumatorilor,
pentru a permite utilizarea in siguranta a
substantelor si amestecurilor. Aceste
informatii trebuie sa respecte prevederile din
titlul 1V al Regulamentului REACH.

Daca doriti sa continuati sa folositi substanta
inscrisa in anexa XIV si dupa data expirarii,
dumneavoastra sau furnizorul
dumneavoastra trebuie sa solicitati
eliberarea unei autorizatii pentru utilizarea
dumneavoastra.

Pentru substantele care fac obiectul
autorizarii, respectati conditiile prevazute in
autorizatia care vizeaza utilizarea
dumneavoastra si (daca cererea de
autorizare a fost facuta de furnizor) notificati
ECHA cu privire la utilizarea substantei

Tncepand cu

1 iunie 2007.

Pana la

31 mai 2017,
pentru substantele
care beneficiaza de
un regim
tranzitoriu si care
trebuie sa fie
inregistrate pana
la 31 mai 2018.

Tn termen de

12 luni de la
primirea unei FDS
pentru o substanta
inregistrata.

6 luni pentru
raportarea la ECHA
a unei utilizarii pe
care scenariul de
expunere nu o
prevede, 12 luni
pentru punerea in
aplicare a
masurilor dupa
primirea FDS
pentru o substanta
inregistrata.

Fara intarziere.

Fara intarziere.

Fara intarziere, in
ceea ce priveste
informatiile
specificate la
articolul 31
alineatul (9).

Notificati ECHA cu
privire la orice
utilizare a unei
substante
autorizate in
termen de 3 luni
de la prima
furnizare a
substantei.

4si5
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Obligatii legate
de substantele
care fac
obiectul unor
restrictii

Obligatii
suplimentare
valabile doar
pentru
fabricantii de
articole

Obligatii
suplimentare
pentru
reimportatori

autorizate.

Verificati respectarea oricaror restrictii
aplicabile substantei.

Furnizati beneficiarilor informatii pentru a
permite utilizarea in siguranta a articolelor
pe care le fabricati sau furnizati daca acestea
contin substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebita in concentratii de peste
0,1 % din greutate; la cerere, furnizati
aceste informatii si consumatorilor (articolul
33 din REACH).

Aratati cu ajutorul documentelor faptul ca
substantele sunt identice cu substante
inregistrate in SEE de catre un operator din
lantul dumneavoastra de aprovizionare.
Trebuie sa dispuneti de documentatie n
conformitate cu articolul 31 (fisa cu date de
securitate si scenariul de expunere, dupa
caz) sau cu articolul 32 din REACH.

Astfel cum se
specifica in anexa
XVII la REACH.

Pentru utilizatorii
industriali/profesio
nali, la furnizarea
articolului; pentru
consumatori, la
cerere, in termen
de 45 de zile.

La reimportarea
substantei.

2.1.1
(Tabelul 5)
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- Identificarea rolului dvs. ca UA (sectiunea 2)
- Culegerea si comunicarea in amonte a informatiilor
despre utilizarea (utilizarile) dvs. (sectiunea 3)

+_l

Primirea unei substante sau
a unui amestec

v

Nu aveti nicio obligatie
Da— ca UA. Consultati
apendicele 1

Sunteti distribuitor?

Nu / Nu numai

nformatii noi
despre pericol/
MAR?

Ati primit alte
informatii?

Ati primit FDS?

Da
Da $
Nu SE anexat(e) - Ai - Transmiteti-le in
Puneti in aplicare amonte
recomandarea, (sectiunea 6)
Da respectati
A\ 4 autorizatia/
Verificati restrictia
conformitatea (sectiunea 8)
(sectiunea 4)
- Identificati, aplicati + obligatiile privind
si recomandati autorizarea/
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Figura 2 Prezentare generala a actiunilor generate de informatiile primite de catre utilizatorii
din aval conform REACH
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2 Tntelegerea rolurilor care va revin conform REACH

Acest capitol furnizeaza orientdri pentru a ajuta utilizatorii din aval sa isi identifice rolurile in
conformitate cu REACH.

2.1 Identificarea rolurilor utilizatorilor din aval

Obligatiile care va revin in conformitate cu REACH vor depinde de natura activitatii pe care o
desfasurati in legatura cu fiecare substanta specificd, utilizata ca atare, intr-un amestec sau
intr-un articol”’. in primul rand, este important sa verificati daca nu aveti calitatea de
producator sau importator, pentru ca in acest caz ati putea avea obligatia de a inregistra
substantele, sau obligatii legate de articole. Tn al doilea rand, se recomanda sa verificati daca
activitatile dumneavoastra corespund rolurilor de distribuitor sau consumator, intrucat aceste
roluri sunt excluse explicit din definitia utilizatorului din aval. Cititi capitolul 2.1.2 de mai jos
pentru a putea raspunde la aceste intrebari.

Daca ajungeti la concluzia ca activitatea pe care o desfasurati cu privire la o substanta
constituie utilizare in aval in sensul definit de REACH, trebuie sa stabiliti care dintre obligatiile
utilizatorului din aval se aplica in cazul dumneavoastra.

Retineti faptul ca cerintele stabilite de REACH se aplica in relatie cu substantele individuale pe
care le utilizati. Prin urmare, este posibil sa jucati mai multe roluri si se recomanda sa urmati
indicatiile din tabelele 4, 5, 6 si 7 pentru fiecare dintre substante, pentru a va identifica toate
rolurile.

In plus, este de notat faptul ca dispozitiile REACH se aplica si in cazul in care va desfasurati
activitatile individual, adica indiferent de numarul lucratorilor sau al personalului implicat.

2.1.1 Cine este considerat utilizator din aval in conformitate cu REACH?

Articolul 3 alineatul (13)

Prin ,utilizator din aval" se intelege orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul
Comunitatii, alta decat producatorul sau importatorul, care utilizeaza o substanta ca atare sau
in amestec, in cursul activitatilor sale industriale sau profesionale. Un distribuitor sau un
consumator nu constituie un utilizator din aval. Un reimportator exceptat in temeiul articolului
2 alineatul (7) litera (c) este considerat ca fiind un utilizator din aval;

Exista mai multe roluri pe care utilizatorii din aval le pot juca, in functie de tipul de activitate
pe care o desfasoara si de pozitia in lantul de aprovizionare. Rolurile urmatorilor operatori care
au obligatii specifice utilizatorilor din aval sunt explicate in tabelele 5 si 6.

Tabelul 5: Utilizator din aval

e Formulator de amestecuri

e Utilizator final industrial de substante, ca atare sau Tn amestecuri

e Utilizator final profesional de substante, ca atare sau Th amestecuri
e Fabricant de articole

e Reambalator.

%

24 o . < e ew N .
In prezentul ghid, termenul ,substantd” se referd la substanta utilizata ca atare sau intr-un amestec, cu exceptia
cazurilor n care se mentioneaza altceva.
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Tabelul 6: Alti operatori cu obligatii specifice utilizatorilor din aval

e Importator de substante pentru care furnizorul a numit un reprezentant unic
e Reimportator de substante.

Tabelul 5 Identificarea rolului dumneavoastra - utilizator din aval

Tntrebare

Rolul dumneavoastra ca

Informatii justificative, exemple

Amestecati substante
achizitionate de la
furnizori din SEE si le
amestecati pentru a
obtine amestecuri pe
care apoi le
introduceti pe piata?

Efectuati operatiuni
de transfer al
substantelor si
amestecurilor dintr-
un recipient Tn altul?

utilizator din aval

Sunteti formulator: un operator
care produce amestecuri.

Clientii/beneficiarii
dumneavoastra pot juca si ei rolul
de formulator, daca utilizeaza
amestecurile dumneavoastra
pentru a produce alte amestecuri
(de exemplu, daca furnizati o
solutie de aditiv sau o pasta de
pigment).

Clientii/beneficiarii
dumneavoastra pot fi operatori
comerciali (deci formulatori,
utilizatori industriali sau utilizatori
profesionali Tn conformitate cu
REACH) sau consumatori. Ei pot
folosi amestecurile
dumneavoastra pentru a fabrica
articole sau pentru a le aplica in
alte utilizari finale. Aceasta
inseamna ca, odata ce clientii
dumneavoastra au aplicat
amestecul, el nu mai exista in
forma Tn care a fost furnizat, ci
este consumat intr-o utilizare
finala sau este incorporat intr-un
articol. Printre exemple se
numara vopselele decorative,
produsele de curatenie sau
preamestecurile de polimeri.

Sunteti reambalator: un
operator care transfera substante
si amestecuri dintr-un recipient in
altul.

Daca formularea se restrange numai la
amestecuri si in timpul amestecarii nu
apar reactii chimice, nu se considera ca
produceti o substanta nouad. Dizolvarea
unei substante in apa nu este considerata
producere de substantd, ci utilizare. Tn
schimb, o activitate care implica o
reactie, de exemplu intre un acid si o
baza, din care rezulta o substanta noua,

v . 25
este considerata proces de productie (a
se vedea tabelul 7, pentru mai multe
detalii).

Puteti avea un contract de producere a
unui amestec cu un tert care detine
formula si care introduce amestecul pe
piatd. Daca produceti amestecul, sunteti
considerat utilizator din aval. Un exemplu
il reprezinta un formulator de detergent
vandut sub marca proprie a unui

3 ) 3 26
distribuitor

Transferul substantelor sau amestecurilor
in recipiente noi/diferite (reambalare)
este considerata utilizare conform
REACH. Prin urmare, Si operatorii care se
ocupa de transferul in recipiente noi sunt

25 . . o .
Pentru mai multe detalii despre amestecurile ionice, a se vedea ,,Ghidul pentru anexa V” (anexa 1) la
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

26Un operator poate contracta un tert (,subcontractant”) pentru a executa o activitate specific in numele siu. In cazurile
n care subcontractantii produc substante, vor fi obligati sa inregistreze acele substante care fac obiectul inregistrarii (a se
vedea tabelul 7). Aceasta obligatie este conforma cu conceptul de producere contra cost in temeiul Directivei 67/548/CEE
(a se vedea Manualul deciziilor pentru Directiva 67/548/CEE, 7.4, p.113, disponibil la
publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384). Subcontractantii care au rolul de utilizatori din aval
conform REACH trebuie sa respecte obligatiile stabilite pentru utilizatorii din aval (a se vedea tabelele 4 sau 5). Din
ratiuni de confidentialitate, operatorul principal ar putea opta pentru executarea unor sarcini in numele
subcontractantului, de exemplu pregitirea fisei cu date de securitate/scenariului de expunere pentru preparat. Aceasta
optiune nu afecteaza responsabilitatile care revin subcontractantilor in temeiul REACH. Natura obligatiilor este
determinati de activitatea convenita de ambele parti prin contract. Se recomanda ca alocarea activitatilor Tntre
contractant si subcontractant sa fie specificatd in contract.


http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/111111111/5384
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Executati
operatiunile Tntr-un
cadru industrial si
utilizati substante
care nu raman in
produs?

Executati
operatiunile intr-un
cadru industrial si
ncorporati
substantele in
articole in contextul
activitatii
profesionale?

Utilizati substante si

amestecuri Tn
contextul unor

activitati profesionale

care nu reprezinta
utilizari industriale?

Sunteti utilizator final
industrial: un utilizator final care
utilizeaza substante care nu
raman in produs (de exemplu,
sunt aplicate ca adjuvanti
tehnologici) In contextul unui alt
proces industrial.

Nu trimiteti mai departe nicio
substantd sau amestec vreunui
alt operator.

Sunteti fabricant de articole:
utilizator care incorporeaza o
substanta in articole.

Pentru obligatiile
fabricantului de articole, a se
vedea ,,Ghidul cerintelor
pentru substantele din

. "27
articole

Sunteti utilizator final
profesional: un utilizator final
care utilizeaza substante sau
amestecuri in contextul unei
activitati profesionale care nu
este considerata proces
industrial.
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considerati utilizatori din aval, chiar daca
ei nu aplica substantele sau amestecurile
in nicio alta activitate.

Daca substantele ca atare sau in amestec
nu sunt incluse Tn produsul pe care il
fabricati, dar sunt utilizate pentru a
facilita prelucrarea sau sunt eliminate
prin spalare dupa finalizarea procesului
de productie, se considera ca utilizati
substantele doar ca adjuvanti tehnologici.

Printre utilizatorii industriali se numara,
de exemplu, utilizatorii de agenti de
curatare de suprafata inainte de
acoperirea electrolitica sau utilizatorii de
intermediari in sinteza chimica.

Tncorporarea unei substante ca atare sau
in amestec intr-un articol inseamna:

a) includerea in matricea articolului, de
exemplu vopsirea fibrelor textile; sau

b) aplicarea pe suprafata articolului, de
exemplu lacuirea otelului.

Utilizatori care aplica substante in cadrul
unei activitati profesionale care nu este
consideratd utilizare industriald. Aici intra
mestesugarii si furnizorii de servicii, care
pot sau nu sa aiba un loc de
munca/atelier fix.

Utilizatori de acest tip sunt, de exemplu,
contractantii care executa pardoseli,
intreprinderile de curatenie mobile,
vopsitorii profesionisti, intreprinderile de
constructii, fermierii si utilizatorii de
lubrifianti pentru echipamente, precum
ferastraul cu lant.

Tabelul 6 Identificarea rolului dumneavoastra — alti operatori cu obligatii specifice

utilizatorilor din aval

Tntrebare

Rolul dumneavoastra ca
operator cu obligatii de
utilizator din aval

Informatii justificative, exemple

Importati substante
sau amestecuri de
la un furnizor din
afara UE care a
numit un

Sunteti importator care face
achizitii de la un furnizor din
afara UE cu un reprezentant
unic care a Tnregistrat
substanta: daca furnizorul a
numit un reprezentant unic, nu

Daca furnizorul din afara SEE are un

reprezentant unic®®, acest reprezentant
unic preia responsabilitatile legate de
importul substantei respective pe
teritoriul SEE. Prin urmare, sunteti

27 . L. . -
Disponibil la adresa echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

28

Un reprezentant unic este o persoana fizica sau juridica insdrcinata de un producitor al unei substante din afara UE
(care poate produce substante, amestecuri sau articole) si indeplineasca obligatiile care Ti revin ca importator Tn temeiul
REACH. Exemplu: dacé achizitionati de la un producétor din Japonia care a numit un reprezentant unic, veti fi
considerat utilizator din aval. A se vedea ,,Ghidul pentru Tnregistrare”, pentru mai multe informatii privind reprezentantii

unici (echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach).



http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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reprezentant unic?

Stiti ca o substanta
pe care o importati
de la furnizori din
afara UE a fost
initial produsa si
inregistrata in UE
in amontele
lantului de
aprovizionare?

veti fi considerat importator, ci
utilizator din aval.

Sunteti reimportator de
substante: un operator care
importa substante, ca atare sau
in amestecuri, care au fost
produse initial Tn UE.

Tn conformitate cu REACH,
sunteti considerat utilizator din
aval daca puteti dovedi ca
substanta a fost inregistrata in
UE de catre cineva din lantul
dumneavoastra de
aprovizionare.

33

considerat utilizator din aval chiar daca
faceti achizitia direct de la furnizorul din
afara SEE si nu de la reprezentantul
unic. Se recomanda sa intrebati
furnizorul din afara SEE daca are un
astfel de reprezentant unic (in caz
contrar, va rugam sa consultati tabelul
7) si sa solicitati reprezentantului unic
sa confirme in scris faptul ca
substantele pe care le importati
respecta cerintele REACH.

Trebuie sa aveti documentatie care sa
ateste faptul ca substanta este identica
cu cea Inregistrata in UE de catre un
operator din amontele lantului de
aprovizionare. Puteti dovedi acest lucru
prin stabilirea si documentarea lantului
de aprovizionare si prin identificarea
solicitantului initial al inregistrarii
substantei. Aceasta procedura se poate
aplica pe plan intern, de exemplu
pentru companii transnationale care si-
au divizat productia intre mai multe tari,
dar si pentru operatori care nu apartin
aceleiasi societati.

Tn plus, pentru a evita obligatia de a
inregistra substanta reimportata,
trebuie sa obtineti (de exemplu de la
solicitantul inregistrarii) o fisa cu date
de securitate pentru
substante/amestecuri periculoase sau
informatii similare.

De exemplu: o substanta dintr-un
amestec pe care il introduceti in SEE a
fost fabricata pentru prima data in SEE,
apoi a fost exportata (de exemplu, in
scopul introducerii Tn amestecul
respectiv). Pentru mai multe informatii,
a se vedea ,,Ghidul pentru Tnregistrare”.

2.1.2

Alte roluri prevazute de REACH

Este important sa stabiliti pentru fiecare dintre substantele pe care le utilizati in activitatile
dumneavoastra daca rolul pe care il aveti este de utilizator din aval si/sau de alt tip. Tn cele
doua tabele de mai jos se explica urmatoarele roluri prevazute de REACH:

Tabelul 7: Producatori/importatori

e Producator de substante
¢ Importator de substante, ca atare sau in amestecuri
¢ Importator de substante in articole

Tabelul 8: Alte roluri decat cele de utilizator din aval sau producator/importator

e Distribuitor

e Comerciant cu amanuntul
e Agent de transformare a marcii.
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Consultati tabelele de mai jos pentru a afla daca indepliniti vreuna dintre aceste functii in
relatie cu substantele pe care le primiti/achizitionati. Tn caz afirmativ, inseamna c3 aveti
indatoriri suplimentare Tn conformitate cu dispozitiile Regulamentului REACH.

Tabelul 7 Identificarea rolului dumneavoastra — producatori/importatori de substante ca
29
atare, Tn amestecuri sau Tn articole

Tntrebare

Rolul dumneavoastra este...

Produceti substante
sau extrageti
substante in stare
naturald?
Substantele create
in timpul fabricarii
de amestecuri sunt
incluse n aceasta
categorie.

Importati substante
sau amestecuri din
afara SEE?

Importati articole?

Producator al unei substante,
ca atare sau Intr-unul sau mai
multe amestecuri.

A se vedea ,,Ghidul pentru
inregistrare” (in special
capitolul 2.1 pentru
definitia producatorului).

Importator de substante
folosite ca atare sau in
amestecuri.

A se vedea ,,Ghidul pentru
inregistrare”.

Importator de substante Tn
articole.

A se vedea ,,Ghidul
cerintelor pentru
substantele din articole”.

Informatii justificative, exemple

Tn principiu, formarea de ,,substante” in
cursul utilizarii normale a unei
substante sau a unui amestec este
exceptatd de la cerinta de inregistrare,
Tn conformitate cu anexa V.

De exemplu, in cazul in care utilizati un
colorant textil reactiv, in proces se
produce o reactie chimica, dar acest
fapt nu atrage obligatia inregistrarii,
intrucat reactia este considerata
.reactie la utilizare”, si este exceptata
de la obligatia de inregistrare. Tn
schimb, daca produceti sulfat de calciu
ca produs secundar de neutralizare si 1l
introduceti pe piata, acesta este
considerat produs secundar
comercializat si trebuie sa il inregistrati
(rol de producator/importator).

Substantele ca atare sau continute in
amestecuri sunt considerate drept
importate in cazul in care raspundeti de
introducerea lor in zona vamala a SEE.
Daca importati un polimer, va trebui sa
verificati daca exista obligatia de a
inregistra monomerii si/sau alte
substante din compozitia polimerului.

Regulamentul REACH defineste articolul
ca fiind ,,un 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”.

Daca substanta este prezenta in
articolele pe care le importati in
cantitati mai mari de 1 tona anual si
daca se intentioneaza eliberarea
acesteia, veti avea obligatia de a
inregistra substanta.

Tn cazul in care nu se intentioneazd
eliberarea substantei, dar aceasta este
o substanta care prezinta motive de
ingrijorare deosebitd, este posibil sa
aveti obligatia de a notifica ECHA.

29 Lo . - . _ . .
Ghidurile mentionate Tn tabel sunt disponibile la adresa echa.europa.eu/ro/quidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach
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Tabelul 8 ldentificarea rolurilor — alte roluri decéat cele de utilizator din aval sau

producator/importator

Tntrebare

Informatii justificative, exemple

Sunteti stabilit in SEE

si va limitati la
depozitarea sau
introducerea pe piata
a substantelor, ca
atare sau in amestec,
prin furnizarea sau
punerea lor la
dispozitia unui tert,
contra cost sau
gratuit?

Aplicati marca
dumneavoastra
proprie pe un produs
fabricat de altcineva?

Vindeti
consumatorilor
substante,
amestecuri sau
articole?

Distribuitor: operator care se
limiteaza la depozitarea si
introducerea pe piata a
substantelor, ca atare sau in
amestecuri.

Nu sunteti utilizator din aval,
dar aveti obligatii Tn temeiul
REACH.

A se vedea apendicele 1 din
prezentul ghid.

Agent de transformare a
marcii: operator care aplica
marca sa proprie pe un produs
fabricat de altcineva.

Nu sunteti utilizator din aval.
Sunteti considerat
distribuitor si nu aveti
obligatii Tn temeiul REACH.

A se vedea apendicele 1 din
prezentul ghid.

Comerciant cu amanuntul:
operator care depoziteaza si
introduce pe piata substante,
amestecuri sau articole pe care
le vinde consumatorilor finali
si/sau utilizatorilor profesionali
in magazine de vanzare cu
amanuntul.

Nu sunteti utilizator din aval,
dar aveti obligatii in temeiul
REACH.

A se vedea apendicele 1 din
prezentul ghid.

Pentru a fi considerat distribuitor conform
definitiei din REACH, trebuie sa va limitati
la depozitarea substantelor si
amestecurilor si la punerea lor la
dispozitia tertilor (de exemplu, prin
recomercializare).

Daca desfasurati o activitate in legatura
cu substanta care constituie o ,utilizare”
conform REACH, si nu va limitati la
depozitarea sau introducerea
substantelor pe piata, veti fi considerat
utilizator din aval si se vor aplica
prevederile prezentate in tabelul 4.

Daca, pe langa aplicarea marcii
dumneavoastra, utilizati produsul in
sensul definit de REACH, de exemplu,
prin transferarea substantei dintr-un
recipient Tn altul nou, sunteti considerat
utilizator din aval si trebuie sa respectati
obligatiile specifice.

Comerciantii cu amanuntul reprezinta un
subgrup al distribuitorilor.

Daca desfasurati o activitate legata de
substanta care constituie o ,utilizare”
conform REACH (de retinut, de exemplu,
ca transferul sau amestecul vopselelor in
depozit reprezinta utilizare in sensul
definit de REACH), veti fi considerat
utilizator din aval si se vor aplica
prevederile prezentate in tabelul 3.
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3 Strangerea si comunicarea informatiilor referitoare
la propriile utilizari ale substantelor chimice

Tn cadrul prevederilor Regulamentului REACH, comunicarea eficientd in legatura cu utilizarea
unei substante n conditii de siguranta se bazeaza pe o descriere precisa a utilizarilor, in
termeni definiti de REACH. Solicitantii inregistrarii pregatesc evaluarea securitatii chimice
pentru intreg ciclul de viata al substantei respective pe baza informatiilor primite din aval.
Atunci cand informatiile primite initial de solicitantii inregistrarii sunt clare si precise, ei pot
transmite la r&ndul lor informatii clare si precise cu privire la utilizarea substantei in conditii de
siguranta in aval.

Prezentul capitol descrie abordarea evaluarii securitatii chimice pe baza notiunii de ciclu de
viata, in conformitate cu REACH (capitolul 3.2). Este descris modul in care utilizatorii din aval
pot comunica furnizorilor informatii despre utilizari: comunicare colectiva prin intermediul
organizatiei din sector (capitolul 3.3), considerata metoda cea mai practica conform
experientei dobandite pana acum, si comunicarea directd cu furnizorul (capitolul 3.4). Tn
sfarsit, capitolul explica si ce ar trebui sa faca furnizorii atunci cand primesc informatii despre
utilizarea utilizatorului din aval (capitolul 3.5).

3.1 Introducere

Articolul 37 alineatul (2)

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

REACH da utilizatorului din aval dreptul de a comunica furnizorului sau din amonte informatii
despre o utilizare™. Acest lucru se poate face inainte de inregistrare, pentru a se asigura ca
utilizarea respectiva este luata in calcul. De asemenea, informarea se poate face si dupa
inregistrare, Tn cazul in care utilizarea sau conditiile de utilizare nu sunt cuprinse in scenariul
de expunere primit de utilizatorul din aval.

Transmiterea de informatii in amonte cu privire la utilizari nu este obligatorie. De exemplu,
este posibil ca, din ratiuni de confidentialitate, sa nu doriti ca utilizarea dumneavoastra sa fie
cunoscuta si de altii. In acest caz, trebuie sa efectuati singur evaluarea securitatii chimice,
daca ea este ceruta pentru substanta in cauza (a se vedea capitolul 5).

Atunci cand utilizatorul din aval doreste sa informeze furnizorul despre utilizare, ar trebui sa
aiba in vedere faptul ca furnizorul este obligat sa respecte termenele specificate, conform cu
articolul 37 alineatul (3). Pentru substantele inregistrate, furnizorul trebuie sa-si indeplineasca
obligatiile cu cel putin o luna inainte de urmatoarea furnizare sau in termen de o luna de la
solicitare, fiind luata in considerare cea mai tarzie dintre aceste date. Pentru substantele care
beneficiaza de un regim tranzitoriu pentru care ultimul termen de inregistrare este inca valabil,
furnizorul trebuie sa se conformeze obligatiilor, cu conditia ca solicitarea sa fi fost facuta cu cel

30 . o
De acest drept nu se bucura si beneficiarii articolelor.
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putin 12 luni Tnainte de acest termen (adica inainte de 1 iunie 2017). A se vedea capitolul 3.5
pentru mai multe detalii.

Informarea furnizorului cu privire la utilizari este o etapa esentiald pentru intregul proces, in
special pentru substantele periculoase care necesitd elaborarea unui raport de securitate
chimica pentru inregistrare. Ca utilizator din aval, trebuie sa respectati conditiile de utilizare n
siguranta descrise in raportul de securitate chimica (a se vedea capitolul 4). Prin urmare, este
in interesul dumneavoastra ca i) solicitantul inregistrarii sa cunoasca utilizarile pe care le dati
substantei Tnainte de Tnregistrare si ii) evaluarea securitatii chimice efectuata de solicitantul
inregistrarii sa aiba la baza conditiile concrete de utilizare din avalul lantului de aprovizionare.

Solicitantii inregistrarii sunt incurajati sa comunice in mod activ, de exemplu pe site-urile lor
internet, care sunt substantele pe care intentioneaza sa le inregistreze si care sunt utilizarile
pe care le au in vedere. O alta sursa buna pe care o puteti folosi ca sa verificati daca utilizarea
dumneavoastra va fi inclusa in solicitarea de inregistrare este sectiunea 1 a fisei curente cu
date de securitate; daca utilizarea este mentionata in acest loc, probabil ca ea va fi inclusa si
in viitoarea Tnregistrare si in scenariul de expunere ulterior. De asemenea, orice informatii
tehnice primite de la furnizor sau de pe site-ul internet al unei organizatii din sector pot
reprezenta asigurdri c& utilizarea va fi inclusd. in cazul in care incd mai aveti dubii referitoare
la includerea utilizarii pe care o dati substantei, puteti lua legatura direct cu furnizorul.

3.2 Ciclul de viata al unei substante

Tn conformitate cu dispozitiile REACH, evaluarea securitatii chimice trebuie sa fie efectuata
pentru toate etapele din ciclul de viata al utilizarilor prevazute ale substantelor pe care
solicitantii intentioneaza sa le inregistreze. Acestia trebuie sa analizeze daca cele sase etape
ale ciclului de viata indicate mai jos sunt relevante pentru substanta lor si, implicit, pentru
evaluarea securitdtii sale chimice. Tn acest scop, ei au nevoie de informatii de la utilizatorii lor

. 31
din aval .

1. Producere: substanta este produsa din materii prime si/sau intermediari. Activitatile
desfasurate cu substanta in timpul procesului de productie, cum ar fi prelucrarea
chimica sau transferurile substantei, sunt considerate activitati de productie. Etapa din
ciclul de viata nu are relevanta pentru utilizatorii din aval.

2. Formulare: substanta este transferatd si amestecata cu alte substante, pentru a fi
introdusa pe piata intr-un amestec. Aceasta este activitatea specifica formulatorilor.

3. Utilizare in cadru industrial: aceasta etapa din ciclul de viata cuprinde toate utilizarile
unei substante care au loc In cadru industrial. Substanta poate fi utilizata in mai multe
modauri, printre care: ca materie prima intr-un proces; ca adjuvant tehnologic; pentru
curatare sau sterilizare; pentru incorporare intr-un articol. Pe scurt, utilizarea Tn cadru
industrial cuprinde activitatile utilizatorilor finali industriali, inclusiv ale producatorilor de
articole.

4. Utilizarea in cursul activitatilor profesionale: dupa cum sugereaza denumirea, aceasta
etapa a ciclului de viata cuprinde toate activitatile utilizatorilor profesionali care implica
substanta respectiva. Aceste activitati nu au loc Tn cadru industrial, prin urmare natura
expunerii pe care o genereaza este diferita: activitatile se pot desfasura oriunde,
numarul de potentiali utilizatori este mare, iar cantitatea folosita de catre un singur
utilizator este, in general, mica in comparatie cu utilizarile industriale. Acest ciclu de
viata cuprinde utilizarile utilizatorilor finali profesionali, printre care se numara
mestesugarii, furnizorii de servicii de curatenie, angajatii din administratia publica si
lucratorii care desfdsoara o activitate independenta.

31 . . - . .
Pentru rolurile mentionate Tn etapele de mai jos, a se consulta capitolul 2.1.
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5. Utilizarea de catre consumatori: aceasta etapa din ciclul de viata cuprinde toate
utilizarile pe care le dau consumatorii unei substante. In conformitate cu REACH,
consumatorii nu sunt considerati utilizatori din aval.

6. Durata de viata utila a articolului: in cazul in care o substanta ajunge in componenta
unui articol, se va considera ca asa-numita durata de viata utila a articolului respectiv
reprezintd o etapa a ciclului de viata al substantei. Tn limbaj curent, durata de viata
utila Tnseamna utilizarea articolului (de catre utilizatori industriali, utilizatori profesionali
sau consumatori), dar trebuie retinut faptul ca utilizarea unui articol nu constituie o
nutilizare” Tn sensul definit in articolul 3 alineatul (24) din REACH.

Este important sa aveti in vedere faptul ca informatiile despre deseurile care se genereaza in
fiecare etapa si despre posibilele emisii provenite din tratarea lor pot fi relevante si, prin
urmare, trebuie sa fie transmise furnizorului, daca sunt disponibile, in sprijinul procesului de
nregistrare.

in figura 3 de mai jos se ilustreazd, intr-o manierd simplificatd, potentiale utilizari in fiecare
etapa a ciclului de viata al substantei.

Producerea
unei substante

A\ 4
Formulatorul
produce un
amestec (UA)
>
¢ A\ 4
Utilizarea Utilizarea B .v
substantei/ substantei/ Ut|||zarea_
amestecului de amestecului de substantell/
catre un catre un utilizator amest?culu| de
utilizator final final profesional catre
industrial (UA) (UA) consumator
\4
Durata de
viata utila a
» articolului care <
contine
substanta

Figura 3 Prezentare schematica a utilizarilor potentiale ale unei substante in diferite etape ale
ciclului de viata. Utilizarile specifice utilizatorului din aval sunt marcate cu ,,(UA)".
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3.3 Comunicarea informatiilor referitoare la utilizari prin
intermediul organizatiilor din sector

Acolo unde exista sectoare diferite, comunicarea colectiva prin intermediul organizatiilor din
sector s-a dovedit a fi un mijloc eficient de gestionare a fluxului de comunicari cu privire la
utilizari.

Procedura tipica consta in colectarea de catre organizatiile de sector a informatiilor referitoare
la sarcinile si activitatile memobrilor lor, folosite ulterior pentru a realiza o ,,delimitare a
utilizarilor”. Delimitarile utilizarilor rezultd din coroborarea tuturor informatiilor referitoare la
utilizari si conditii de utilizare din sectorul respectiv. Pe cat posibil, aceste delimitari ale
utilizarilor ar trebui sa acopere intregul ciclu de viata al substantelor, ca atare, in amestecuri
sau Tn articole.

Utilizarile sunt prezentate intr-una sau mai multe descrieri standard ale utilizarilor pentru
sectorul respectiv. Aceste descrieri sunt publicate pe site-urile organizatiilor din sector si contin
de obicei urmatoarele:

e 0 scurta descriere generala a utilizarii, formata din:
o o scurta descriere verbald/tehnica a utilizarii; si
0 un set agreat de descriptori ai utilizarii respective; si

e un set de conditii de exploatare si de masuri de administrare a riscurilor tipice pentru
utilizarea respectiva, de preferinta exprimate folosind elemente armonizate de evaluare
a expunerii la care sunt supusi lucratorii (industriali sau profesionali), mediul si
consumatorii. Printre acestea se numara, de exemplu:

0 un scenariu generic pentru expunerea lucratorilor;
0 o categorie specifica de eliberare in mediu; si

o0 un factor determinant specific al expunerii consumatorilor pentru utilizarea
respectiva (daca este aplicabil).

Astfel de descrieri specifice sectorului reprezinta perceptia comuna in cadrul lantului de
aprovizionare cu privire la utilizarile si conditiile de utilizare tipice pentru o substantd. De
asemenea, ele ajuta in procesul de comunicare a informatiilor catre furnizori, fara necesitatea
de a divulga informatii comerciale confidentiale sau de a documenta Tn detaliu informatiile
referitoare la utilizare.

Se recomanda sa va contactati organizatia pentru a afla daca astfel de descrieri standardizate
ale utilizarilor au fost elaborate pentru sectorul dumneavoastra. Daca descrierile exista, ar
trebui sa va asigurati ca se refera si la utilizarile si conditiile dumneavoastra de utilizare.Este
de asteptat ca acest lucru sa fie valabil pentru utilizarile tipice dintr-un anumit sector. De
asemenea, ar trebui sa verificati daca intelegeti recomandarile de securitate documentate in
aceste elemente armonizate, intrucat trebuie sa respectati fisele cu date de securitate extinse
care rezultd din delimitdrile utiliz&rilor realizate la nivel de sector. In cazul in care aveti dubii,
se recomanda sa contactati organizatia din sectorul dumneavoastra.

O alta posibilitate este ca astfel de descrieri standardizate ale utilizarilor sa nu existe inca in
sectorul dumneavoastrd, si s fiti contactat de organizatia din sector. In acest caz, ar trebui s3
fiti Tn masura sa raspundeti la cererile de informatii din partea organizatiei folosind
terminologia armonizatd pentru a descrie utilizarea dumneavoastrd. in acest scop au fost
elaborate sabloane pentru colectarea de informatii despre utilizare. Ar trebui sa va asigurati ca
stiti ce elemente standardizate au fost dezvoltate si ce informatii trebuie sa furnizati
organizatiei din sectorul dumneavoastra in vederea compilarii informatiilor la nivel de sector.

Pentru substantele care nu au fost incd inregistrate, strangerea si compilarea informatiilor cu
privire la utilizari ar trebui sa se desfdasoare, de preferintd, prin intermediul organizatiilor din
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sector, ori de cate ori acest lucru este posibil. Este de dorit sa furnizati informatiile cerute de
organizatia din sectorul dumneavoastra in vederea elaborarii descrierilor standardizate ale
utilizarii, chiar daca aceasta cerinta nu este obligatorie.

3.3.1 Elementele principale ale comunicarii informatiilor cu privire la utilizari
prin organizatiile din sector

Principalele elemente pe care trebuie sa le cunoasteti pentru a obtine o definitie clara si
standardizata a utilizarii sau utilizarilor dumneavoastra sunt urmatoarele:

O scurta descriere verbald/tehnica a utilizarii

Este de dorit ca descrierile verbale ale utilizarilor tipice in cadrul unui sector sa fie armonizate
la nivelul sectorului respectiv. Tn ceea ce priveste utilizarile dumneavoastra, explicati procesele
si activitatile pe care le executati cu substanta (formulatori) sau amestecurile (formulatori si
utilizatori finali), astfel incat armonizarea sa se poata face la nivel de sector pentru toti
membrii.

Descriptori ai utilizarii

Descrierea verbala a utilizarii este sprijinita de un sistem de descriptori standard ai utilizarilor,
care caracterizeaza diferitele aspecte ale unei anumite utilizari. Acestia vizeaza sectorul de
utilizatori principali (utilizatori industriali, utilizatori profesionisti sau consumatori), sectoarele
in care poate apdrea utilizarea finald a substantei (SU), tehnicile de aplicare sau tipurile de
procese definite din perspectiva ocupationala (PROC), conditiile generale de utilizare definite
din perspectiva mediului (ERC), tipul de produs chimic in care substanta este furnizata
utilizatorului final (PC) si tipurile de articole in care ajunge substanta (AC). Pentru informatii
suplimentare despre sistemul de descriptori ai utilizarilor, va rugam sa consultati capitolul R.12

din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”, elaborat de ECHA™.

Multi descriptori ai utilizarilor au fost incorporati in instrumentele frecvent utilizate pentru
evaluarea expunerii ca elemente de intrare si s-a creat o legatura intre descriptorul utilizarii si
ipotezele privind expunerea asociata. Aveti in vedere faptul ca alegerea descriptorului utilizarii
poate avea un impact considerabil asupra rezultatului evaluarii expunerii.

Scenariile de expunere generice (SEG)

Scenariile de expunere generice documenteaza conditiile tipice de utilizare pentru un produs
sau proces tipic in cadrul unui sector. Conditiile de utilizare sunt prezentate intr-un formular
care poate fi introdus Tn instrumentele de evaluare a expunerii aplicate Tn mod obisnuit.
Aplicabilitatea unui SEG se poate referi la intervale ale proprietatilor substantei (de exemplu,
benzi de presiune a vaporilor sau benzi DNEL). SEG au fost dezvoltate Tn principal cu referire la

eps - v . 33 . ~
conditiile de utilizare relevante pentru expunerea lucratorilor . Unele sectoare au inclus in SEG
Si expunerea mediului.

Categoriile specifice de eliberare in mediu (SpERC)

Categoriile specifice de eliberare in mediu documenteaza conditiile tipice de utilizare pentru
produse si procese intr-un sector din perspectiva protectiei mediului. Aici sunt inclusi factorii de
emisie care rezultd din conditiile de utilizare. Conditiile de utilizare sunt prezentate intr-un
formular care poate fi introdus in instrumentele de evaluare a expunerii aplicate in mod
obisnuit. SpERC sunt publicate pe paginile web ale asociatiilor din sector.

32 . . . . . . . LR v v v - - -
Pentru a va informa cu privire la sistemul de descriptori ai utilizarilor, vd rugam sa consultati ,,Ghidul cerintelor

privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”, capitolul R.12, disponibil la adresa echa.europa.eu/ro/guidance-
documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

33 L. o . - A . .

V& rugam si tineti cont de faptul cd termenul ,scenariu de expunere generic ” poate fi utilizat si pentru o documentatie
referitoare la un set de conditii de utilizare Tn conditii de sigurantd. In acest caz, conditiile de utilizare compilate Tn
scenariul de expunere generic au fost evaluate ca fiind sigure.


http://www.echa.europa.eu/ro/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/ro/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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Factorii determinanti specifici ai expunerii consumatorilor (SCED)

Factorii determinanti specifici ai expunerii consumatorilor documenteaza conditiile de utilizare
tipice asociate substantelor care se gasesc in produsele de consum. Conditiile de utilizare sunt
prezentate intr-un formular care poate fi introdus in instrumentele de evaluare a expunerii
aplicate Tn mod obisnuit. Formularul include informatii referitoare la concentratie, forma de
aplicare a produsului si seturi de informatii legate de obiceiurile si practicile consumatorilor (de
exemplu, frecventa de utilizare, dimensiunile incaperilor).

SEG, SpERC si SCED sunt dezvoltate in momentul de fata de catre multe organizatii din sector.

3.4 Comunicarea informatiilor despre utilizari direct la furnizor

Comunicarea prin intermediul organizatiilor din sector poate sa nu fie o solutie viabila, de
exemplu in cazul in care utilizarile nu sunt frecvente sau sunt exceptionale, sau atunci cand in
sector nu exista o organizatie adecvata. In astfel de situatii, trebuie sa transmiteti direct
furnizorului dumneavoastra descrierea utilizarii si a conditiilor de utilizare, pentru ca acesta sa
le includa in evaluarea securitatii chimice.

De asemenea, daca sunteti formulator sau fabricant de articole, puteti sa strangeti de la clientii
din avalul lantului de aprovizionare informatii referitoare la utilizarile previzibile ale produselor
dumneavoastra, cu scopul de a oferi furnizorului informatii privind intregul ciclu de viata al
substantei. In acest caz, ar trebui sa implicati consumatorii-cheie in activitatea de colectare a
informatiilor referitoare la utilizarile care au loc in aval fata de ei in lantul de aprovizionare.

Atunci cand comunicati cu furnizorul cu privire la utilizari si atunci cand colectati informatii de
la consumatorii dumneavoastra si chiar mai jos in avalul lantului de aprovizionare, se

recomanda sa folositi sabloanele34 public disponibile sau chestionarele furnizorilor, elaborate Tn
scopul strangerii de informatii despre utilizari. Acestea va ajuta sa va orientati cu privire la
informatiile despre utilizare si conditiile de utilizare care sunt necesare pentru pregatirea
evaluarii securitatii chimice.

3.4.1 Elemente principale Tn comunicarea informatiilor despre utilizari direct la
furnizor

Atunci cand solicitati ca utilizarea dumneavoastra sa devina o utilizare identificata, trebuie sa
furnizati suficiente informatii cu privire la conditiile de exploatare si despre masurile de
administrare a riscurilor pentru a permite furnizorului sa inceapa elaborarea unui scenariu de

expunere pentru utilizarea dumneavoastra. Acestea ar trebui sa includa, de exemplu,
urmatoarele elemente:

e 0 scurta descriere a procesului/activitatii;

e 0 scurta descriere a tipului de articol in care Tncorporati substanta;
. - . T v .35

e descriptorii aplicabili ai utilizarii ;

e SpERC aplicabile;

e starea fizica a substantei (solida sau nu);

e durata si frecventa expunerii;

34
A se vedea sectiunea referitoare la utilizatorii din aval de pe site-ul ECHA
(echa.europa.eu/ro/regulations/reach/downstream-users).

35 . . o L e e .
A se vedea ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securititii chimice”, capitolul R.12, la adresa
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.



http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/downstream-users
http://www.echa.europa.eu/ro/web/guest/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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e temperatura de proces, daca este ridicata;
e daca activitatea are loc in exterior sau interior;

e pentru activitate in interior, daca este prevazut un sistem local de ventilatie prin
aspiratie;

e protectia respiratorie si tipul de echipament utilizat;

e protectia ochilor si tipul de echipament utilizat (ochelari);

e protectia mainilor si tipul de echipament utilizat (manusi);

e concentratia substantei intr-un amestec;

e rata de eliberare din procesele desfasurate in apa, aer si sol (daca are loc);

e masurile de administrare a riscurilor la adresa mediului puse in aplicare si eficienta lor;
e informatii cu privire la datele de expunere masurate disponibile.

Pentru substante cu un grad mai ridicat de periculozitate si pentru utilizari pentru care
expunerea preconizata este mare, este posibil ca setul de informatii standard sa nu fie
suficient pentru a permite finalizarea evaluarii securitatii chimice de catre solicitantul
inregistrarii. De exemplu, trebuie sa-i aduceti la cunostinta daca utilizarile dumneavoastra
genereaza aerosoli sau praf, daca pot determina contactul direct cu pielea sau cu gura, sau
daca utilizarea consta n aplicarea pe suprafete mari din interior. De asemenea, anumite
evenimente din durata de viata utila a articolului care pot conduce la expunere prin intermediul
articolelor sunt relevante din punctul de vedere al inregistrarii.

Informatiile care 1i sunt necesare furnizorului pentru elaborarea unui scenariu de expunere
sunt similare cu cele pe care le colecteaza organizatiile din sector atunci cand acestea
pregatesc descrieri ale utilizarilor specifice sectorului respectiv. Explicatii referitoare la tipul de
informatii cerute pot fi gasite in capitolul 3.3.1. Atunci cand colectati informatii despre propria
dumneavoastra utilizare, ar trebui ca procesul sa fie structurat in functie de nivelul de detaliu
necesar.

Este recomandabil sa colectati informatii usor accesibile in cadrul organizatiei dumneavoastra,
de exemplu, descrieri ale proceselor, evaluari ale riscurilor la locurile de munca, autorizatii de
mediu sau masuratori ale emisiilor, sau expuneri legate de produsele dumneavoastrs. in
apendicele 4 la prezentul ghid se enumera actele din legislatia UE in care se pot gasi informatii
relevante pentru REACH.

Tn cazul In care aceste informatii nu sunt suficiente pentru a va permite (dumneavoastra sau
furnizorului) sa efectuati o ESC, puteti incerca sa eliminati lacunele prin discutii cu experti
tehnici, cu personalul din vanzari si cu alte persoane din cadrul organizatiei dumneavoastra.

Daca mai raman lacune informationale, este posibil sa trebuiasca sa consultati surse externe.
Descrieri standard ale proceselor pot fi obtinute de la asociatiile din domeniul de activitate sau

de la autoritatile care il reglementeaza. Pot fi disponibile note BREF™ in care se descriu procese

% Documentele de referinta privind cele mai bune tehnologii disponibile au rolul de a demonstra cele mai bune
tehnologii disponibile pentru fiecare sector reglementat de Conventia internationala pentru protectia plantelor (CIPP)
(disponibile la adresa: eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/). Retineti cd notele BREF nu se referd neapérat la eficienta de
tratare pentru anumite substante.



http://eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference/
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. . .. . .37 . . vy n
specifice sau documente privind scenariile de emisii . Notele tehnice de orientare pregatite In

R . . .. . . 38 . . ~ .
cadrul Directivei privind produsele biocide  se pot dovedi utile Tn ceea ce priveste substantele
utilizate in produse biocide si Tn tipuri de aplicare sau procese similare.

3.5 Raspunsul furnizorilor la primirea informatiilor referitoare la
utilizarile consumatorilor

Potrivit descrierii din capitolele anterioare, un utilizator din aval si poate contacta furnizorul
pentru a-i aduce la cunostinta o utilizare din aval.

Furnizorul care se ocupa de cererea de informatii poate fi un distribuitor, un utilizator din aval
sau un producator/importator care a inregistrat substanta. Tn cazul in care furnizorul este un
distribuitor, acesta trebuie s transmitd informatiile furnizorului propriu, fard intarziere. in
cazul in care dumneavoastrd, in calitate de utilizator din aval, sunteti furnizorul (de exemplu,
un formulator care furnizeaza in aval substante, ca atare sau in amestec), puteti alege daca sa
transmiteti informatiile propriului furnizor sau sa va ocupati chiar dumneavoastra de ele.

Furnizorul care se ocupa cu cererea de informatii poate raspunde in mai multe moduri, printre
care:

e Furnizorul poate evalua utilizarea si poate actualiza sau efectua o evaluare a
securitatii chimice, dupa caz. Daca este cazul, furnizorul pune apoi la dispozitia
clientului scenariul de expunere rezultat.

e Furnizorul poate ajunge la concluzia ca nu este in masura sa includa utilizarea ca o
utilizare identificata, deoarece nu prezintad siguranta pentru sanatatea umana sau
pentru mediu. Tn acest caz, utilizarea va fi consideratd nerecomandatd. Furnizorul
trebuie sa expuna utilizatorului si ECHA motivul (motivele) pentru aceasta decizie in
scris, fara intarziere.

Daca furnizorul ajunge la concluzia ca utilizarea nu este sigura, iar utilizatorul din aval nu este
de acord, ar trebui ca cei doi sa discute aceasta problema. Este posibil ca evaluarea
furnizorului sa se bazeze pe informatii incomplete sau incorecte, de exemplu, poate sa nu ia in
considerare conditiile specifice de exploatare sau masurile de administrare a riscurilor care se
aplica. In acest caz, utilizatorul din aval ar trebui sa ofere informatii suplimentare cu privire la
conditiile de utilizare care sa ii permita furnizorului sa revizuiasca evaluarea.

Daca furnizorul isi mentine concluzia ca utilizarea nu este sigura si comunica temeiul,
furnizarea substantei poate continua in cazul in care utilizatorul din aval efectueaza o evaluare
a securitatii chimice a utilizatorului din aval si demonstreaza ca utilizarea este sigura (a se
vedea capitolul 5).

Este posibil ca furnizorul sa fie nevoit sa actualizeze informatiile oferite clientilor, precum fisa
cu date de securitate sau informatiile prevazute la articolul 32.

Furnizorul trebuie sa respecte urmatoarele termene pentru elaborarea sau actualizarea
raportului de securitate chimica:

37 .. L. ) L. ) ) )

Documente cu scenarii de emisii sunt disponibile pentru diverse sectoare la nivelul UE (documentul de orientare
tehnica pentru evaluarea riscurilor in conformitate cu noua directiva privind substantele si cu Directiva privind produsele
biocide) si prin OCDE. Ele descriu procese specifice si furnizeaza factori de emisie impliciti pentru mediu.

8 . . . . . - . .o
ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_ Biocides/guidance-documents. Aveti n
vedere faptul ci la 1 septembrie 2013 a intrat in vigoare Regulamentul privind produsele biocide, iar ECHA a preluat

sarcina reglementérii biocidelor. ECHA pune la dispozitie ghidurile conexe pe site-ul sdu internet.



http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our_activities/public-health/risk_assessment_of_Biocides/guidance-documents
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e pentru substantele care nu au fost inca inregistrate: utilizarea trebuie sa fie inclusa in
raportul de securitate chimica si in fisa cu date de securitate extinsa asociata inainte de
termenul limita de inregistrare, cu conditia ca utilizatorul din aval sa fi facut cererea cu
cel putin 12 luni Tnainte de acest termen;

e pentru substantele inregistrate: utilizarea trebuie sa fie inclusa in raportul de securitate
chimica si in fisa cu date de securitate extinsa asociata inainte de urmatoarea furnizare
a substantei sau a amestecului catre utilizatorul din aval, cu conditia ca cererea sa fi
fost facuta cu cel putin o luna Thainte de furnizare (sau in termen de o luna de la cerere,
ludndu-se Tn considerare cel mai tarziu dintre aceste termene).

Este posibil ca, din motive obiective, utilizarea sa nu fie evaluata de catre niciun operator din
lantul de aprovizionare. In acest caz, utilizatorul aflat mai jos in aval trebuie sa fie informat
fara intarziere, iar el trebuie sa ia masuri alternative pentru indeplinirea obligatiilor sale.

O posibila masura este schimbarea furnizorului cu unul care sa sustina utilizarea sau conditiile
de utilizare respective. Tn cazul in care conditiile sale de utilizare nu sunt evaluate de catre
niciun furnizor, utilizatorul din aval ar trebui sa ia in considerare punerea in aplicare a
masurilor din scenariul de expunere primit. Ca alternativa, daca utilizatorul din aval considera
ca utilizarea n conditiile respective este sigura, el poate demonstra acest lucru prin elaborarea
unui raport de securitate chimica al utilizatorului din aval (a se vedea capitolul 4.4). O alta
optiune Tn vederea indeplinirii obligatiilor care 1i revin este Tnlocuirea substantei sau proceselor
cu alternative mai sigure.
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4 Utilizatorii din aval si scenariile de expunere

Prezentul capitol descrie obligatiile utilizatorului din aval la primirea informatiilor de la furnizor.
In special, capitolul oferd indruméri referitoare la modul in care un utilizator din aval poate
stabili daca utilizarea si/sau conditiile sale de utilizare sunt sustinute de aceste informatii. De
asemenea, capitolul descrie actiunile care trebuie intreprinse pe baza rezultatului evaluarii.

4.1 Obligatii legale legate de respectarea de catre utilizatorii din
aval a informatiilor primite de la furnizor

Articolul 37 alineatul (5)

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

(a) in fisa (fisele) cu date de securitate care i-a (i-au) fost transmisa (transmise);
(b) in propria evaluare a securitatii chimice;

(c) in orice informatii privind masurile de administrare a riscului care i-au fost transmise in
conformitate cu articolul 32.

Tn calitate de utilizator din aval, aveti obligatia de a identifica si aplica masuri adecvate care va
permit sa controlati riscurile. In mod normal, aceste masuri va sunt comunicate de catre
furnizor, prin intermediul fisei cu date de securitate.

Tn cazul in care sunteti furnizor pentru clienti, s-ar putea sa fie nevoie sd le comunicati
masurile corespunzatoare. Capitolul 7 contine orientari detaliate pentru formulatorii care
furnizeaza amestecuri.

Utilizatorul din aval ar trebui sa primeasca o fisa cu date de securitate pentru substante si
amestecuri periculoase. Fisa cu date de securitate poate avea anexate unul sau mai multe
scenarii de expunere. Scenariile de expunere descriu conditiile in care o substantd, folosita ca
atare sau in amestec, poate fi utilizata in conditii de siguranta. Acestea sunt explicate in

. . . . . .. . 39 v n
capitolul 1 al prezentului ghid, iar informatii despre scenariile de expunere  se gasesc in
partea D a ,,Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”.

Articolul 37 alineatul (4) se refera la obligatia de a intocmi un raport de securitate chimica
pentru orice utilizari care au loc in afara conditiilor descrise intr-un scenariu de expunere, cu
exceptia unor situatii specificate. Aceste cazuri sunt descrise in capitolul 4.4.2.

Articolul 37 alineatul (4)

Un utilizator din aval al unei substante ca atare sau in amestec intocmeste un raport de
securitate chimica in conformitate cu anexa XII pentru orice utilizare in afara conditiilor
descrise intr-un scenariu de expunere sau, dupa caz, care se incadreaza intr-o categorie de
expunere si utilizare comunicate acestuia in fisa cu date de securitate sau pentru orice utilizare
nerecomandata de catre furnizor.

Prin urmare, primul pas atunci cand primiti o fisd cu date de securitate si scenariul (scenariile)
de expunere anexat(e) este sa verificati daca utilizarea dumneavoastra si/sau conditiile de
utilizare sunt prevdzute de scenariul respectiv. in cazul in care furnizati substanta mai departe
in aval (de exemplu, sunteti formulator de amestecuri), ar trebui, de asemenea, sa evaluati

39 R . . . . .
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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daca utilizarile previzibile ale produselor care contin substanta sunt avute in vedere in
scenariile de expunere pe care le-ati primit de la furnizori. Atunci cand verificati daca utilizarea
si conditiile dumneavoastra de utilizare sunt prevazute de scenarii, pot aparea urmatoarele
situatii.

1. Utilizarea, conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor
corespund celor specificate Tn scenariul de expunere (a se vedea capitolul 4.3 din
prezentul ghid, pentru mai multe detalii).

2. Utilizarea, conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor nu
corespund cu exactitate scenariului de expunere, dar se pot face ajustari pentru a
compensa diferentele constatate si se poate mentine un nivel echivalent de
expunere (a se vedea capitolul 4.2.4 din prezentul ghid).

3. Utilizarea si/sau conditiile de utilizare nu sunt prevazute de scenariul de expunere.
Tn acest caz, aveti mai multe optiuni si va trebui sa decideti ce actiune sa
intreprindeti. Capitolul 4.4 din prezentul ghid ofera mai multe informatii cu privire
la acest subiect. Nu aveti obligatia de a Tntreprinde nicio actiune40 in cazul in care
sunteti exceptat de la sarcina de a intocmi propriul RSC in temeiul oricarei litere de
la articolul 37 alineatul (4) din REACH.

Modul in care se verifica utilizarea si conditiile de utilizare este explicat in capitolul urmator
s . . _ .. v - - A1
(4.2) si in Ghidul practic 13 ,,Utilizarea scenariilor de expunere de catre utilizatorii din aval

Obligatiile prevazute la articolul 37 sunt declansate de primirea unei fise cu date de securitate
cu numar de inregistrare [articolul 39 alineatul (1) din REACH].

4.2 Verificarea incadrarii utilizarii si conditiilor de utilizare n
scenariul de expunere

Pentru a compara utilizarea (utilizarile) dumneavoastra si conditiile de utilizare cu informatiile
din scenariul de expunere, este posibil sa trebuiasca sa colectati informatii atat despre
utilizarile proprii, cat si despre utilizarile previzibile ale produselor dumneavoastra de catre
clienti. Informatiile pot fi colectate din diverse surse, inclusiv din documentatia intocmita in
vederea conformarii cu alte acte legislative (de exemplu, Directiva privind agentii chimici42,

respectarea autorizatiilor de mediu eliberate in temeiul Directivei privind emisiile industriale43),
din masuratorile la locul de munca si/sau datele privind monitorizarea emisiilor, precum si din
experienta personalului de la fata locului, cum ar fi expertii tehnici si personalul din vanzari.
Nivelul de detaliu necesar va depinde de nivelul de detaliu al informatiilor cuprinse Tn scenariul
de expunere. Semnificatia termenilor-cheie utilizati in acest capitol este explicata in

capitolul 1.3 al prezentului ghid.

40
Sensul acestei fraze este ca REACH nu impune actiuni suplimentare, dar ca pot fi necesare actiuni in temeiul altor acte
aplicabile din legislatia UE privind protejarea sanatatii umane si a mediului (a se vedea apendicele 4, pentru detalii).

41 . .
echa.europa.eu/ro/practical-guides.

42

Directiva 98/24/CE a Consiliului din 7 aprilie 1998 privind protectia sanatatii si securitatii lucratorilor impotriva
riscurilor legate de prezenta agentilor chimici la locul de muncia (Directiva privind agentii chimici). Directiva este
disponibild la adresa eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:01998L0024-20070628:r0:NOT.

43
Directiva 2010/75/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 noiembrie 2010 privind emisiile industriale
(prevenirea si controlul integrat al poluarii).
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4.2.1 Verificarea utilizarii

Ca prim pas, trebuie sa verificati daca utilizarea dumneavoastra si utilizarile previzibile ale
produselor dumneavoastra sunt incluse in categoria ,utilizari identificate” la care se refera
scenariile de expunere anexate la fisa cu date de securitate. Utilizarile identificate sunt
specificate Tn fisa cu date de securitate, Tn mod normal Tn sectiunea 1.2 si in sectiunea de titlu
a scenariilor de expunere anexate. Denumirea ar trebui sa fie in concordanta cu titlul
scenariului de expunere, chiar daca sectiunea de titlu a scenariului de expunere poate contine
informatii suplimentare (de exemplu, lista de descriptori ai utilizarii), care nu sunt neaparat
mentionate Tn sectiunea 1.2 a fisei cu date de securitate” . Pot exista scenarii de expunere
diferite, cu diferite conditii de utilizare care se referd la aceeasi utilizare identificata. De
asemenea, un scenariu de expunere poate fi folosit pentru mai multe utilizari identificate cu
conditii de utilizare similare. Un sistem standard de descriere a utilizarilor este prezentat in
capitolul R.12 al ,,Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securitdtii chimice” si in

Manualul Chesar 245.

4.2.2 Verificarea proceselor/activitatilor din scenariul de expunere

Al doilea pas este sa verificati daca procesele/activitatile pe care le derulati sunt prevazute de
scenariul de expunere. Activitatile/procesele sunt descrise in sectiunea 1 a scenariului de
expunere intr-un text scurt si/sau o lista de descriptori (adica PROC si ERC46). Vor fi incluse
doar acele activitati legate de utilizarea identificata care se preconizeaza ca vor genera o
expunere la substanta sau substantele respective in amestec. Analizati daca desfdsurati
activitati care implica substanta (substantele) Tn amestec care nu sunt enumerate si care pot
produce expuneri mai mari sau diferite fata de cele enumerate.

4.2.3 Verificarea conditiilor de utilizare (OC si MAR)
4.2.3.1 Compararea conditiilor de exploatare (OC)

Comparati informatiile furnizate in scenariul de expunere cu propriile dumneavoastra conditii
de exploatare. Tn cazul in care ati efectuat o evaluare a riscurilor in conformitate cu Directiva
privind agentii chimici, puteti utiliza acele informatii pentru verificarea conformitatii.
Informatiile provenite din cererile pentru eliberarea autorizatiilor de mediu pot fi, la r&ndul lor,
o sursa de informatii pretioasa. Existenta anumitor diferente intre descrierea conditiilor de
utilizare din scenariul de expunere si propria dumneavoastra practica nu inseamna intotdeauna
ca utilizarea nu este prevazuta. Tn capitolul 4.2.4 al prezentului ghid se gadsesc informatii
despre modul in care puteti verifica daca conditiile dumneavoastra de utilizare sunt cuprinse in
scenariul de expunere.

De asemenea, scenariul de expunere poate specifica factori care descriu parametri de baza
despre mediul inconjurator sau locul de munca in care sunt emise substantele (de exemplu,
volumul de aer disponibil). Aceste informatii sunt importante pentru estimarea expunerilor,
intrucat specifica, de exemplu, dilutia unei substante n mediul natural, la locul de munca sau
in mediul consumatorilor.

44

Se recomandai evitarea includerii unei liste lungi de descriptori ai utilizarii in sectiunea 1.2 a fisei cu date de securitate.
Solutii alternative mai eficiente sunt mentionate Tn ,,Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate” (capitolul 4.1),
disponibil la adresa http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

»Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securititii chimice” elaborat de ECHA este disponibil la adresa
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment;
manualele Chesar sunt disponibile la adresa chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials.

46

Descriptorii utilizarii, cum ar fi PROC si ERC, sunt definiti in ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice”, elaborat de ECHA, respectiv in capitolul R.12 — Sistemul de descriptori ai utilizarii, disponibil la
adresa echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment.



http://www.echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://chesar.echa.europa.eu/web/chesar/support/manuals-tutorials
http://www.echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
http://www.echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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4.2.3.2 Compararea masurilor de administrare a riscurilor (MAR)

Comparati informatiile primite cu privire la masurile de administrare a riscurilor, inclusiv
eficacitatea lor, cu cele pe care le aplicati.

Eficacitatea constituie informatia-cheie n ceea ce priveste masurile de administrare a
riscurilor. Ea reprezinta reducerea gradului de expunere sau a emisiilor care se obtine prin
aplicarea unei anumite masuri de administrare a riscurilor (de exemplu, sistemul local de
ventilatie prin aspiratie reduce cu 50 % concentratia substantei in aerul de la locul de munca,
manusile reduc cu 80 % expunerea dermicd). In unele cazuri, ati putea fi nevoit sa faceti
evaluari calitative atunci cand valorile numerice nu sunt comparabile, de exemplu atunci cand
scenariul de expunere specifica faptul ca un incinerator de gaze reziduale ar trebui sa distruga
95 % din compusii organici din gazele reziduale si aveti informatii doar despre concentratia de
carbon organic din gazele reziduale emise. Pentru a afla cat de eficiente sunt masurile de
administrare a riscurilor, ar trebui sa discutati cu personalul tehnic si/sau sa consultati
instructiunile de intretinere sau protocoalele de masurare ale dispozitivelor tehnice. In plus,
fabricantii acestor dispozitive pot furniza informatii referitoare la functionare si la eficacitate.

Tabel 9 Verificarea masurilor de administrare a riscurilor

Informatii din scenariul de expunere Rezultatul verificarii dvs.
e Semimasca de protectie respiratorie (factor e Se folosesc semimasti de protectie
de protectie presupus 10) respiratorie corespunzatoare
e Se impune purtarea de manusi (nitril) e Se folosesc manusi corespunzatoare
e Nu sunt necesare masuri legate de protectia e Nu sunt puse in aplicare masuri de protectie
mediului in conditiile operationale date a mediului
Resturile de vopsea si recipientele goale trebuie Deseurile sunt eliminate ca deseuri periculoase

sa fie eliminate ca deseuri periculoase

Puteti fi sigur ca scenariul este valabil pentru masurile dumneavoastra de administrare a
riscurilor atunci cand eficacitatea lor este egald sau mai mare decat cea specificata in scenariul
de expunere. Un astfel de exemplu este utilizarea unor semimasti de protectie respiratorie cu
un factor de protectie de 25, Tn timp ce scenariul de expunere impune un factor de protectie
minim de 10.

Tineti cont de faptul cd o anumita masura de administrare a riscurilor poate avea grade diferite
de eficacitate pentru diferite (grupe de) substante. De exemplu, manusile pot fi mai mult sau
mai putin adecvate pentru conditiile de utilizare, sau incineratoarele de gaze reziduale pot sa
distruga complet compusii organici, dar sa nu aiba niciun efect asupra metalelor. Daca nu
sunteti sigur, contactati furnizorul echipamentului respectiv. De asemenea, este important de
mentionat faptul ca la evaluarea eficacitatii unei masuri de administrare a riscurilor trebuie sa
se tind seama de ierarhia masurilor de administrare a riscurilor definita in legislatia specifica

lucritorilor”’ sau de cele mai bune tehnologii disponibile definite in legislatia de protectie a
mediului [documentele de referinta privind cele mai bune tehnologii disponibile (BREF)
adoptate in temeiul Directivei privind prevenirea si controlul integrat al poludrii si in temeiul

. . . .. . e . . 48.
Directivei privind emisiile industriale ].

47
Directiva 98/24/CE a Consiliului. Retineti faptul cd apendicele 4 cuprinde o prezentare generald (nu exhaustiva) a
legislatiei UE relevante.

48 . ;
Documentele BREF se pot descarca de la adresa eippcb.jrc.ec.europa.eu/reference.
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Tn cazul in care adoptati o masurad de administrare a riscurilor care ocupa un loc superior in
ierarhie in conformitate cu alte acte legislative aplicabile si care este mai eficace decat masura
de administrare a riscurilor din SE, puteti trage concluzia ca scenariul este valabil pentru
conditiile dumneavoastra de utilizare. De exemplu, scenariul de utilizare indica utilizarea
echipamentului personal de protectie cu eficacitate de 90 % si aveti un sistem inchis in care
emisiile de reziduuri sunt mai mici de 3 % (echivalent cu o eficacitate de 97 %). Tn acest caz,
masura dumneavoastra de administrare a riscurilor poate fi considerata ca fiind superioara in
ierarhie si, de asemenea, mai eficace, ceea ce inseamna ca scenariul de expunere prevede
conditiile dumneavoastra de utilizare.

4.2.3.3 Discrepanta dintre OC si MAR de la furnizori diferiti

Tn cazul in care achizitionati o substantd de la mai multi furnizori, puteti primi scenarii de
expunere si scenarii contributive care nu sunt comparabile. Ele pot diferi din punctul de vedere
al domeniului de aplicare (numarul si tipurile de utilizari luate in calcul), din punctul de vedere
al conditiilor de utilizare, sau pot prezenta diferente in ceea ce priveste proprietatile
substantelor.

Ar trebui sa verificati daca cel mai exigent scenariu de expunere primit prevede conditiile
dumneavoastra de utilizare. Daca da, inseamna ca utilizarea dumneavoastra este acoperita si
de celelalte scenarii de expunere.

Tn cazul in care conditiile dumneavoastra de utilizare sunt incluse in alt scenariu de expunere
primit, dar nu conduc la cel mai redus nivel de expunere care v-a fost comunicat Tn toate
scenariile de expunere, se recomanda ca o persoana competenta sa ia urmatoarele masuri:

a. sa verifice daca substanta, proprietatile sale si utilizarea sunt, de fapt, aceleasi;

b. sa confirme ca masurile alese asigura utilizarea in conditii de siguranta, chiar daca
sunt mai putin stricte decat masurile recomandate de alti furnizori;

c. sa documenteze justificarea deciziei dumneavoastra.

Atunci cand scenariile de expunere provenite de la diferiti furnizori sunt divergente, ar trebui
sa contactati furnizorii si sa-i informati cu privire la diferente, in vederea alinierii scenariilor lor
de expunere. O solutie alternativa este intreprinderea uneia dintre actiunile descrise in
capitolul 4.4.

4.2.4 Standardizarea

Tn cazul in care diferentele dintre conditiile dumneavoastra de utilizare si scenariul de
expunere al furnizorului sunt mici, puteti incerca sa demonstrati ca, in conditiile
dumneavoastra de utilizare, nivelurile de expunere (pentru oameni si mediu) sunt echivalente
sau mai mici decat cele generate in conditiile descrise de cdtre furnizor. In caz afirmativ, puteti
considera ca puneti in aplicare conditii cel putin echivalente cu conditiile descrise Tn scenariul
de expunere care v-a fost comunicat in fisa cu date de securitate.

Modul Tn care stabiliti daca aveti conditii echivalente sau inferioare este numit ,standardizare".
Atunci cand se aplica standardizarea, modificarea unui factor poate fi compensata prin
modificarea unui alt factor. Standardizarea are rolul de a va pune la dispozitie o modalitate
simpla pentru a verifica daca aveti conditii ,echivalente” cu cele definite in scenariul de
expunere.

Daca este cazul, furnizorul ar trebui sa va ofere informatii in scenariul de expunere pentru a va
ajuta sa stabiliti daca, prin standardizarea factorilor determinanti ai expunerii, scenariul de
expunere va deveni aplicabil utilizarii dumneavoastra.

4.2.4.1 Cand se poate aplica standardizarea
Standardizarea este o abordare matematica cu ajutorul careia conditiile de utilizare descrise

intr-un scenariu de expunere pot fi modificate pentru a se stabili daca conditiile de utilizare
reale din locul de producere al unui utilizator din aval se incadreaza in scenariul de expunere.
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Conditiile necesare pentru utilizarea in sigurantd a substantei trebuie sa fie asigurate in
continuare. Aplicarea standardizarii va poate permite sa puneti in aplicare conditii de utilizare
care difera fata de cele descrise in scenariul de expunere, fara sa fie nevoie sa intreprindeti
actiunile suplimentare descrise Tn capitolul 4.4.

Standardizarea se poate efectua numai daca solicitantul inregistrarii a folosit un instrument de
estimare a expunerii in RSC-ul sdu pentru a calcula nivelul de expunere a oamenilor si a
mediului pentru utilizarile specifice ale substantei. Standardizarea nu se poate aplica in cazul in
care evaluarea solicitantului inregistrarii s-a bazat pe date de expunere masurate. Motivul este
ca o evaluare care are la baza date de expunere masurate este legatd de conditiile reale de
utilizare n timpul masurarii.

Optiunile de standardizare care se pot aplica scenariului de expunere care cuprinde una sau
mai multe utilizari ale unei substante trebuie sa fie comunicate de catre furnizor in fisa cu date
de securitate extinsa a substantei respectiva. In cazul in care nu se furnizeaza reguli de
standardizare, nu se poate aplica standardizarea la utilizarea substantei.

In cazul in care scenariul de expunere a fost redactat de catre furnizor in conformitate cu
,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice” (partea D), elaborat de

ECHA, si cu Chesar™, optiunile de standardizare ar trebui sa fie prevazute in sectiunea 4 a
scenariului de expunere, ,,Ghidul pentru utilizatorii din aval”.

Daca standardizarea se poate efectua, informatiile transmise de furnizor trebuie sa cuprinda:

¢ metoda matematica de aplicat (poate fi vorba de o formuld, de o interfata web pentru un
instrument de standardizare sau pentru instrumentul de estimare a expunerii utilizat de
furnizor pentru propria sa evaluare);

e parametrii (factorilor determinanti in expunere) care pot fi standardizati;

e limitele de standardizare (in ce masura modificarea unor parametri poate fi compensata
prin variatia altor parametri).

Informatii suplimentare privind metodologia de standardizare sunt disponibile in apendicele 2
la prezentul ghid. Se vor dezvolta exemple de standardizare care vor putea fi gasite in ghidul
practic ,,Utilizarea scenariilor de expunere de catre utilizatorii din aval”, disponibil pe site-ul

ECHA™.
4.2.5 Utilizari nerecomandate
Tn cazul n care in sectiunea 1.2 din fisa cu date de securitate se specifica faptul ca utilizarea

dumneavoastra este nerecomandata, luati legatura cu furnizorul dumneavoastra, in modul
descris in capitolul 3.5.

Dupa ce vi s-a confirmat ca utilizarea este nerecomandata, luati in considerare urmatoarele
optiuni:

e incetati utilizarea respectiva a substantei, ca atare sau in amestec;

e cautati un furnizor care a prevazut masurile necesare de administrare a riscurilor pentru
utilizarea dumneavoastra;

o efectuati un raport de securitate chimica al utilizatorului din aval pentru a verifica
siguranta utilizarii.

“ Partea G actualizata a ,,Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securititii chimice” este disponibil la
adresa echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-
assessment; Manualul Chesar 6, anexa 1 furnizeaza explicatii si instructiuni pentru utilizarea formatului revizuit al SE,
elaborate in contextul elaboririi Chesar si poate fi consultat la adresa chesar.echa.europa.eu/support/manuals-tutorials.

50 . .
echa.europa.eu/ro/practical-guides.
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4.3 Cum trebuie procedat in cazul Tn care utilizarea si conditiile
de utilizare sunt incluse in scenariul de expunere

Daca in urma verificarii efectuate ajungeti la concluzia ca utilizarea dumneavoastra se
incadreaza in scenariul de expunere primit, nu mai aveti obligatia de a intreprinde nicio alta
actiune conform REACH.

Cu toate acestea, trebuie sa documentati verificarea, precum si orice posibila actiune pe care
ati intreprins-o pentru a garanta respectarea conditiilor de utilizare din scenariul de expunere,
inclusiv rezultatul calculelor de standardizare (daca este cazul). Acest aspect poate fi relevant,
de exemplu, pentru a facilita verificarea utilizarii altor amestecuri pe care le utilizati in aceeasi
aplicatie. De asemenea, puteti sd aveti in vedere integrarea verificarii conformitatii in sistemul
dumneavoastra de management al sanatatii, securitatii si mediului. In plus, ar trebui sa
includeti toate informatiile de securitate necesare in orice fisa cu date de securitate elaborata
si furnizata clientilor dumneavoastra.

Tn cazul n care aplicati SE primit de la furnizorul dumneavoastra (adica dacd puneti in aplicare
conditiile de utilizare din SE primit), puteti folosi si datele de expunere masurate pentru a
demonstra ca activitatea dumneavoastra se incadreaza in limitele SE. Rezultatele obtinute in
urma monitorizarii lucratorilor si mediului va pot ajuta sa verificati daca nivelurile de expunere
de la fata locului se incadreaza in intervalul asociat cu utilizarea in conditii de siguranta. Aceste
informatii pot fi utilizate si ca date justificative pentru inspectori. Tn cazul in care datele
masurate indica faptul ca aplicarea scenariului de expunere ar putea duce la conditii de
utilizare nesigure (de exemplu, RCR > 1 pentru oameni si/sau pentru mediu), ar trebui sa
informati de indata furnizorul si sa luati masuri de control al riscurilor.

4.4 Cum trebuie procedat in cazul in care utilizarile si conditiile
de utilizare nu sunt incluse Tn scenariul de expunere

Scopul subcapitolului de fatd este acela de a ajuta utilizatorul din aval sa decida cum trebuie
procedat in cazul in care utilizarea sa nu este cuprinsa in conditiile de utilizare prevazute in
scenariul de expunere.

4.4.1 Introducere

Va puteti afla in situatia Tn care ati stabilit ca utilizarea si/sau conditiile de utilizare ale
substantei dumneavoastra, ca atare sau in amestec, nu sunt prevazute in scenariul de
expunere primit de la furnizorul dumneavoastra. In acest caz, REACH prevede o serie de
optiuni, descrise Tn articolul 37 alineatul (4). Lista urmatoare prezinta principalele optiuni de
care dispuneti:

1. informarea furnizorului cu privire la utilizarea dumneavoastra, pentru ca aceasta sa
devina o ,utilizare identificata” si sa fie inclusa in evaluarea securitatii chimice efectuata
de furnizor: in acest caz, trebuie sa contactati furnizorul si sa i furnizati informatii cu
privire la utilizarea/conditiile dumneavoastra de utilizare (care nu sunt prevazute in SE),
pentru a-i oferi posibilitatea de a-si imbunatati evaluarea si de a va transmite un SE
actualizat care sa includa si utilizarea/conditiile dumneavoastra de utilizare (a se vedea
capitolele 3.3 si 3.4 din prezentul ghid). Furnizorul trebuie sa evalueze utilizarea
respectiva in termen de o luna sau inainte de livrarea urmatoare, fiind luata in
considerare data cea mai tarzie dintre aceste doua momente; sau

2. punerea Tn aplicare a conditiilor de utilizare descrise Tn scenariul de expunere pe care |-
ati primit; sau

3. Tnlocuirea substantei cu o substanta diferitd pentru care nu este necesar un scenariu de
expunere sau pentru care este disponibil cel putin un scenariu de expunere in care se
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regasesc si conditiile dumneavoastra de utilizare. Ca alternativa, puteti substitui

procesul cu unul care nu necesita utilizarea substantei respective; sau

4. gasirea unui alt furnizor, care ofera substanta sau amestecul impreuna cu o fisa cu date
de securitate si un scenariu de expunere care prevad utilizarea respectiva; sau

5. Tntocmirea unui raport de securitate chimica al utilizatorului din aval (RSC UA) (cu
verificarea prealabila a eventualelor exceptari aplicabile, a se vedea capitolul 4.4.2).

Avantajele si dezavantajele asociate acestor optiuni sunt prezentate in tabelul 10.

Tabelul 10 Optiuni in cazul in care utilizarea nu este prevazuta in scenariul de expunere

Optiune

Aceasta optiune se
recomanda in cazul in care:

Avantaje

Dezavantaje

Sunt
aplicabile
anumite
exceptari (a
se vedea
capitolul
4.4.2)

Informarea
furnizorului
Cu privire la
utilizare (a se
vedea 4.4.3)

Punerea in
aplicare a
conditiilor de
utilizare (a se
vedea 4.4.4)

De la caz la caz

- Acest lucru nu ridica probleme
legate de confidentialitate.

- Nu puteti fi sigur daca
utilizarea dumneavoastra este
prevazuta, deoarece scenariul de
expunere pe care |-ati primit
este prea general sau
cuprinzator.

- Utilizarea dumneavoastra nu
este prevazuta in conditiile
(similare) de utilizare din mai
multe scenarii de expunere.

- Aveti probleme 1n ceea ce
priveste asigurarea conformitatii
cu alte acte legislative si aveti in
vedere modificarea masurilor de
administrare a riscurilor si in
aceste domenii.

Nu este necesara nicio
modificare in ceea ce
priveste procesul sau
substantele/amestecurile.

- 0 evaluare mai specifica
efectuata de furnizor pe
baza conditiilor
dumneavoastra de
utilizare poate demonstra
ca nu exista niciun risc.

- Oferiti-i furnizorului
posibilitatea de a intelege
mai bine modul Tn care
trebuie prevazuta
utilizarea unui client.

- Certitudinea ca
utilizarea este evaluata si
Ca nu prezinta niciun risc.
- Sinergii pentru
respectarea altor obligatii
legale.

- Potential beneficiu pe
termen lung

Este posibil ca
furnizorul sa nu va
poata raspunde
favorabil.

- Imbunétatirea
masurilor existente
sau introducerea
unor noi masuri de
administrare a
riscurilor poate fi o
operatiune
costisitoare.

- OC (conditiile de
exploatare)/MAR
(masurile de
administrare a
riscurilor)
noi/diferite pot
intra in conflict cu
alte acte legislative
relevante care
prevad conditii de
utilizare definite.
- Ar putea fi

necesare modificari
ale procesului;.

- Costuri
suplimentare inutile
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Tnlocuirea
substantei
sau a
amestecului
(a se vedea
4.4.5)

Gasirea unui
furnizor cu
un scenariu
de expunere
n care

- Aveti foarte putine substante
sau amestecuri care nu sunt
prevazute in scenariul de
expunere.

- Doriti sa inlocuiti

substantele/amestecurile si din
alte motive.

- Se pot elimina sau

reduce mai multe riscuri.

- Calitatea produsului se
poate imbunatati.

Nu se modifica practicile
actuale, cu exceptia
aprovizionarii cu materii
prime.
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datorate unor MAR
care ar putea fi
prea restrictive.

- Tnlocuirea poate
necesita timp si
resurse.

- Ar putea fi
necesare modificari
ale procesului.

- S-ar putea ca
inlocuirea sa nu fie
posibila.

- Este posibil ca
inlocuitorul adecvat
sa nu fie inca
inregistrat sau
complet evaluat.

Schimbarea sursei

utilizarea
este
prevazuta
Raport de - Nu doriti sa dezvaluiti - Se demonstreaza si se - Sunt necesare
securitate informatii despre utilizarile documenteaza siguranta resurse si anumite
chimica al dumneavoastra - detineti utilizarii. cunostinte de
utilizatorului informatii suficiente si s specialitate.
. . T - Puteti utiliza substanta
din aval cunostintele de specialitate - " i .
in continuare. - pot fi necesare
(4.4.6) necesare pentru a efectua e
i modificari ale
evaluarea; A
procesului in cazul
- OC si MAR sunt relativ iesite in care nu poate fi
din comun si nu sunt demonstrat
reprezentative la nivel de sector controlul adecvat al
in general. riscurilor Tn
conditiile de
utilizare existente.
4.4.2 Puteti invoca exceptarile de la obligatia intocmirii unui raport de

securitate chimica al utilizatorului din aval (RSC UA)?

In cazul in care utilizarea dumneavoastré nu este cuprinsd in scenariul de expunere, articolul
37 alineatul (4) prevede ca aveti obligatia de a intocmi un raport de securitate chimica, cu
exceptia cazului in care se aplicd una dintre cele sase exceptari mentionate in aceeasi
dispozitie. Prin urmare, ar trebui s3 verificati mai intai dacs in cazul dumneavoastrs” se aplic3
vreuna dintre exceptarile prevazute la articolul 37 alineatul (4) literele (a)-(f) din REACH,
fnainte de a intocmi un raport de securitate chimica.

Tabelul 11 cuprinde exceptarile prevazute la articolul 37 alineatul (4) din REACH.

51 .. o . N N . . - . . . .

Chiar daci sunteti exceptat de la obligatia de a intocmi un RSC UA, trebuie totusi s efectuati o evaluare a riscurilor si
sd aplicati masuri de garantare a sigurantei utilizarii substantei/amestecului Tn conformitate cu legislatia europeana
aplicabild in domeniul sanatatii si securitatii mediului (de exemplu, Directiva privind agentii chimici).
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Tabelul 11 Verificarea aplicabilitatii exceptarilor de la obligatia intocmirii unui raport de
securitate chimica al utilizatorului din aval (RSC UA) prevazute la articolul 37 alineatul (4)

Exceptare de
la articolul
37 alineatul
(4) din
REACH

Articolul 37
alineatul (4)
litera (a): nu
se impune
transmiterea
unei fisei cu
date de
securitate
impreuna cu
substanta sau
amestecul

Articolul 37
alineatul (4)
litera (b): nu
se impune
intocmirea
unui raport de
securitate
chimica de
catre furnizor

Articolul 37
alineatul (4)
litera (c): se
utilizeaza o
cantitate
totald anuala
mai mica de
1 tona
Articolul 37
alineatul (4)
litera (d): sunt

Explicatie - utilizarea dumneavoastra

In cazul in care furnizorul nu este obligat sa
va furnizeze o fisa cu date de securitate
pentru o substantd, nu aveti obligatia de a
intocmi un RSC UA pentru utilizarea data de
dumneavoastra acelei substante.

Este posibil sa primiti o fisd cu date de
securitate si scenarii de expunere oferite in
mod voluntar. O astfel de situatie poate avea
loc, de exemplu, in cazul in care o substanta
nu este clasificata. Daca FDS vi se ofera
voluntar, obligatia de a efectua o evaluare a
securitatii chimice a utilizatorului din aval nu
se aplica.

O evaluare a securitatii chimice a utilizatorului
din aval (si raportul RSC UA rezultat) este
necesara numai pentru substantele dintr-un
amestec pentru care producatorul sau
importatorul (solicitantul inregistrarii) a avut
obligatia de a intocmi o astfel de evaluare sau
care nu au fost diluate in amestecul pe care il
utilizati pana la concentratii mai mici decat
limitele prevazute la articolul 14 alineatul (2)
din REACH. Puteti gasi informatii relevante in
sectiunea 15 (subsectiunea 15.2) a fisei cu
date de securitate, pentru a afla daca a fost
efectuata o ESC de catre solicitantul
inregistrarii. Puteti gasi detalii suplimentare in
capitolul 7 din prezentul ghid.

Explicatie - utilizarea
. .52
clientului

Tn cazul in care furnizati

clientilor un amestec, dar
amestecurile dumneavoastra nu
necesitd o FDS (de exemplu, in
cazul substantelor care sunt
utilizate Tn concentratii mai mici
decat limitele prevazute),
trebuie transmise informatii Tn
conformitate cu articolul 32 din
REACH (a se vedea, de
asemenea, capitolul 7).

Tn cazul in care efectuati o

evaluare a securitatii chimice cu
privire la utilizarea unei
substante in amestecul
dumneavoastra, trebuie sa luati

n considerare acest lucru

numai daca furnizorii
dumneavoastra au avut
obligatia de a intocmi un raport
de securitate chimica.

A se vedea discutia prezentatd in continuarea tabelului. Trebuie avut in vedere
faptul ca, in cazul in care invocati aceasta exceptare, aveti totusi obligatia de a

informa ECHA, a se vedea capitolul 5.5.

A se vedea capitolul 4.2 din prezentul ghid pentru detalii cu privire la obligatia de a

include cel putin conditiile de utilizare.

52 - - - . Cn . . .
In cazul in care furnizati substante si/sau amestecuri in avalul lantului de aprovizionare (de exemplu, sunteti

formulator), aveti obligatia de a furniza clientilor dumneavoastra informatii cu privire la produse(de exemplu, prin
intermediul fisei cu date de securitate). In vederea pregitirii acestor informatii, trebuie si evaluati dac scenariile de
expunere ale substantelor (ca atare sau Tn amestec) pe care le-ati primit de la furnizori includ si utilizarile previzibile ale
produselor dumneavoastra de citre clientii dumneavoastri. In cazul in care una sau mai multe utiliziri ale clientilor nu
sunt prevazute, aveti posibilitatea de a intocmi un RSC UA pentru a cuprinde si aceste utilizari sau puteti luain
considerare alte optiuni (a se vedea capitolul 4.4.1 din prezentul ghid). Pentru mai multe informatii cu privire la RSC UA,
consultati capitolul 5 din prezentul ghid, iar pentru informatii care trebuie comunicate cu privire la amestecuri,

capitolul 7 din prezentul ghid. Pentru informatii suplimentare cu privire la comunicarea in cadrul lantului de
aprovizionare, consultati ghidul practic ,Utilizarea scenariilor de expunere de cdtre utilizatorii din aval”.
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incluse cel
putin conditiile
de utilizare
Articolul 37 Daca utilizati un amestec care contine o substanta cu o concentratie inferioara
alineatul (4) celei mai mici valori limita prevazute la articolul 14 alineatul (2) din REACH, nu
litera (e): aveti obligatia de a Tntocmi un RSC UA pentru acea substanta. De asemenea, daca
substanta este diluati o substantad in propriul dumneavoastra produs pana la o concentratie
diluata pana la inferioara celei mai mici valori limita prevazute la articolul 14 alineatul (2) din
0 concentratie REACH, nu este necesara intocmirea unui RSC UA pentru utilizarea acestei
inferioara substante in produsul dumneavoastra. Cu toate acestea, trebuie sa luati in
concentratiilor considerare toate informatiile atunci cand redactati fisa cu date de securitate, In
indicate la cazul in care aceasta este necesara.
articolul 14
alineatul (2)
Articolul 37 A se vedea discutia prezentata in continuarea tabelului. Trebuie avut in vedere
alineatul (4) faptul ca, in cazul in care invocati aceasta exceptare, aveti obligatia de a informa
litera (f): ECHA, a se vedea capitolul 5.5.
substanta este
utilizata in
scopul

activitatilor de
cercetare si
dezvoltare
orientate spre
produse si
procese
(PPORD)

Ref: Articolul 37 alineatul (4) litera (c) (tabelul 11) - substanta sau amestecul se
utilizeazi intr-o cantitate totald anualid mai mica de o tona”"?

Cantitatea ,utilizata” include si cantitatile depozitate (chiar daca depozitarea este deja
prevazutd in SE al furnizorului). In plus, limita cantitativd se aplicd la cantitatea totald utilizat3,
indiferent de numarul de utilizari diferite, de furnizor si indiferent dacad s-a primit sau nu un
scenariu de expunere.

In cazul in care aceast3 exceptare este aplicabild, aveti totusi obligatia [in conformitate cu
articolul 37 alineatul (6) din REACH] de a lua in considerare utilizarea substantei si de a
identifica si pune in aplicare masuri pentru a asigura un control al riscurilor pentru oameni si
mediu pe baza informatiilor primite de la furnizor. Daca furnizati substanta altor utilizatori,
trebuie sa identificati si sa comunicati clientilor dumneavoastra masuri adecvate in fisa cu date
de securitate, in cazul in care aceasta este necesara. De asemenea, aveti obligatia de a
informa ECHA (a se vedea capitolul 5.5).

Ref: Articolul 37 alineatul (4) litera (f) (tabelul 11) - utilizarea substantei in cadrul
activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre produse Si procese

Tn cazul n care utilizati substanta, ca atare sau intr-un amestec, in cadrul activitatilor de
. - . 54 . . .
cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD ), nu aveti obligatia de a

53
Trebuie remarcat faptul c&, in contextul articolului 37 din REACH, cantitatea trebuie calculata pe an calendaristic, si

nu ca medie pe 3 ani, ca in cazul inregistrarii.
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intocmi un RSC UA, cu conditia ca ,[...] riscurile prezentate pentru sanatatea umana si pentru
mediu sa fie controlate in mod corespunzator, in conformitate cu cerintele legislatiei privind
protectia lucritorilor si a mediului.” In acest caz, va trebui sd transmiteti cdtre ECHA
informatiile prevazute la articolul 38 alineatul (2) din REACH. Acest lucru este valabil si pentru
activitatile de cercetare si dezvoltare pe care le-ati notificat in temeiul Directivei 67/548/CEE,
deoarece aceste notificari nu mai sunt valabile ulterior datei de 1 iunie 2008. Trebuie avut in
vedere faptul ca informarea ECHA nu este necesara pentru utilizarea in cadrul PPORD, daca se
utilizeaza cantitate totala anuald mai mica de o tona [articolul 38 alineatul (5) din REACH].

Trebuie avut Tn vedere faptul ca substantele implicate in activitatile de cercetare si dezvoltare
orientate spre produse si procese ar putea face obiectul unor cerinte de autorizare sau
restrictii.

Tn cazul in care figurati in notificarea furnizorului dumneavoastra pentru activitati de cercetare
si dezvoltare orientate spre produse si procese, in calitate de client inregistrat, va trebui sa
puneti in aplicare conditiile comunicate de furnizor (inclusiv conditiile impuse de ECHA).
Dumneavoastra va revine obligatia de a pune in aplicare aceste conditiiss. Daca doriti sa
utilizati substanta in alte scopuri decat cele de cercetare si dezvoltare orientate spre produse Si
procese, substanta trebuie sa fie inregistrata pentru acea utilizare (cu exceptia cazului in care
existd o exceptare in acest sens). In acest caz, trebuie s& informati furnizorul cu privire la
acest lucru pentru a va asigura ca utilizarea pe care o dati substantei a fost inregistrata [in
acest caz, trebuie sa primiti o fisa cu date de securitate cu un numar de inregistrare si
scenariul de expunere atasat care prevede utilizarea dumneavoastra (daca este cazul), sau
trebuie sa Inregistrati substanta pentru utilizarea dumneavoastra].

Tn cazul n care utilizati o substanta pentru care primiti si un scenariu de expunere pentru
activitatile de cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese, dar nu figurati in
notificarea furnizorului dumneavoastra, se aplica toate obligatiile care revin unui utilizator din
aval.

4.4.3 Informarea furnizorului cu privire la utilizarea dumneavoastra in vederea
identificarii acesteia

Este posibil ca utilizarea dumneavoastra sa ,lipseasca” cu desdvarsire din scenariul de
expunere al furnizorului (capitolul 4.2.1). Tn acest caz, aveti optiunea de a informa furnizorul in
scris cu privire la utilizarea dumneavoastra, in vederea identificarii acesteia. A se vedea
capitolele 3.3 si 3.4 din prezentul ghid pentru mai multe detalii.

Este posibil ca unul dintre procesele/activitatile implicate in utilizarea dumneavoastra
identificata sa ,lipseasca” cu desavarsire din scenariul de expunere al furnizorului (capitolul
4.2.2). Tn acest caz, aveti optiunea de a informa furnizorul in scris cu privire la
procesele/activitatile dumneavoastra, in vederea includerii acestora in scenariul de expunere.

54Definite astfel de REACH: ,,prin «cercetare si dezvoltare orientate spre produs si proces» se intelege orice activitate de
cercetare stiintificd care vizeaza dezvoltarea de produse sau dezvoltarea in continuare a unei substante, ca atare, in
amestecuri sau in articole, in cursul céreia se utilizeaza instalatii pilot sau productie de proba in vederea elaborarii
procesului de productie si/sau a testirii domeniilor de aplicare ale substantei;”. Trebuie avut in vedere faptul ca
cercetarea si dezvoltarea stiintifica pot cuprinde si activitatile analitice. Consultati sectiunea Intrebari si raspunsuri
privind Cererea de autorizare nr. 585 la echa.europa.eu/support/gas-support/gas. Mai multe orientari cu privire la
activitatile care sunt considerate PPORD pot fi gasite in ,,Ghidul pentru cercetare si dezvoltare stiintifica (SR&D) si
pentru cercetare si dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD)” elaborat de ECHA, disponibil la
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

55O fisd cu date de securitate trebuie si fie furnizata in cazul in care substanta sau amestecul este clasificat(d) drept
periculos (periculoasd) in conformitate cu Regulamentul CLP (sau drept amestec periculos in conformitate cu DPD pana
la 1iunie 2015) sau ar putea fi nevoie si fie furnizata la cerere, dacid amestecul nu este clasificat drept periculos, dar
contine substante periculoase. In cazul in care nu este necesara o fisi cu date de securitate, trebuie si comunicati
informatii cu privire la conditiile care trebuie puse Tn aplicare Tn conformitate cu notificarea PPORD, Tn baza

articolului 32 din REACH.
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4.4.4 Punerea in aplicare a conditiilor de utilizare prevazute in scenariul de
expunere

Tn cazul in care conditiile dumneavoastra de utilizare nu sunt prevazute in scenariul de
expunere, ati putea schimba, de asemenea, modul in care utilizati substanta sau amestecul si
puteti pune n aplicare conditiile indicate in scenariul de expunere. Ar trebui sa va asigurati ca
aveti in vedere toate scenariile de expunere care nu prevad conditiile dumneavoastra de
utilizare, pentru a va conforma tuturor acestora printr-o singura actiune. Aceasta optiune merita
sa fie luata in considerare atunci cand:

e scenarile de expunere ale mai multor substante nu prevad conditiile
dumneavoastra de utilizare, iar in acestea se recomanda masuri similare de
administrare a riscurilor;

e ati intdmpinat dificultati in trecut Tn ceea ce priveste respectarea legislatiei
existente privind mediul sau lucratorii.

Punerea in aplicare a scenariului de expunere ar putea atrage dupa sine:

e addugarea unor noi masuri de administrare a riscurilor; si/sau
¢ imbunatatirea masurilor existente de administrare a riscurilor; si/sau

¢ modificarea conditiilor de exploatare in functie de informatiile cuprinse in scenariul
de expunere;

e modificarea procesului (de exemplu, izolarea utilajelor) sau modificari in
proiectarea produselor (de exemplu, reducdnd concentratia substantei sau a
substantei din amestec in produsul dumneavoastra), in conformitate cu informatiile
din scenariul de expunere.

Tn cazul n care decideti s& modificati procesul sau sa adoptati masuri suplimentare de
administrare a riscurilor, acestea trebuie puse in aplicare in termen de un an de la primirea
unei fise cu date de securitate cu numar de inregistrare si a scenariului de expunere [articolul
39 alineatul (1) din REACH].

4.4.5 Tnlocuirea substantei sau a substantei dintr-un amestec

Tnlocuirea substantei se poate realiza prin schimbarea materiilor prime si/sau prin optimizarea
proiectarii procesului in asa fel incat substantele Tn cauza sa devina inutile. Daca
dumneavoastra, in calitate de utilizator din aval, intentionati sa inlocuiti o substanta cu o alta
substanta, trebuie sa va asigurati ca scenariul de expunere al inlocuitorului, daca este necesar,
va cuprinde utilizarea si conditiile dumneavoastra de utilizare. De asemenea, trebuie sa va
informati in legatura cu proprietatile fizico-chimice si cu profilul de pericol al inlocuitorului,
pentru a va asigura ca noua substanta va prezenta riscuri mai mici decat cea originala. Alte
aspecte de care trebuie sa tineti seama atunci cand intentionati sa inlocuiti o substanta ar
putea fi urmatoarele:

. modificarile trebuie sa fie discutate cu clientii si, eventual, testate cu utilizatorii din
aval;

« modificarile trebuie sa fie comunicate in mod clar, in avans, clientilor care pot avea
nevoie de perioade indelungate de recalificare;

o costurile de substituire (de exemplu teste, calificare/certificare, schimbare a
proceselor/echipamentelor etc.);

« usurinta si fezabilitatea modificarii;
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« 1n cazul in care o substantd (ca atare sau in amestec) este inscrisa pe lista
substantelor candidate (a se vedea articolul 59 din REACH), este posibil ca aceasta
sa trebuiasca sa fie autorizata pe viitor;

« disponibilitatea unor alternative;

« rezultatele unei analize socio-economice.

. [V .. . 56 . n v . .o
,Ghidul pentru pregatirea cererii de autorizare”  cuprinde indrumari cu privire la modul de
evaluare a disponibilitatii si fezabilitatii substituirii si v-ar putea ajuta la organizarea
substituirii.

4.4.6 Raportul de securitate chimica al utilizatorului din aval (RSC UA)

Pentru Tntocmirea unui RSC UA trebuie sa evaluati daca riscurile care decurg din utilizarea data
de dumneavoastra substantei, ca atare sau in amestec, sunt controlate in mod adecvat. Puteti
gasi detalii suplimentare in capitolul 5 din prezentul ghid.

4.5 Utilizarea dumneavoastra este confidentiala

Este posibil sa doriti sa dati un caracter confidential utilizarii substantei ca atare sau in
amestec. Tn acest caz, aveti aceleasi trei optiuni descrise mai sus pentru a asigura
conformitatea cu Regulamentul REACH: puteti inlocui substanta cu una care nu necesita un
scenariu de expunere sau cu una care prevede utilizarea dumneavoastra, puteti adapta
utilizarea la scenariul de expunere oferit de furnizor sau puteti intocmi un RSC UA care sa
indice un control corespunzator.

4.6 Termene pentru Tndeplinirea obligatiilor
Potrivit articolului 39 alineatul (1):

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

In cazul in care utilizarea dumneavoastra este nerecomandatd (potrivit descrierii din fisa cu
date de securitate, sectiunea 1.2), atunci, Tn termen de 12 luni, aveti obligatia:

e de a inceta acea utilizare; sau
e de aintocmi un RSC UA care sa includa acea utilizare.

Tn cazul in care ajungeti la concluzia c3 utilizarea dumneavoastra se situeaza in afara
conditiilor descrise in scenariile de expunere primite (dupa verificare, potrivit celor prevazute la
capitolul 4), atunci, In termen de 12 luni, aveti obligatia:

e de a pune in aplicare conditiile descrise Tn scenariul de expunere al furnizorului si de a
recomanda conditiile clientilor; sau

e de a solicita furnizorului sa clarifice daca utilizarea dumneavoastra este deja prevazuta
si, In caz contrar, de a-i solicita sa o includa in evaluarea sa; sau

e de a gasi un alt furnizor care sa accepte utilizarea dumneavoastra; sau

56 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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e de aintocmi un RSC UA (cu exceptia cazului in care beneficiati de o exceptare de la
intocmirea unui RSC UA).

Perioada de timp ncepe de la primirea fisei cu date de securitate cu numar de inregistrare; cu
toate acestea, fara primirea scenariilor de expunere, nu se poate verifica daca utilizarea
dumneavoastrd este inclusa sau nu. Tn cazul in care primiti o fisd cu date de securitate fara
niciun scenariu de expunere atasat, se recomanda sa comunicati Tn mod oficial cu furnizorul
dumneavoastra pentru a verifica motivul. Documentati aceasta actiune si primirea scenariului
(scenariilor) de expunere, inclusiv data la care il (Ie) primiti.

Articolul 39 alineatul (2)

Utilizatorii din aval au obligatia de a se conforma cerintelor articolului 38 Tn cel mult sase luni
de la primirea numarului de inregistrare comunicat de furnizorii lor in fisa cu date de
securitate.

Utilizatorii din aval au obligatia de a informa ECHA, in conformitate cu cerintele prevazute la
articolul 38 din Regulamentul REACH (a se vedea capitolul 5.1.1), Tn termen de 6 luni de la
primirea unei fise cu date de securitate care contine un numar de inregistrare.
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5 Utilizarea nu este inclusa: intocmirea unui raport de
securitate chimica al utilizatorului din aval (RSC UA)

Atunci cand un utilizator din aval verificd daca utilizarea sa este inclusa in scenariul de
expunere primit de la furnizor, potrivit descrierii din capitolul 4, acesta poate stabili ca
utilizarea sa [inclusiv utilizarile care au mai in aval] nu este prevazuta.

Una dintre optiunile prezentate in capitolul 4.4 este aceea de a efectua o evaluare a securitatii
chimice a utilizatorului din aval (ESC UA). Tn acest capitol puteti gasi orientdri cu privire la
efectuarea acestei evaluari si la documentarea acesteia in cadrul RSC UA. Aspectele discutate
Tn acest capitol includ:

« cerintele legate de RSC UA;
o domeniul de aplicare a RSC UA;
« modul de efectuare a evaluarii si de intocmire a unui RSC UA;

« modul de comunicare cu ECHA si cu clientii.

5.1 Cerinte legale privind raportul de securitate chimica al
utilizatorului din aval (RSC UA)

Articolul 37 alineatul (4) din REACH prevede ca:

Articolul 37 alineatul (4)

Un utilizator din aval al unei substante ca atare sau in amestec intocmeste un raport de
securitate chimica in conformitate cu anexa XII pentru orice utilizare in afara conditiilor
descrise intr-un scenariu de expunere sau, dupa caz, care se incadreaza intr-o categorie de
expunere si utilizare comunicate acestuia in fisa cu date de securitate sau pentru orice utilizare
nerecomandata de catre furnizor.

Aveti obligatia de a intocmi un RSC UA in urmatoarele cazuri:

. pentru orice utilizare care nu este inclusa sau care se situeaza in afara conditiilor
comunicate printr-un scenariu de expunere;

« pentru orice utilizare nerecomandata de catre furnizorul dumneavoastra (in cazul in
care alegeti sa utilizati in continuare substanta, astfel incat sa puteti demonstra ca
utilizarea este sigura).

Anexa XII la REACH stabileste dispozitiile generale pentru evaluarea substantelor si intocmirea
rapoartelor de securitate chimica de catre utilizatorii din aval.

Tnainte de a incepe intocmirea unui RSC UA, se recomanda sa verificati toate optiunile pe care
le aveti si daca se aplica vreuna dintre exceptarile prevazute la articolul 37 alineatul (4) din
REACH, descrise in capitolul 4.4. Una dintre aceste exceptari, articolul 37 alineatul (4) litera
(c), se aplica atunci cand ,utilizatorul din aval utilizeaza substanta sau amestecul intr-o
cantitate totald anuald mai micd de o tond”. In acest caz, utilizatorul din aval trebuie s3 se
asigure totusi ca riscurile sunt controlate in mod corespunzator, dupa cum se specifica la
articolul 37 alineatul (6) din REACH:
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Articolul 37 alineatul (6)

Atunci cand utilizatorul din aval nu intocmeste un raport de securitate chimica in conformitate
cu alineatul (4) litera (c), ia Tn considerare utilizarea (utilizarile) substantei si identifica si aplica
orice masuri de administrare a riscurilor necesare pentru a se asigura ca sunt controlate
corespunzator riscurile prezentate pentru sanatatea umana si pentru mediu. Aceste informatii
sunt incluse, dupa caz, intr-o fisd cu date de securitate intocmita de el.

51.1 Obligatia de a comunica informatii
Articolul 38 alineatul (1) prevede ca:

Inainte de lansarea sau de continuarea unei utiliz3ri speciale a unei substante care a fost
Inregistrata de un operator din amontele lantului de aprovizionare, Tn conformitate cu articolele
6 sau 18, utilizatorul din aval comunicad Agentiei informatiile prevazute la alineatul (2) al
prezentului articol in urmatoarele cazuri:

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

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

Trebuie sa informati ECHA dacad aveti obligatia de a intocmi un RSC UA.

De asemenea, trebuie sa informati ECHA daca nu aveti obligatia de a intocmi un raport de
securitate chimicd, deoarece sunteti exceptat de la intocmirea unui RSC UA din urmatoarele
motive:

e este vorba despre utilizarea unei substante sau a unui amestec intr-o cantitate totala
anuala mai mica de o tona [articolul 37 alineatul (4) litera (c)];

e este vorba despre o utilizare a substantei in scopul activitatilor de cercetare si
dezvoltare orientate spre produse si procese (PPORD), cu conditia ca riscurile
prezentate pentru sanatatea umana si pentru mediu sa fie controlate in mod
corespunzator, in conformitate cu cerintele legislatiei privind protectia lucratorilor si a
mediului. Trebuie avut in vedere faptul ca nu exista obligatia de informare a ECHA daca
utilizarea Tn cadrul PPORD presupune o cantitate totala anuald mai mica de o tona
[articolul 37 alineatul (4) litera (f)].

In cazul in care utilizarea totald anuald rémane mai micd de o tond pentru toate utilizirile,
atunci toate utilizarile neincluse in scenariile de expunere primite trebuie sa fie comunicate la
ECHA.

Articolul 38 alineatul (5)

Cu exceptia cazului in care utilizatorul din aval invoca exceptia prevazuta la articolul 37
alineatul (4) litera (c), nu este necesara comunicarea [...] pentru o substantd, ca atare sau in
amestec, ce este folosita de utilizatorul din aval in cantitati anuale mai mici de o tona pentru
acea utilizare data.

Tn cazul in care aveti obligatia de a intocmi un RSC UA, nu trebuie sd informati ECHA cu privire
la o utilizare speciala (si anume, o utilizare care nu este prevazuta) care presupune o cantitate
totald anuald mai mica de o tona. Aceasta exceptare este aplicabila numai in cazul in care
utilizarea totala anuala a substantei (inclusiv utilizarile care sunt prevazute intr-o ESC)
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presupune o cantitate mai mare sau egald cu o tona. Tabelul de mai jos sintetizeaza legaturile
dintre cantitati si cerinte.

Tabelul 12 Rezumatul cantitatilor aferente utilizarii totale si ,,utilizarilor neincluse” cu
cerintele de raportare asociate

Utilizare totala Utilizare speciala Trebuie Tintocmit Exista obligatia de

neinclusa un RSC UA? informare a ECHA?
(tone pe an)

(tone pe an)

<1 - Exceptat Da

>1 >1 Da Da
>1 <1 Da Nu

Pentru o ilustrare si mai clara, a se vedea exemplele de mai jos:

Exemplul 1: Utilizati o substanta inregistrata intr-o cantitate totald anuala de 5 tone (consum
total anual > 1 tona). Utilizati 0,8 tone din aceasta substanta intr-un proces de
aplicare prin pulverizare, iar restul de 4,2 tone intr-un proces de aplicare prin
imersiune. Utilizarea constand in aplicarea prin pulverizare nu este prevazuta in
scenariile de expunere pe care le-ati primit, dar utilizarea constand n imersiune,
da.

e Aveti obligatia de a intocmi un RSC UA in conformitate cu articolul 37
alineatul (4), deoarece furnizorul dumneavoastra si ceilalti operatori din
amonte nu ataseaza un SE la fisa cu date de securitate care include
procesul dumneavoastra de aplicare prin pulverizare, iar utilizarea totala
anuala a substantei este mai mare de o tona.

e Nu aveti obligatia de a informa ECHA, deoarece utilizarea speciala
neinclusa (pulverizare) presupune mai putin de o tona pe an, chiar daca
utilizarea totald anuala este mai mare de o tona. Aceasta situatie
corespunde ultimului rand din tabelul 12.

Exemplul 2: Utilizati o substanta inregistrata intr-o cantitate totala anuala de 0,8 tone si
folositi Tntreaga cantitate intr-un proces de aplicare prin pulverizare. Utilizarea
dumneavoastra nu este prevazuta in scenariile de expunere pe care le primiti.

e Nu aveti obligatia de a intocmi un RSC UA, deoarece utilizarea totala
anuala a substantei este <1 tona.

e Aveti obligatia de a informa ECHA cu privire la faptul ca utilizarea
dumneavoastra nu este prevazutd. Aceasta situatie corespunde primului
rand din tabelul 12.

Detalii cu privire la modul in care trebuie informata ECHA sunt prezentate in capitolul 5.5 si in
paginile dedicate utilizatorului din aval pe site-ul ECHA®'.

57 .
echa.europa.eu/requlations/reach/downstream-users.
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5.2 Ce reprezinta evaluarea securitatii chimice si raportul de
securitate chimica?

O evaluare a securitatii chimice are drept scop identificarea conditiilor in care o substanta

poate fi utilizata in siguranta de-a lungul intregului sau ciclu de viatd. Aceasta include evaluari
ale pericolelor si ale expunerilor, precum si o caracterizare a riscurilor. Solicitantul Tnregistrarii
unei substante efectueaza o evaluare si o documenteaza in raportul de securitate chimica,
in cadrul procesului de inregistrare. Raportul de securitate chimica al solicitantului inregistrarii
se transmite la ECHA. Raportul complet nu este pus la dispozitia publicului.

Scenariile de expunere reprezinta un element de baza al evaluarii securitatii chimice a
anumitor substante periculoase58 si descriu conditiile de exploatare si masurile de administrare
a riscurilor care oferd un control corespunzator al riscurilor. Informatiile relevante provenind
din scenariile de expunere incluse in evaluarea securitatii chimice efectuata de solicitantul
inregistrarii se comunica utilizatorilor din aval. Scenariul de expunere pentru comunicare se
anexeaza la fisa cu date de securitate. Acestea ar trebui sa includa informatii practice si
proportionale pe baza carora un utilizator din aval isi poate verifica utilizarea (utilizarile), fara a
fi nevoie de o evaluare suplimentara.

5.3 Ce este un raport de securitate chimica al utilizatorului din
aval (RSC UA)?

Atunci cand un utilizator din aval a decis sa efectueze o evaluare a securitatii chimice, un
RSC UA documenteaza rezultatele acestei evaluari. Evaluarea stabileste conditiile de utilizare
pentru asigurarea unui controlul corespunzator al riscului (pentru sanatatea umana si mediu)
asociat utilizarii (utilizarilor) neincluse in scenariile de expunere primite.

Un RSC UA este un raport diferit si, in general, de dimensiuni mai reduse decat RSC necesar
pentru inregistrare. Printre diferente se numara urmatoarele aspecte:

e Nu aveti obligatia de a efectua o evaluare a pericolelor. Acestea sunt informatiile
detaliate prezentate in sectiunile 1-8 din raportul de securitate chimica al solicitantului
fnregistrarii. Un RSC UA se bazeaza, de obicei, pe informatiile privind pericolele
furnizate in fisa cu date de securitate, cu exceptia cazului in care utilizatorul din aval
decide sa efectueze o evaluare proprie a pericolelor.

e Se evalueaza numai utilizarile care nu sunt prevazute de furnizor. Acest raport este mai
limitat decat raportul de securitate chimica al solicitantului inregistrarii, care evalueaza
toate utilizarile identificate ale substantei (acestea sunt informatiile raportate in
sectiunile 9 si 10 din raportul de securitate chimica al solicitantului inregistrarii).

¢ Nu sunteti obligat sa utilizati IUCLID, software-ul utilizat de catre solicitantii inregistrarii
pentru a transmite dosare la ECHA.

e RSC UA nu trebuie transmis la ECHA. Acesta poate fi verificat de catre autoritatea
nationala de aplicare a legii, iar utilizatorul din aval trebuie sa asigure disponibilitatea
sa.

Tn cazul in care evaluarea stabileste ca riscul nu este controlat in mod corespunzator, trebuie
s& modificati conditiile de utilizare, iar evaluarea trebuie repetatd. In cazul in care sunteti
furnizor, ar putea fi necesar sa comunicati informatiile cuprinse in evaluarea pe care ati
efectuat-o n fisele cu date de securitate pe care le oferiti clientilor dumneavoastra.

58
Substantele care indeplinesc criteriile mentionate la articolul 14 alineatul (4) din REACH.
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Figura 4 Etapele efectuarii unei evaluari a securitatii chimice a unui utilizator din aval

5.4 Principalele etape in efectuarea unei evaluari a securitatii
chimice a unui utilizator din aval

Abordarea adoptata pentru o evaluare a securitatii chimice a utilizatorului din aval conform
REACH este similara celei adoptate pentru evaluarile riscurilor la locul de munca si pentru
mediu, cu diferentele care decurg din cerintele legislative specifice. Procesul este ilustrat in
figura 4, iar principalele etape sunt prezentate mai jos. Este de asteptat ca persoana care
intocmeste un RSC UA sa aiba cunostintele de specialitate si competenta necesare pentru
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efectuarea unei evaluari a riscurilor. Partile D si E din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si
L — 59 . v . v . . . .
evaluarea securitatii chimice”  furnizeaza orientari suplimentare si detaliate.

i. Identificarea utilizarilor care trebuie evaluate

Demarati procesul cu identificarea utilizarilor care trebuie evaluate. incepeti cu
utilizarea pe care o dati dumneavoastra substantei si includeti toate utilizarile
identificate Tn avalul lantului de aprovizionare, in cazul in care ati decis sa
includeti si utilizarile clientilor dumneavoastra.

ii. Reexaminarea informatiilor referitoare la pericole oferite de furnizorul dumneavoastra

Stabiliti daca informatiile privind pericolele de expunere prevazute in sectiunea
8 din fisa cu date de securitate primita de la furnizor sunt adecvate pentru
utilizarea (utilizarile) identificatd (identificate). In mod normal, ar trebui ca
toate caile de expunere relevante sa fi fost luate in considerare, iar datele sa fi
fost furnizate ori de céate ori a fost posibil. In caz de dificultati, cum ar fi, de
exemplu, lipsa de informatii, consultati capitolul 5.4.1 pentru a afla cum trebuie
procedat.

iii.  Generarea scenariilor de expunere pentru utilizarile pe care doriti sa le evaluati

Elaborati scenarii de expunere initiale, care sa contina o descriere tehnica a
proceselor si/sau a activitatilor desfasurate cu substanta respectivd, precum si a
conditiilor de exploatare si a masurilor de administrare a riscurilor pentru
utilizarile care urmeaza sa fie evaluate. A se vedea capitolul 5.4.2.

iv. Estimarea expunerii

Estimarea expunerii ofera o baza solida pentru a demonstra ca expunerea este
controlata in mod corespunzator. Potentialul de expunere poate fi estimat
folosind datele de expunere masurate, instrumente de estimare a expunerii sau
controlul specific pe intervale de expunere. Sectiunea 9 din fisa cu date de
securitate cuprinde proprietatile fizice si chimice ale substantei pe care un UA le-
ar putea considera utile pentru efectuarea estimarii expunerii. Partea D si
capitolele R14-R18 din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice” furnizeaza orientari cu privire la estimarea expunerii.

V. Caracterizarea riscurilor

Comparati nivelurile estimate de expunere cu informatiile cantitative sau
calitative privind pericolele, pentru a demonstra ca riscurile sunt controlate in
mod corespunzator. Pentru evaluarea cantitativa, aceasta comparatie poarta
denumirea de raport de caracterizare a riscurilor (RCR). Tn cazul in care, pe baza
scenariului de expunere initial, rezulta ca riscurile nu sunt controlate in mod
corespunzator, sunt necesare repetari suplimentare, pentru a imbunatati
conditiile de utilizare pana cand se considera ca riscul este controlat in mod
corespunzator. Mai multe informatii cu privire la caracterizarea riscurilor pot fi

59 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment
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gasite in partea E din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea
securitatii chimice”.

Vi. Documentarea in cadrul RSC UA

Evaluarea, incluzand scenariile de expunere finale care indica un control
corespunzator al riscului, trebuie sa fie documentata in cadrul RSC UA.
Informatiile privind siguranta utilizarii care sunt relevante pentru urmatorul nivel
de UA (si urmatoarele) din lantul de aprovizionare trebuie sa fie integrate in fisa
extinsa cu date de securitate, dupa caz.

54.1 Reexaminarea informatiilor furnizorului referitoare la pericole (si
adaptarea acestora, daca este necesar)

Furnizorul dumneavoastra trebuie sa prevada valori limitd sigure [sectiunea 8.1 din fisa cu

date de securitate (REACH, anexa Il)], in cazul in care este necesar un RSC si cu conditia sa fi

fost calculate. Aceste valori vor fi, de asemenea, comunicate pe paginile web ale ECHA

referitoare la ,informatii privind produsele chimice”®’. Tn mod normal, un utilizator din aval va

folosi valorile DNEL/PNEC furnizate.

Trebuie avut in vedere faptul ca o evaluare a securitatii chimice conform REACH se bazeaza pe
valorile DNEL/PNEC, si nu pe valorile limita de expunere profesionala (LEP) sau pe valorile
limita de emisie.

Tn cazuri exceptionale, este posibil:

() sa constatati ca nu au fost furnizate valorile DNEL/PNEC;

(i) sa decideti ca evaluarea pericolelor efectuatd de furnizor nu este adecvata.

(i) Vvalorile DNEL/PNEC nu au fost furnizate

Acest lucru poate fi pur si simplu o omisiune din partea furnizorului dumneavoastra, de aceea
ar trebui sa comunicati in mod oficial cu acesta, pentru a verifica motivul pentru care valorile
DNEL sau PNEC relevante nu sunt disponibile.

Este posibil ca valorile DNEL/PNEC sa nu fi fost calculate. Daca aveti suficienta experienta si
competenta tehnica in ceea ce priveste REACH (de exemplu, daca ati facut propriile
inregistrari), aveti urmatoarele optiuni:

- de a-i solicita furnizorului dumneavoastra (sau furnizorului acestuia) sa transmita o
solicitare la SIEF, pentru a intreba daca exista alti membri din SIEF interesati de
aceasta valoare, sau care o calculeaza in prezent;

- de a calcula chiar dumneavoastra aceasta valoare, consultand capitolele R8 si R10 din
. . . . .. . R .. 61 . . .
,»,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice” = si ghidul practic

o . . n . . 62 .
»,Pregatirea rezumatelor toxicologice in IUCLID si calcularea DNEL-urilor”  (trebuie avut
in vedere faptul ca acest lucru necesita un nivel inalt de cunostinte toxicologice si
ecotoxicologice).

60 ) ) )
echa.europa.eu/information-on-chemicals.

61 . . . . . R
echa.europa.eu /guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.

62 . .
echa.europa.eu/ practical-guides.
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In cazul in care, dupd analizarea dovezilor/datelor relevante, stabiliti ci nu se poate calcula o
valoare DNEL/PNEC, puteti decide s& efectuati o evaluare calitativd a riscurilor. in acest caz,
puteti consulta partea E din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice” si ghidul practic ,,Efectuarea unei evaluari calitative a sanatatii umane si
documentarea acesteia intr-un raport de securitate chimicg”®. Acest ghid practic presupune o
anumitad cunoastere a proprietatilor intrinseci ale substantelor utilizate, caracterizate in cadrul
CLP, si a evaluarilor riscurilor pe care le prezinta substantele chimice.

(ii) Evaluarea pericolelor efectuata de furnizor nu este adecvata

Tn cazul in care, pe baza cunostintelor dumneavoastra privind substanta respectiva, decideti ca
informatiile primite privind pericolele nu sunt adecvate, puteti comunica in mod oficial cu
furnizorul dumneavoastra. In acest sens, ar trebui s& ii prezentati argumentele dumneavoastra
si sa 1i solicitati o revizuire a informatiilor privind pericolele.

Daca aveti suficienta experienta si competentd tehnica in ceea ce priveste REACH (de exemplu,
daca ati facut propriile inregistrari), puteti decide sa actualizati evaluarea pericolelor chiar
dumneavoastra, consultand sectiunile relevante (de exemplu, partea B, capitolele R.2-R.10
etc.) din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”.

5.4.2 Elaborarea scenariilor de expunere (pentru utilizari neincluse)

Tn mod normal, utilizatorii din aval sunt familiarizati cu conditiile de utilizare pentru utilizarile
neacceptate. Substantele sunt utilizate, in general, la fata locului sau intr-un mod despre care
un client v-a informat. Tn consecintd, exista o baza pentru elaborarea scenariilor de expunere.

Unele sectoare industriale si unele intreprinderi au elaborat scenarii de expunere generice.
Acestea se aplica in cazul multor substante/amestecuri si includ o gama larga de conditii de
utilizare. Tn cazul in care sectorul in care va desfasurati activitatea a elaborat astfel de scenarii
de expunere generice care sunt aplicabile pentru utilizarea dumneavoastra, le puteti utiliza pe
acelea ca punct de plecare si le puteti adapta, daca este necesar.

Trebuie luate in considerare riscurile pentru lucrdtori, pentru mediu si pentru consumatori. Tn
cazul in care substanta face parte dintr-un articol, trebuie luat in considerare si ciclul de viata
al articolului. De asemenea, ar trebui sa fie incluse si etapele de gestionare a deseurilor, daca
este cazul.

Tn situatia Tn care sunteti furnizor si veti comunica scenariile de expunere clientilor
dumneavoastra, este recomandabil sa lucrati cu sistemul standardizat de descriptori ai utilizarii
(a se vedea ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”, capitolul

R.12: Utilizarea sistemului de descriptori ai utiliz&rii®").

De asemenea, puteti fi notificat cu privire la o utilizare de catre clientii dumneavoastra; in
acest caz, puteti decide sa o includeti in raportul dumneavoastra de securitate chimica sau sa o
notificati Tn amontele lantului de aprovizionare [furnizorului (furnizorilor) dumneavoastra].

Puteti demonstra, pe baza unor consideratii calitative, ca anumite cadi de expunere sunt
neglijabile si ca nu trebuie cuantificate pentru a fi siguri ca riscul este controlat. Puteti gasi
cateva argumente si exemple Tn capitolul R.5 din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si
evaluarea securitatii chimice”.

63
echa.europa.eu/ practical-guides.
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5.4.3 Estimarea expunerii

Estimarea expunerii este importanta atat pentru evaluarile cantitative ale riscurilor, cat si
pentru cele calitative. Expunerea se poate estima, iar riscurile se pot caracteriza in mai multe
moduri, inclusiv cu ajutorul:

A. datelor de expunere masurate;
B. instrumentelor de estimare a expunerii;
C. controlului specific pe intervale de expunere.

A. Datele de expunere masurate

Datele de expunere masurate se refera la masuratori ale expunerii personale sau ale emisiilor
in mediu efectuate pentru categoria de activitate/proces care prezinta interes sau pentru
activitati similare. Numerosi utilizatori din aval au masurat, probabil, datele de expunere
disponibile in conformitate cu programul lor de monitorizare a sanatatii si sigurantei mediului.

Trebuie sa se evalueze fiabilitatea si reprezentativitatea oricaror date utilizate, deoarece scopul
pentru care acestea au fost colectate ar putea afecta modul in care pot fi utilizate Intr-o
evaluare a expunerii conform REACH. Ar trebui sa se acorde atentia cuvenita temeiului si
conditiilor Tn care s-au colectat datele si standardelor si protocoalelor puse Tn aplicare pentru
colectarea datelor [de exemplu, EN 689 pentru evaluarea atmosferei la locul de munca sau
~Testarea conformitatii cu LEP pentru substante atmosferice” (BOHS, 2011) etc.]. Acestea
trebuie sa fie documentate Tn cadrul RSC UA. Informatii suplimentare pot fi gasite in ,,Ghidul
cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”, capitolul R.14: Estimarea

.. . 65
expunerii profesionale .

Tn cazul in care nu sunt disponibile date de expunere masurate, pot fi folosite anumite date
similare. Acestea sunt, de obicei, date bazate pe operatiuni similare cu aceeasi substantd, sau
date bazate pe aceeasi operatiune, dar pentru proprietdti similare ale substantei. Atunci cand
se utilizeaza date similare, evaluatorul trebuie sa se asigure ca estimarea sa este prudenta,
pentru a evita o subestimare a riscului.

B. Instrumentele de estimare a expunerii

O serie de instrumente de estimare a expunerii sunt disponibile pe scara larga, cum ar fi:

a. RSC UA/instrumente de standardizare (de obicei, bazate pe Ecetoc TRA)
b. Ecetoc TRA (lucrator, consumator, mediu)

Stoffenmanager (lucrator)

Advanced Reach Tool (ART) (lucrator)

EUSES (mediu)

ConsExpo (consumator)

oD o O

Aceste instrumente sunt disponibile public si sunt gratuite. Puteti gasi link-uri si scurte
descrieri ale instrumentelor, inclusiv informatii privind aplicabilitatea si limitarile acestora, in
capitolele R.14, R.15 si R.16 din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii
chimice”, in care sunt descrise, de asemenea, abordari si instrumente suplimentare.
Instrumentele variaza in ceea ce priveste nivelul de sofisticare si aplicabilitate. Unele sunt
modele conservatoare de screening, altele includ mai multe detalii referitoare la parametri,
oferind o estimare mai robusta pentru anumite scenarii.

65 . . . . . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Utilizarea corecta a acestor instrumente si interpretarea rezultatelor necesitd cunostinte de
specialitate.

C. Controlul specific pe intervale de expunere

Un instrument de control specific pe intervale de expunere, cum ar fi EMKG-Expo-Tool, se
poate utiliza pentru a calcula expunerea prin inhalare in mediul de lucru. Acesta este un
instrument predictiv de masurare a expunerii care se bazeaza pe presupunerea ca expunerea
la locul de munca este determinata de potentialul de expunere al substantei manipulate si de
strategia de control aplicata. Pe baza informatiilor cu privire la substanta si conditiile de
utilizare, instrumentul prezice o valoare inferioara si una superioara pentru intervalul de
expunere. Valoarea superioara a intervalului de expunere ar trebui sa fie, in mod normal,
utilizata pentru caracterizarea riscului, adica pentru compararea cu valoarea DNEL.

Instrumentul EMKG-Expo-Tool poate fi descarcat de pe internet”’. Aplicarea sa n evaluarea
securitatii chimice este descrisa mai detaliat in partea D si in capitolul R.14 din ,,Ghidul
cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice”. Ca instrument de control specific
pe intervale de expunere se poate folosi si Stoffenmanager, care este disponibil pe internet.

Capitolul R.14 explica faptul ca se pot selecta mai multe strategii de control (cu diferite MAR),
iar efectul acestor strategii asupra estimarii expunerii se poate calcula.

5.4.4 Caracterizarea riscului

Pentru a caracteriza riscul, comparati nivelurile de expunere cu informatiile cantitative sau
calitative privind pericolele (REACH, anexa I, punctul 6). Atunci cand sunt disponibile
concentratii predictibile fara efect (PNEC) sau niveluri calculate fara efect (DNEL), calculati
raporturile de caracterizare a riscurilor (RCR) pentru a decide daca riscurile sunt controlate in
mod corespunzator pentru fiecare compartiment de mediu si pentru fiecare populatie umana
despre care se stie cad este sau care ar putea fi expus(a) (REACH, anexa I, punctul 6.4). Daca
toate raporturile de caracterizare a riscurilor sunt mai mici decat 1, riscul este considerat ca
fiind controlat in mod corespunzator, iar conditiile de utilizare pot fi documentate drept
»scenariu final de expunere”. Aceasta se numeste caracterizare cantitativa a riscului.

Expunere
Raport de caracterizare a riscurilor (RCR) =

DNEL sau PNEC

DNEL: nivel calculat fara efect
PNEC: concentratie predictibila fara efect

in cazul in care nu existd nicio valoare DNEL/PNEC de comparat din cauza efectelor fara
valoare de prag, efectuati o evaluare semi-cantitativa (daca este disponibil un DMEL67) sau
calitativa a probabilitatii ca aceste efecte sa fie evitate atunci cand scenariile de expunere sunt
puse in aplicare (REACH, anexa I, punctul 6.5). Metodologiile utilizate se bazeaza adesea pe
pericol si control specific pe intervale de expunere si pot fi aplicate atata timp cat exista o
justificare suficienta pentru a considera ca, in baza conditiilor de utilizare, riscul este controlat.

66
reach-helpdesk.de/en/Exposure/Exposure.html.

67 . ..
Nivel calculat cu efect minim.
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Mai multe informatii pot fi gasite in ghidul practic ,Efectuarea unei evaluari calitative a
vov v . . A . .. v ,68
sanatatii umane si documentarea acesteia Tntr-un raport de securitate chimica.”

Evaluarile riscurilor efectuate la fata locului, in conformitate cu cerintele impuse de alte acte
legislative, pot furniza, de asemenea, informatii utile.

5.4.5 Documentarea evaluarii securitatii chimice a unui utilizator din aval Tn
cadrul raportului

La documentarea evaluarii securitatii chimice a utilizatorului din aval, includeti toate sectiunile
relevante din formatul raportului de securitate chimica prevazut in anexa I la REACH.

RSC UA include:

Partea A. O declaratie din care sa reiasa ca masurile de administrare a riscurilor descrise in
scenariile de expunere relevante sunt aplicate de catre utilizatorul din aval pentru
propriile sale utilizari si cd masurile de administrare a riscurilor descrise in scenariile
de expunere pentru utilizarile identificate sunt comunicate mai departe in avalul
lantului de aprovizionare (dupa caz).

Partea B. Informatii cu privire la valorile DNEL/DMEL/PNEC utilizate si informatii suplimentare
privind propria dumneavoastra evaluare a pericolelor, in cazul in care ati efectuat o
asemenea evaluare, evaluarea expunerii (cu toate argumentele si documentele
justificative necesare) si caracterizarea riscului pentru toate utilizarile evaluate.
Aceasta corespunde sectiunilor 9 si 10 din formatul prezentat in sectiunea 7 din
anexa |I.

Nu aveti obligatia de a transmite un RSC UA la ECHA. Cu toate acestea, aveti obligatia de a
asigura actualizarea si disponibilitatea raportului de securitate chimica. Se recomanda sa se
verifice orice noua fisa cu date de securitate pe care o primiti pentru substanta respectiva,
pentru a stabili daca datele care pot afecta evaluarea dumneavoastra s-au modificat.

55 Informarea ECHA

Daca aveti obligatia de a transmite o informare la ECHA (raportul utilizatorului din aval), aveti
doua optiuni:

0] de a utiliza formularul online disponibil Tn paginile dedicate utilizatorilor din aval pe

. 69 o . v . . - . .
site-ul ECHA : aceasta optiune se recomanda pentru majoritatea utilizatorilor din
aval, in special pentru cei care nu sunt familiarizati cu IUCLID;

(ii) de a utiliza REACH-IT/IUCLID: aceasta optiune se recomanda pentru utilizatorii din
aval care sunt deja utilizatori de IUCLID si care doresc sa isi mentind inregistrarile
rapoartelor in sistemul REACH-IT. Pentru asistentd, puteti consulta Manualul pentru
transmiterea datelor ,,Pregdtirea si transmiterea raportului utilizatorului din aval cu

ajutorul IUCLID 5”"°.

68 - - .o o . A . . . v . . . 2 I -
Mai multe informatii pot fi gasite in ghidul practic ,Efectuarea unei evaluari calitative a sanatatii umane si
documentarea acesteia Tntr-un raport de securitate chimica” disponibil la adresa echa.europa.eu/practical-guides.

69 i
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70 ) R . R )
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2 A . v . . v . 71 . . . .

In cazul in care trebuie sa informati ca o clasificare = este diferita de cea a furnizorului
dumneavoastra, aveti la dispozitie numai optiunea de la punctul (ii), si anume de a utiliza
REACH-IT.

Pentru a selecta optiunea de raportare pe care doriti sa o utilizati, trebuie sa accesati pagina
D - . . 72
web dedicata rapoartelor utilizatorilor din aval .

Informatiile care trebuie furnizate pentru utilizarile neacceptate includ:
e identitatea si datele de contact ale utilizatorului din aval;
e numarul de inregistrare al substantei;
e identitatea substantei;
e identitatea furnizorului;
e o0 scurta descriere generald a utilizarii (utilizarilor) si a conditiilor de utilizare; si

e 0 propunere de teste suplimentare pe animale vertebrate, in cazul in care acest lucru
este prevazut.

Scurta descriere generald a utilizarii ar trebui sa identifice utilizarea (utilizarile) neinclusa
(neincluse), sa descrie factorii care influenteaza nivelurile de expunere si sa prezinte
principalele masuri de administrare a riscurilor. Acesta nu este un raport de securitate chimica.
Raportul utilizatorului din aval ar trebui sa fie disponibil la fata locului pentru a fi verificat de
catre autoritatile nationale.

5.6 Anexarea scenariilor de expunere relevante la FDS
actualizata

Tn cazul in care ati intocmit un RSC UA pentru utilizarile clientilor dumneavoastrd, aveti
obligatia de a insera scenariile de expunere relevante (in scopuri de comunicare) intr-o anexa
la fisa cu date de securitate pe care o furnizati acestora [articolul 31 alineatul (7) din REACH].

In cadrul comunicirii trebuie sa se furnizeze si informatii cu privire la standardizare, in
situatiile in care standardizarea este aplicabilda. Pentru mai multe detalii cu privire la
standardizare, incluzand principiile, comunicarea optiunilor de standardizare, precum si limitele
de standardizare, a se vedea apendicele 2.

Puteti gasi mai multe informatii in ,,Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate” .
Capitolul 7 din acest ghid ofera instructiuni mai detaliate pentru comunicarea informatiilor
referitoare la amestecuri.

71
In conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 (Regulamentul CLP).
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6 Comunicarea de noi informatii cu privire la pericole
si masurile de administrare a riscurilor in amonte

Capitolul de fata ofera indrumari cu privire la respectarea obligatiilor impuse de Regulamentul
REACH utilizatorilor din aval pentru:

« a comunica furnizorilor informatii noi privind proprietatile periculoase ale substantelor
si amestecurilor in amontele lantului de aprovizionare;

« a comunica in amontele lantului de aprovizionare orice alte informatii care ar putea
pune in discutie caracterul corespunzator al masurilor de administrare a riscurilor
identificate intr-o fisa cu date de securitate; si

« a informa ECHA, in cazul in care clasificarea datda de un UA unei substante difera de
cea data de furnizorii sai.

6.1 Introducere

Uneori este posibil sa nu fiti de acord cu informatiile oferite de furnizorul dumneavoastra prin
intermediul unei fise extinse cu date de securitate. Tn cazul in care considerati ca masurile
propuse de administrare a riscurilor nu sunt adecvate sau daca, dintr-un motiv justificat,
clasificarea data de dumneavoastrd substantei diferd de cea data de furnizori, trebuie sd luati
masuri pentru a va informa furnizorul sau pentru a informa ECHA. In plus, este posibil sa
detineti informatii suplimentare cu privire la substanta respectiva. In acest caz, trebuie sa
comunicati activ aceste informatii furnizorului (furnizorilor) dumneavoastra.

6.2 Comunicarea informatiilor noi cu privire la proprietatile
periculoase Th amontele lantului de aprovizionare

Articolul 34 litera (a)

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

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

Impreun cu orice substantd sau amestec primit, este posibil s& primiti informatii de la
furnizorul dumneavoastra, fie sub forma unei fise cu date de securitate, fie sub forma de
informatii, in conformitate cu articolul 32 din REACH. Tn cazul in care nu primiti informatii
specifice, acest lucru ar trebui sa insemne ca furnizorii au ajuns la concluzia ca substanta sau
amestecul nu este periculos (periculoasa) si ca poate fi manipulat(a) fara masuri specifice de
administrare a riscurilor.

REACH nu prevede nicio definitie a notiunii de ,informatii noi” si nicio dispozitie care sa explice
care sunt sursele si nivelurile de calitate a datelor considerate acceptabile. Informatiile noi se
pot referi fie la substante, fie la amestecuri. Principalele criterii pentru a decide daca detineti
informatii noi sunt urmatoarele:

« informatiile nu va sunt comunicate de furnizorul dumneavoastra;

« informatiile nu sunt disponibile Tn bazele de date publice sau Tn literatura de
specialitate;

« informatiile sunt relevante pentru substanta sau amestecul primit de la furnizor;

. detineti argumente convingatoare in sprijinul informatiilor;
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« informatiile ar putea avea consecinte pentru administrarea riscurilor asociate
substantei.

Informatiile noi ar putea fi observatii cu privire la orice efecte adverse asupra sanatatii umane
sau asupra mediului (de exemplu, observatii cu privire la efectele acute asupra sanatatii
oamenilor la locul de munca) sau, in cazul in care ati efectuat o testare a substantelor si a
amestecurilor, rezultatele acestor teste.

Pentru substantele si amestecurile neclasificate, este posibil s@ nu primiti nicio informatie de la
furnizorul dumneavoastra. Si in acest caz se aplica obligatia de a informa furnizorii cu privire la
minformatiile noi”. Prin urmare, daca aveti un indiciu ca o substanta sau un amestec pentru
care nu ati primit nicio informatie (nici in conformitate cu articolul 32, nici prin intermediul unei
fise cu date de securitate) este periculoasa(periculos), trebuie sa informati furnizorul cu privire
la acest aspect.

Tabelul 13 de mai jos prezinta sectiunile din fisa cu date de securitate pe care trebuie sa le
comparati cu propriile dumneavoastra informatii cu privire la substanta. In cazul in care
informatiile dumneavoastra diferd de cele din fisa cu date de securitate a furnizorului, trebuie
sa comunicati acest aspect in amontele lantului de aprovizionare pana la acesta.

Tabelul 13 Transmiterea informatiilor privind substantele si amestecurile clasificate

Informatiile Substanta/ »Informatii noi” si cerinte/conditii de transmis Tn
primite Tn cadrul Amestecul amontele lantului de aprovizionare

unei anumite
sectiuni a fisei cu
date de securitate

2: ldentificarea Substante: este obligatoriu sa transmiteti informatii noi

pericolelor privind pericolele, inclusiv informatii noi provenind din
teste si din alte surse care modifica clasificarea
substantei.

Amestecuri: in cazul in care testati amestecul pe care il
achizitionati, iar aceste informatii difera de cele din fisa
cu date de securitate a furnizorului, sau daca observati
ca s-a efectuat o clasificare evident incorecta sau
incompletd a amestecului, aveti obligatia de a
transmite mai departe aceste informatii.

8: Limita de Tn legislatia nationald sau comunitard si/sau in evaluari

expunere sau valori ale riscurilor de la locul de munca va sunt impuse

biologice valori limita diferite. Daca limitele specifice aplicabile in
cazul dumneavoastra se modifica, trebuie sa informati
furnizorul.

8: Nivelurile Valorile DNEL si Daca efectuati teste, de exemplu in cadrul unui RSC

calculate fara efect PNEC din FDS UA, pentru imbunatatirea acuratetii unei valori

(DNEL) si aferente unor PNEC/DNEL, este obligatoriu sa transmiteti informatiile

concentratiile amestecuri pot in amonte.

predictibile fara face referire la Daca nu efectuati teste, dar ajungeti la concluzii

efect (PNEC) substante e L - . -

diferite. diferite pr|V|_nd _aceste va_lorl, dg exemplu prin uyllzarea

unor date diferite sau printr-o interpretare diferita,
puteti comunica aceste informatii Tn amonte.

9: Proprietati fizico- Informatiile noi rezultate in urma testarilor, din

chimice experienta practica sau din alte surse, trebuie sa fie

transmise furnizorului dumneavoastra, daca sunt
relevante pentru substanta sau amestecul obtinut(a)
de la acesta.

10: Stabilitate si
reactivitate

11: Toxicologie
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12: Ecotoxicologie

(), (3), (15), (16): Contactati furnizorul pentru a clarifica daca acesta a
fraze R sau fraze de realizat o clasificare diferitd de a dumneavoastra sau
pericol daca a facut o greseala in fisa cu date de securitate.

Orice operator care detine informatii noi privind pericolele ar trebui sa raporteze astfel de
informatii furnizorului sau direct, indiferent daca acesta este sau nu solicitantul inregistrarii
substantei. Este posibil sa doriti s& comunicati mai intai doar faptul ca detineti informatii noi
despre oAsubstan',cé sau un amestec si rezultatul. Nu este obligatoriu sa transmiteti raportul de
testare. In cazul in care furnizorul dumneavoastra este interesat de obtinerea raportului
complet al studiului, este posibil sa doriti sa negociati conditiile pentru furnizarea acestor
informatii. Trebuie avut in vedere faptul ca, in cazul in care primiti informatii noi privind
pericolele de la clientii dumneavoastra, aveti obligatia de a transmite informatiile catre
operatorul situat imediat Tn amontele lantului de aprovizionare.

Trebuie avut in vedere faptul ca utilizatorul din aval are, de asemenea, optiunea de a solicita
sa devina membru al unui SIEF in calitate de ,detinator de date”, cu intentia de a face schimb
de informatii relevante. Pentru mai multe informatii, va rugam sa consultati ,,Ghidul pentru

schimbul de date”74.

Nu exista termene specifice pentru comunicarea in amonte a informatiilor privind pericolele. Ar
trebui sa faceti acest lucru imediat ce va dati seama ca, in comparatie cu informatiile primite
de la furnizorul dumneavoastra, aveti ,informatii noi”. Cerintele se refera la corpul principal al
fisei cu date de securitate, precum si la scenariul de expunere. Trebuie avut in vedere si faptul
ca acest tip de comunicare la nivelul lantului de aprovizionare nu implica nicio informare catre
ECHA.

Informatiile noi privind pericolele pot influenta recomandarile furnizorului dumneavoastra
privind mésurile de administrare a riscurilor. In cazul in care sunteti formulator, ar trebui sa
stabiliti daca noile informatii impun transmiterea catre clienti a unor noi informatii privind
securitatea impreuna cu amestecul(a se vedea, de asemenea, capitolul 7 din prezentul ghid).

6.3 Comunicarea caracterului corespunzator al masurilor de
administrare a riscurilor Tn amonte

REACH, Articolul 34: Orice operator din lanful de aprovizionare al unei substante sau al unui
amestec transmite urmatoarele informatii operatorului sau distribuitorului situat imediat Tn
amontele lantului de aprovizionare:

@L-1

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

Aceasta dispozitie a Regulamentului REACH urmareste sa garanteze ca masurile de
administrare a riscurilor care vi s-au comunicat Tn fisa cu date de securitate si/sau scenariul de
expunere, si pe care aveti obligatia de a le pune in aplicare, sunt adecvate pentru a asigura
controlul riscurilor. Acesta este, de asemenea, mijlocul dumneavoastra de a reactiona la
recomandarea furnizorului cu privire la masurile care nu sunt fezabile punct de vedere tehnic.
Pe scurt, comunicarea catre furnizorul dumneavoastra a oricaror informatii care pun in discutie
caracterul corespunzator al masurilor de administrare a riscurilor va contribui la o mai buna

74 . .
echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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calitate a fiselor cu date de securitate. Cerintele de comunicare se refera la corpul principal al
fisei cu date de securitate, precum si la scenariul de expunere.

Informatiile privind masurile de administrare a riscurilor prezentate in sectiunea 8 din fisa cu
date de securitate se refera la masurile pentru toate utilizarile identificate. Acestea sunt
descrise intr-un mod general sau se refera pur si simplu la masurile de administrare a riscurilor
specifice utilizarii respective din scenariile de expunere anexate. Subcapitolul de fata ofera
cateva exemple de situatii in care ati putea considera ca masurile de administrare a riscurilor
recomandate la sectiunea 8 din fisa cu date de securitate nu sunt adecvate. Acest lucru este
valabil atat pentru masurile cantitative, cat si pentru cele calitative.

« Masurile recomandate nu sunt eficace pentru tipul respectiv de substante: de
exemplu, furnizorul recomanda incinerarea gazelor reziduale in timpul prelucrarii
unui amestec cu continut de metale. Incinerarea va elimina compusii organici, dar
nu si metalele (care vor fi eliberate ca atare sau sub forma a diferiti compusi ai
metalelor).

« Masurile recomandate sunt exagerate: de exemplu, purtarea unor mansete
protectoare in cazul unei substante neclasificate drept substanta ce produce efecte
acute. Masurile recomandate se refera la cadi de expunere inexistente: de exemplu,
recomandarea unui epurator de gaze pentru o substantd nevolatila.

Daca practica dumneavoastra curenta este diferitd fata de recomandari, aceasta poate
fnsemna nu numai ca masurile recomandate nu sunt corespunzatoare, ci si ca masurile se
aplica pentru alte utilizari identificate, dar nu si pentru ale dumneavoastra, sau ca utilizarea pe
care o dati in prezent substantei sau amestecului nu este sigura. Un alt motiv ar putea fi acela
ca instalatiile dumneavoastra sunt adaptate pentru alte substante, mai periculoase si, prin
urmare, aveti conditii mai stricte de utilizare decat cele propuse de furnizor. Aceasta nu
fnseamna neaparat ca masurile recomandate de administrare a riscurilor sunt inadecvate.
Verificati motivul pentru care folositi Tn mod diferit substanta ca atare sau ih amestec sSi
documentati rezultatele. Informatiile comunicate de personalul tehnic (masurile nu sunt
fezabile) sau cu privire la sanatate, securitate si managementul de mediu (evaluari ale
riscurilor/masuratori/informatii noi privind pericolele) pot fi utile.

REACH nu specifica exact informatiile necesare sau formatul in care ar trebui transmise
acestea atunci cand se efectueaza o comunicare cu privire la caracterul necorespunzator al
masurilor de administrare a riscurilor. Trebuie sa furnizati informatii suficiente pentru a
justifica motivul pentru care considerati ca recomandarile au un caracter necorespunzator.
Tipul de informatii depinde de motivul pentru care puneti in discutie recomandarile. In cazul in
care considerati ca masurile sunt ineficiente sau exagerate, trebuie sa indicati motivele,
eventual facand referire la conditiile de exploatare proprii si la rezultatele evaluarilor de risc
efectuate de dumneavoastrd. in cazul in care recomandarile contrazic clasificarea si
etichetarea sau legislatia existenta (de exemplu, ierarhia MAR stabilita de Directiva privind
agentii chimici), o trimitere la acestea este suficienta. Cand transmiteti informatii privind
masurile de administrare a riscurilor din scenariul de expunere, se poate include, de exemplu,
documentatia aferenta verificarii efectuate de dumneavoastra asupra scenariului de expunere,
rezultatele masurarilor sau orice alt tip de informatii care sustin concluzia ca masurile au un
caracter necorespunzator.

Pe langa reactia fata de masurile de administrare a riscurilor comunicate, puteti furniza
informatii furnizorului in mod anticipat, pentru a va asigura ca scenariul acestuia de expunere
va include conditiile dumneavoastra de utilizare (a se vedea capitolul 3 din prezentul ghid).

Atunci cand furnizorul primeste informatii de la dumneavoastra, acesta ar trebui sa isi
reexamineze evaluarea securitatii chimice si sa stabileasca daca sunt necesare modificari in
ceea ce priveste masurile de administrare a riscurilor, fie in corpul principal al fisei cu date de
securitate, fie in scenariul (scenariile) de expunere relevant(e), fie in ambele. Apoi, acesta
poate raspunde fie modificAndu-si recomandarile in conformitate cu informatiile A
dumneavoastra, fie sustinand ca informatiile nu pun in discutie recomandarile sale. In acest
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caz, este posibil ca furnizorul sa nu isi schimbe recomandarile si este posibil sa nu primiti o fisa
cu date de securitate actualizata. De asemenea, acesta poate decide sa nu isi refaca
evaluarea, deoarece considera ca este o operatiune prea impovaratoare sau ajunge la
concluzia cd, pe baza noilor informatii, utilizarea dumneavoastra este o utilizare
nerecomandatd. Pentru a afla care sunt optiunile de care dispuneti in aceasta situatie,
consultati capitolul 4 din prezentul ghid.

6.4 Informarea ECHA cu privire la o noua clasificare a unei
substante

Articolul 38 alineatul (4): Utilizatorul din aval informeaza Agentia in cazul in care clasificarea sa
a unei substante este diferitd de cea a furnizorului sau.

Tn cazul in care clasificati o substantd, iar clasificarea respectiva este diferita de cea a tuturor
furnizorilor dumneavoastra (comunicata in fisa cu date de securitate la sectiunea 2 pentru o
substantd ca atare sau la sectiunea 3 pentru o substantd care este componenta a unui
amestec), trebuie sa informati ECHA cu privire la clasificarea dumneavoastra. Aceste informatii
se adauga la informatiile privind clasificarea si etichetarea pentru acea substanta din baza de
date ECHA.

Tnainte de a informa ECHA cu privire la clasificarea dumneavoastrd, se recomanda sa va
contactati furnizorul (furnizorii) pentru a discuta daca puteti conveni asupra unei clasificari.
Acest lucru este obligatoriu daca utilizati date noi pentru clasificare care nu au fost luate in
considerare de catre furnizor (a se vedea capitolul 6.2). In cazul in care conveniti asupra unei
clasificari, iar acest lucru se reflectd in FDS actualizata a furnizorului, obligatia de a informa
ECHA inceteaza.

Obligatia de comunicare a clasificarii dumneavoastra proprii se aplica numai pentru substantele
pe care le utilizati, ca atare sau in amestec, in cantitati totale anuale mai mari sau egale cu o
tona [articolul 38 alineatul (5) din REACH]. Puteti gasi instructiuni practice cu privire la modul
de comunicare a clasificarii utilizatorului din aval catre ECHA in sectiunea ,Intrebari si

v . - - . . 75
raspunsuri cu privire la rapoartele utilizatorilor din aval” .

75 . . .
echa.europa.eu/ga-display/-/qadisplay/5s1R/view/reach/downstreamusersreports.
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7 Comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare cu
privire la amestecuri

Capitolul de fata ofera indrumari utilizatorilor din aval care formuleaza amestecuri. De
asemenea, acesta va prezinta principalele obligatii in temeiul REACH referitoare la amestecuri
si descrie modul in care informatiile cu privire la siguranta utilizarii amestecurilor pot fi
comunicate Tn cadrul lantului de aprovizionare.

Puteti gasi indrumari suplimentare relevante pentru formulatori in ,,Ghidul de aplicare a
criteriilor CLP”, care se refera la clasificarea amestecurilor, pe pagina web a ECHA dedicata

cLp’® si in ,,Ghidul de redactare a fiselor cu date de securitate”’’

Un amestec este definit la articolul 3 alineatul (2) din REACH si la articolul 2 alineatul (8) din
Regulamentul CLP drept ,,un amestec sau o solutie compusa din doud sau mai multe
substante”. Un amestec poate fi in stare lichida, gazoasa sau solida (de exemplu, aliajele si
granulele de plastic). O substanta diluata cu un solvent (de exemplu, cu apa) este un amestec.

Starea fizica a amestecului poate afecta nivelul de expunere la o substanta din amestec pentru
o utilizare identificatad. Acest lucru ar trebui sa fie luat in considerare la stabilirea conditiilor de
utilizare, astfel incat riscul sa fie controlat in mod corespunzator.

Capitolul de fata se adreseaza in principal formulatorilor. De asemenea, este relevant si pentru
reambalatori si pentru orice producator, importator sau distribuitor care introduce un amestec
pe piata. Aceste roluri sunt descrise in capitolul 2.

7.1 Obligatiile legale referitoare la amestecuri Th conformitate cu
REACH

Obligatiile legale Tn temeiul Regulamentului REACH care sunt de cel mai mare interes pentru
formulatori la comunicarea de informatii cu privire la amestecuri sunt prezentate mai jos. Din
motive de integralitate, sunt incluse unele trimiteri la cerintele relevante din Regulamentul
CLP. in figura 5 se prezintd o diagrama decizional3 referitoare la obligatiile principale.

Tabelul 14 prezinta articolele din REACH care se aplica in special formulatorilor de amestecuri,
fmpreuna cu comentarii cu privire la interpretarea acestor articole. Tabelul prezinta obligatiile
legate de amestecurile cuprinse la titlul 1V din regulament.

Daca sunteti furnizor de amestecuri, este posibil sa aveti urmatoarele obligatii:

1. clasificarea, etichetarea si ambalarea amestecurilor

i. Panala 1 iunie 2015 - clasificarea ar trebui sa se realizeze in conformitate cu
Directiva privind preparatele periculoase (DPD 1999/45/CE) si, in plus, optional,
cu Regulamentul CLP inainte de aceasta datd. Etichetarea ar trebui sa se
realizeze Tn conformitate cu DPD sau cu Regulamentul CLP. Daca etichetarea se
realizeaza in conformitate cu CLP, trebuie inclusa clasificarea in conformitate cu
CLP;

ii. Ulterior datei de 1 iunie 2015 - clasificarea, etichetarea si ambalarea trebuie sa se
realizeze Tn conformitate cu Regulamentul CLP. Cu toate acestea, pentru orice

76
echa.europa.eu/regulations/clp.
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amestecuri care sunt introduse pe piata in conformitate cu DPD anterior datei de
1 iunie 2015 nu este necesara reetichetarea si reambalarea in conformitate cu
CLP pana la data de 1 iunie 2017 (articolul 61 din Regulamentul CLP).

Un furnizor ar trebui sa notifice ECHA cu privire la clasificarea substantelor (ca atare sau in
amestec) in cazul in care acesta este producatorul sau importatorul, iar clasificarea si
etichetarea nu au fost notificate in cadrul inregistrarii (articolul 40 din CLP).

2. furnizarea fiselor cu date de securitate pentru amestecuri redactate in conformitate
cu anexa II din REACH, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul 453/2010:

i. pentru toate amestecurile clasificate drept periculoase care sunt furnizate
utilizatorilor din aval si distribuitorilor;

ii. la cerere, pentru amestecuri neclasificate care contin [articolul 31 alineatul (3) din
REACH]:

e cel putin o substanta care prezinta pericol pentru sanatatea umana sau
pentru mediu, Tn concentratie individuald >1% din greutate pentru
amestecuri hegazoase si 0,2% din volum pentru amestecuri gazoase;
sau

e substante care sunt persistente, bioacumulative si toxice sau foarte
persistente si foarte bioacumulative Tn concentratie individuala = 0,1 %
din greutate (doar amestecuri negazoase); sau

e substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita si care sunt
incluse din alte motive in lista substantelor candidate pentru autorizare,
in concentratie individuala = 0,1% din greutate (doar amestecuri
negazoase); sau

e substante pentru care exista in Comunitate limite de expunere la locul
de munca.

Pentru obligatia de la punctul (i) de mai sus se aplica o exceptare. In cazul in care
amestecul este oferit sau vandut publicului larg si se pun la dispozitie informatii
suficiente pentru utilizarea Tn conditii de siguranta, nu trebuie furnizata o fisa cu
date de securitate decat daca aceasta este solicitata de un utilizator din aval sau un
distribuitor. Aceste obligatii sunt detaliate in articolul 31 din REACH.

3. comunicarea informatiilor relevante in avalul lantului de aprovizionare atunci
cand nu exista obligatia de a furniza o fisa cu date de securitate:

i. furnizati orice informatii referitoare la autorizare sau restrictii, precum si
informatiile necesare pentru a asigura utilizarea in conditii de siguranta;

ii. indicati numarul (numerele) de inregistrare pentru substantele care fac obiectul
autorizarii, al unor restrictii sau pentru care este necesar sa furnizati informatii
care sa permita punerea in aplicare a conditiilor de utilizare n siguranta.

Mijloacele de comunicare vor depinde de cantitatea informatiilor necesare, dar ar
putea include masuri precum prospecte, fise de produs si etichetarea produselor.
Aceste obligatii sunt detaliate Tn articolul 32 din REACH.

4. respectarea obligatiilor generale care revin utilizatorilor din aval. Acestea sunt
cuprinse 1n titlul V din regulament si sunt detaliate in alta parte a prezentului ghid. In
special, se recomanda:

i. sa comunicati furnizorului dumneavoastra informatii despre utilizarile
substantei (substantelor) din amestecuri, cu scopul identificarii acestor
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utilizari. Aceastd operatiune este optionald. Pentru mai multe detalii,
consultati capitolul 3;

sa verificati daca utilizarile dumneavoastra (si utilizarile previzibile ale
clientilor dumneavoastra) sunt incluse in informatiile pe care le primiti de la
furnizori. Puneti in aplicare sau recomandati conditiile descrise in scenariul de
expunere comunicat in fisa cu date de securitate (fie in anexa, fie integrat in
corpul principal) sau luati masuri alternative. Consultati capitolul 4 pentru mai
multe detalii cu privire la optiunile disponibile si obligatiile ulterioare;

sa comunicati in amontele lantului de aprovizionare daca aveti indoieli cu
privire la caracterul corespunzator al masurilor de administrare a riscurilor
identificate in fisa cu date de securitate primita sau daca devin disponibile noi
informatii cu privire la pericole. Pentru mai multe detalii, consultati capitolul 6.

Clasificarea
amestecului conform
CLP/DPD

\ 4

Furnizati FDS

Amestec Furni - >
—> urnizat publicului —
clasificat? pa 5 Furnizati
larg? . .
informatii
Da nq
suficiente.

Furnizati FDS la
cererea UA/
distribuitorului

Contine
substantele mentionate
la art. 31 alin. (3)?

Furnizati FDS la
cerere

Nu

Substanta
autorizata/
restrictionata/
alte informatii
primite?

Furnizati informatii
conform art. 32 si
consumatorilor,
dupa caz

4 A

f SFARSIT w

J

Figura 5 Flux de lucru pentru identificarea cazurilor in care utilizatorilor din aval si
distribuitorilor trebuie sa li se transmita o fisa cu date de securitate sau alte informatii cu
privire la amestec. De retinut faptul ca furnizorul nu este obligat sa puna la dispozitia
consumatorilor o fisa cu date de securitate.
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Tabelul 14 Trimiteri juridice in titlul IV din REACH referitoare la formularea amestecurilor, impreuna cu clarificari

Articol REACH Reglementare Clarificare
articolul 31 Furnizorul (...) unui amestec ii furnizeaza beneficiarului (...) amestecului Este necesara o FDS in cazul in care
alineatul (1) o fisd cu date de securitate intocmitd in conformitate cu anexa II: amestecul este clasificat ca amestec periculos
in conformitate cu DPD. Cerintele pentru FDS
(a) atunci cand (...) un amestec indeplineste criteriile de clasificare ca sunt prezentate in anexa Il la REACH. Puteti
amestec periculos, in conformitate cu Directiva 1999/45/CE; gasi indrumari detaliate in ,,Ghidul de

redactare a fiselor cu date de securitate”.

...... Unele dintre cerintele prevazute in anexa II
se vor modifica la 1 iunie 2015, pentru a
permite tranzitia catre Regulamentul CLP. Nu
este necesar ca fisele cu date de securitate
pentru orice amestecuri care se afla pe piata
anterior datei de 1 iunie 2015 (in
conformitate cu DPD) sa fie actualizate mai
devreme de 1 iunie 2017. Cu toate acestea,
in cazul in care un produs furnizat este
etichetat in conformitate cu CLP, FDS trebuie
sa fie In conformitate cu versiunea cea mai
recenta a anexei II (iunie 2015).

Trebuie avut in vedere faptul ca cerintele
referitoare la furnizarea unei FDS se aplica
tuturor substantelor si amestecurilor
periculoase, si nu doar celor care sunt
inregistrate Tn conformitate cu REACH. De
asemenea, articolul 31 alineatul (1) literele
(b) si (c) se referd numai la substante.

Beneficiarii sunt utilizatorii din aval si
distribuitorii (inclusiv comerciantii cu
amanuntul). Un consumator nu este un
beneficiar si nu exista nicio obligatie de a
furniza o FDS consumatorilor.

articolul 31 Orice operator din lanful de aprovizionare care are obligatia, in temeiul Informatiile din FDS trebuie sa fie in
alineatul (2) articolului 14 sau 37, de a efectua o evaluare a securitatii chimice pentru concordantd cu ESC pentru substanta
o substanta se asigura ca informatiile din fisa cu date de securitate sunt respectiva. In cazul in care ESC este
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articolul 31
78
alineatul (3)

in concordanta cu informatiile din aceasta evaluare.

Tn cazul In care fisa cu date de securitate este intocmitd pentru un
amestec, iar un operator din lantul de aprovizionare a efectuat o
evaluare a securitatii chimice pentru amestecul respectiv, este suficient
ca informatiile din fisa cu date de securitate s corespunda cu cele din
raportul de securitate chimica a amestecului, nefiind necesar sa
corespunda cu informatiile din rapoartele de securitate chimica ale
fiecarei substante din compozitia amestecului.

Furnizorul pune la dispozitia beneficiarului, la cererea acestuia, o fisa cu
date de securitate intocmita in conformitate cu anexa ll, atunci cand un
amestec nu indeplineste criteriile de clasificare ca amestec periculos in
conformitate cu articolele 5, 6 si 7 din Directiva 1999/45/CE, insa
contine:

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

(b) cel putin o substantd care este persistenta, bioacumulativa si toxica
sau foarte persistenta si foarte bioacumulativa, in conformitate cu
criteriile formulate in anexa XIII, sau care a fost inclusa pe lista
intocmitd in conformitate cu articolul 59 alineatul (1) din alte motive
decat cele mentionate la litera (a), in concentratie individuald = 0,1 %
din greutate pentru amestecuri negazoase; sau

(c) o substanta pentru care exista in Comunitate limite de expunere la
locul de munca.

efectuata pentru un amestec ca intreg, FDS
se poate baza pe aceasta ESC.

REACH nu defineste ESC pentru un amestec.
Anexa | si anexa XlI la REACH fac referire la
ESC/RSC pentru substante unice pentru
solicitantii inregistrarii si, respectiv,
utilizatorii din aval.

O FDS trebuie sa fie furnizata la cerere, chiar
si in cazul Tn care amestecul nu este clasificat
ca amestec periculos, dar este prevazut la
literele a, b sau c:

Ref. (a) Aceste limite de concentratie se
aplica indiferent daca substanta este
clasificatd sau nu.

Ref. (b) Tn ceea ce priveste substantele
PBT/vPvB, acest lucru este valabil atat pentru
substantele cunoscute a fi PBT/vPVB, cat si
pentru substantele care sunt tratate ca si
cum ar fi PBT/vPvB. Lista stabilita in
conformitate cu articolul 59 alineatul (1) este
lista substantelor candidate la o eventuala
includere n lista de autorizare.

Ref. (c) Acest lucru este valabil indiferent de
concentratia prezenta in amestec.

Tn conformitate cu Regulamentul CLP, o FDS
trebuie sa fie furnizata la cerere in cazul in
care anumite substante sunt prezente intr-o

78 . . o . . . o N . - . . . . .
Trebuie retinut faptul ca acest articol va fi modificat de la 1 iunie 2015 Tn ceea ce priveste clasificarea amestecului ca amestec periculos si clasificarea substantelor din
amestecuri, atrigand obligatia (articolul 59 din Regulamentul CLP).
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articolul 31
alineatul (4)

articolul 31
alineatul (5)

Nu este necesar sa se furnizeze fisa cu date de securitate atunci cand
(...) amestecurile care sunt periculoase in conformitate cu Directiva
1999/45/CE, oferite sau vandute publicului larg, sunt Tnsofite de
suficiente informatii pentru a le permite utilizatorilor sa isi ia masurile
necesare de protectie a sanatatii umane, de securitate si de protectie a
mediului, cu exceptia cazului in care aceasta este solicitata de catre un
utilizator din aval sau de catre un distribuitor.

Fisa cu date de securitate se furnizeaza intr-una dintre limbile oficiale
ale statului (statelor) membru (membre) in care substanta sau
amestecul este introdus pe piatd, cu exceptia cazului in care statul
(statele) membru (membre) prevede (prevad) altfel.
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concentratie = 0,1% (inclusiv o substanta
cancerigena din categoria 2 sau substante
toxice pentru reproducere din categoria 1 sau
categoria 2. A se vedea tabelele 3.6.2 si
3.7.2. din CLP.)

Pentru amestecurile care sunt clasificate,
articolul 31 alineatul (1) impune furnizorului
obligatia de a oferi o FDS utilizatorilor din aval
sau distribuitorilor (numiti, de asemenea,
~beneficiari”).

Cu toate acestea, in cazul in care aceste
amestecuri sunt disponibile si pentru publicul
larg, cerinta de a furniza o FDS beneficiarilor
inceteaza, in cazul in care furnizorul ofera
informatii suficiente pentru a se asigura ca
amestecul poate fi folosit fara efecte adverse
pentru sanatatea umana sau pentru mediu, de
exemplu prin etichetare sau prospecte.

Furnizorul trebuie sa se asigure: (i) ca
informatiile furnizate beneficiarului sunt
suficiente si (ii) ca amestecul este oferit sau
vandut publicului larg.

Un beneficiar are dreptul de a primi o FDS la
cerere. Furnizorii nu au obligatia de a furniza
o FDS consumatorilor.

Scenariile de expunere fac parte din FDS, iar
obligatia de furnizare intr-o limba oficiala a
statului membru li se aplica si acestora, cu
exceptia cazului in care statul membru in
cauza prevede altceva.

Formulatorii pot alege sa solicite scenarii de
expunere si In alte limbi, precum limba
engleza, pentru a facilita coroborarea
informatiilor provenite din mai multe state.
Furnizorul nu are nicio obligatie legala in
acest sens, dar poate alege sa dea curs
solicitarii din motive comerciale.
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articolul 31
alineatul (6)

articolul 31
alineatul (7)

articolul 31

alineatul (7) cont.

Fisa cu date de securitate este datata si contine urmatoarele sectiuni: ...

Orice operator din lantul de aprovizionare care are obligatia de a elabora
un raport de securitate chimica in conformitate cu articolul 14 sau 37
prezintd scenariile de expunere relevante (inclusiv, dupa caz, categoriile
de expunere si de utilizare) Intr-o anexa la fisa cu date de securitate

..

Orice utilizator din aval include scenariile de expunere relevante si
utilizeaza orice alte informatii relevante din fisa cu date de securitate
care i-a fost furnizata atunci cand isi intocmeste propria fisa cu date de
securitate pentru utilizarile identificate.

La articolul 31 alineatul (6) sunt enumerate
sectiunile din FDS.

Un formulator poate avea obligatia de a
elabora un RSC Tn cazul in care utilizarea sa
sau utilizarea data de client unei substante
inregistrate se situeaza in afara conditiilor
prevazute in scenariul de expunere (articolul
37). Tn cazul in care formulatorul este, de
asemenea, producator sau importator,
acestuia i se poate solicita sa elaboreze un
RSC, daca sunt aplicabile cerintele de la
articolul 14.

Tn cazul in care un formulator intocmeste un
RSC, acesta trebuie sa includa scenariile de
expunere relevante intr-o anexa la FDS.

Un formulator trebuie sa transmita
informatiile relevante in cadrul lantului de
aprovizionare. Informatiile pot fi obtinute din
scenariile de expunere si fisele cu date de
securitate furnizate. Formulatorul are
urmatoarele optiuni:

(i) de a include informatii relevante in corpul
principal al FDS;

(ii) de a adauga la FDS informatii privind
siguranta utilizarii amestecului respectiv;

(iii) de a atasa la FDS scenariile de expunere
relevante.

Tn cazul in care conditiile descrise in
scenariile de expunere nu sunt puse n
aplicare sau recomandate [articolul 37
alineatul (4)], se aplica obligatii legale
specifice. Prin urmare, se recomanda
identificarea clara ca atare a conditiilor de
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articolul 31

alineatul (7) cont.

articolul 31
alineatul (8)

articolul 31
alineatul (9)

articolul 31
alineatul (10)

Orice distribuitor transmite scenariile de expunere relevante si utilizeaza
orice alte informatii relevante din fisa cu date de securitate care i-a fost
furnizatd atunci cdnd isi intocmeste propria fisd cu date de securitate
pentru utilizarile pentru care a transmis informatii in conformitate cu
articolul 37 alineatul (2).

Fisa cu date de securitate se furnizeaza gratuit, pe suport de hértie sau
in format electronic nu mai tarziu de data la care substanta sau
amestecul este livrat(a) prima data.

v v oA

Furnizorii isi actualizeaza fisa cu date de securitate, fara intérziere, in
urmatoarele situatii:

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

(b) de indata ce s-a emis sau respins o autorizatie;

(c) de indata ce s-a impus o restrictie.

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

)

In cazul in care amestecurile se clasificd in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 intre data intrarii in vigoare a acestuia
si data de 1 iunie 2015, clasificarea respectiva poate sa fie adaugata in
fisa cu date de securitate impreund cu clasificarea realizata in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE. Cu toate acestea, pana la 1 iunie
2015, in cazul in care substantele sau amestecurile se clasifica si se
eticheteaza in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
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utilizare incorporate intr-o FDS care provin
dintr-un scenariu de expunere pentru o
substanta din amestec. Pentru mai multe
detalii consultati capitolul 7.2.3.

Aceasta dispozitie garanteaza ca utilizatorii
din aval care si-au facut cunoscuta o utilizare
primesc informatiile cu privire la siguranta
utilizarii intr-un SE, si nu incluse in corpul
FDS.

in cazul in care nu este necesard furnizarea
unei FDS [articolul 31 alineatul (4)], un
termen rezonabil este, Tn mod normal,
acceptabil pentru furnizarea FDS in urma
unei cereri.

Un formulator trebuie sa actualizeze fisa cu
date de securitate fara intarziere in cazul in
care recomandarile de securitate sau
informatiile privind pericolele trebuie
modificate, sau in cazul in care exista
informatii noi cu privire la autorizare sau
restrictii.

Atunci cand formulatorii primesc o FDS
extinsa pentru o substanta inregistrata,
aceasta poate include informatii noi, cum ar fi
masuri suplimentare de administrare a
riscurilor, valori DNEL/PNEC sau o noua
clasificare. Formulatorii ar trebui sa analizeze
daca trebuie sa isi actualizeze fisa de date de
securitate Tn urma informatiilor primite.

Pana la 1 iunie 2015 se aplica dispozitiile
tranzitorii Tn ceea ce priveste clasificarea
amestecurilor. Pana la aceasta data, FDS
pentru un amestec ar trebui sa includa
informatii de clasificare Tn conformitate cu
cerintele DPD. De asemenea, FDS poate
include o clasificare in conformitate cu CLP, Tn
cazul in care aceasta este deja disponibila.




Ghid pentru utilizatorii din aval
Versiunea 2.1 octombrie 2014

articolul 32
alineatul (1)

articolul 32
alineatul (2)

articolul 32
alineatul (3)

clasificarea respectiva se indica in fisa cu date de securitate, impreuna
cu clasificarea in conformitate cu Directiva 67/548/CEE si cu Directiva
1999/45/CE pentru substante, amestecuri si componentii acestora.

Orice furnizor al (...) unui amestec care nu trebuie s furnizeze o fisa cu
date de securitate in conformitate cu articolului 31, furnizeaza
beneficiarului urméatoarele informatii:

(a) numdarul (numerele) de inregistrare (...), pentru orice substante
pentru care se comunica informatii in conformitate cu litera (b), (c) sau
(d) de la prezentul alineat;

(b) (...) detalii cu privire la orice autorizatie emisa sau respinsa (...);
(c) detalii cu privire la orice restrictie impusa (...);

(d) orice alte informatii relevante si disponibile cu privire la substanta,
care sunt necesare pentru a putea identifica si aplica masuri
corespunzatoare de administrare a riscurilor, (...)

Informatiile mentionate la alineatul (1) se furnizeaza gratuit, pe suport
de hértie sau in format electronic, pana la data primei livrari a
substantei ca atare sau in amestec, dupa 1 iunie 2007.

Furnizorii actualizeaza aceste informatii, fara intarziere (de indata), in
urmatoarele situatii:

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

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

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

Cu toate acestea, daca substantele sau
amestecurile se clasifica si se eticheteaza in
conformitate cu Regulamentul CLP anterior
datei de 1 iunie 2015, clasificarea in FDS
trebuie sa fie furnizata in conformitate atat
cu CLP, cat si cu DSD/DPD.

Ori de cate ori nu exista obligatia de furnizare
a unei FDS, In conformitate cu articolul 31 din
REACH, furnizorul amestecului trebuie sa
ofere beneficiarului informatiile enumerate la
articolul 32 alineatul (1) din Regulamentul
REACH. Astfel se asigura primirea de catre
beneficiar a informatiilor necesare pentru a
lua masurile adecvate de administrare a
riscurilor.

Ca si in cazul unei FDS, furnizorul trebuie sa
furnizeze aceste informatii Tn mod activ
beneficiarului.

Informatiile mentionate la alineatul (1)
trebuie sa fie actualizate fara intarziere in
conditiile mentionate. Acestea sunt similare
celor prevazute la articolul 31 alineatul (9) de
mai sus.

Trebuie avut in vedere faptul ca articolul 32 se
refera la beneficiari, si anume la utilizatorii din
aval si la distribuitori. Cerintele nu se aplica
furnizarii catre consumatori.
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articolul 33 Obligatia de a comunica informatii privind substantele din articole A se vedea capitolul 8 din prezentul ghid si,
pentru detalii complete, ,,Ghidul cerintelor
pentru substantele din articole”.
articolul 34 Orice operator din lantul de aprovizionare al unei substante sau al unui Tn cazul in care formulatorul sau utilizatorul
amestec transmite urmatoarele informatii operatorului sau din aval ia cunostinta de orice informatii noi cu
distribuitorului situat imediat Tn amontele lanfului de aprovizionare: privire la pericolele legate de o substanta sau
. L . ey . . un amestec, acesta trebuie sa isi instiinteze
(a) informatii noi cu privire la proprietatile periculoase, indiferent de furnizorul i i ’
utilizgrile in cauzs; '
(b) orice alte informatii care ar putea pune in discutie caracterul De exemplu, este posibil sa constate ca
corespunzator al masurilor de administrare a riscurilor identificate intr-o masurile de administrare a riscurilor
fisd cu date de securitate care i-a fost transmisa, aceste informatii recomandate in SE sau FDS nu sunt suficiente
comunicandu-se numai pentru utilizarile identificate. (...). (de exemplu, ca urmare a aparitiei unei boli
legate de expunerea la substanta sau
substanta din amestec, chiar daca
recomandarile prezentate in SE au fost
respectate).
In mod similar, masurile de administrare a
riscurilor recomandate in SE sau FDS pot fi
excesiv de precaute (de exemplu, pe baza
datelor de monitorizare la locul de munca,
evidente ample ale activitatii de supraveghere
a sanatatii).
Capitolul 6 ofera mai multe informatii cu
privire la comunicarea in amonte.
articolul 35 Lucratorilor si reprezentantilor acestora li se acorda, de catre angajator, ~Informatiile furnizate” includ orice informatii
acces la informatiile furnizate in conformitate cu articolele 31 si 32 furnizate drept ,,informatii suficiente”, Tn cazul
privind substantele sau amestecurile pe care le utilizeaza sau la care pot in care amestecul este vandut si publicului
fi expusi In cursul activitatii lor. larg si se aplica exceptarea prevazuta la
articolul 31 alineatul (4).
Cu toate acestea, Tn cazul in care pentru
siguranta utilizarii sunt necesare informatii
suplimentare prevazute in FDS, aceasta
trebuie sa fie pusa la dispozitia lucratorilor si
a reprezentantilor acestora.
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articolul 36 Obligatia de pastrare a informatiilor

Acest articol ofera detalii
obligatiile de Tnregistrare si
informatiilor.

cu privire la
de stocare a

Pentru detalii suplimentare consultati ,,Ghidul de redactare

a fiselor cu date de securitate”.
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7.2 Comunicarea informatiilor referitoare la conditiile de utilizare
cu privire la amestecuri Tn fisele cu date de securitate

Un formulator are obligatia de a ,,include scenariile de expunere relevante si de a utiliza orice
alte informatii relevante din fisa cu date de securitate care i-a fost furnizata atunci cand isi
intocmeste propria fisd cu date de securitate pentru utilizarile identificate” [articolul 31
alineatul (7) din REACH]. Obiectivul este de a transmite informatii care ajuta la protejarea
sanatatii umane si a mediului intr-un mod pe care beneficiarul sa il poata intelege cu usurinta.

Subcapitolul de fata din ghid prezinta modul in care un formulator isi poate indeplini aceasta
obligatie. Se descrie modul in care un formulator poate:

e sa coroboreze informatiile pe care le primeste de la furnizori, astfel incat sa fie usor
accesibile pentru o prelucrare ulterioara (capitolul 7.2.1);

¢ sa identifice informatiile relevante pentru comunicarea in aval (capitolul 7.2.2);

e sa comunice informatiile in mod eficace (capitolul 7.2.3).

7.2.1 Coroborarea informatiilor primite de la furnizori privind substantele si
amestecurile

In calitate de formulator, in mod normal, cumpérati substante si amestecuri de la mai multi
furnizori. Este posibil ca informatiile pe care le primiti de la diferiti furnizori sa difere in ceea ce
priveste formatul si modul in care sunt descrise utilizarea si conditiile de utilizare.

Trebuie sa coroborati si sa aliniati informatiile primite de la diferiti furnizori Tnainte de a putea
identifica si selecta informatiile pe care le veti comunica Tn aval. Apoi puteti compara direct
informatiile cu privire la substante, utilizari si conditii de utilizare.

La coroborarea si alinierea fiselor extinse cu date de securitate pot aparea dificultati in
practica, in special in stadiile incipiente ale comunicarii conform REACH in lantul de
aprovizionare. Aceste dificultati sunt generate, de obicei, de lacune sau conflicte privind
informatiile incluse Tn scenariile de expunere si momentul Tn care informatiile se primesc si se
emit.

Tn continuare puteti gasi indrumari privind modul in care puteti aborda aceste probleme. Unele
dintre aceste puncte sunt discutate in detaliu in capitolul 4.

7.2.1.1 Orientari privind coroborarea informatiilor

Urmatoarele orientdri sunt menite sa sprijine procesul de coroborare a informatiilor pe care le
primiti de la furnizori. Nu toate orientarile sunt relevante pentru fiecare situatie, relevanta
acestora depinde de metodele pe care le folositi dumneavoastra pentru a identifica si a
comunica informatiile.

Primirea informatiilor de la furnizori

Stabiliti daca substantele din amestecurile dumneavoastra au fost inregistrate in REACH si
daca va asteptati sa primiti scenarii de expunere pentru aceste substante.

In cazul in care ar trebui s& primiti scenarii de expunere pentru unele dintre substantele (ca
atare sau in amestec) din amestecurile dumneavoastra, dar nu le-ati primit, contactati
furnizorul.
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Tn cazul in care, indiferent de motiv, nu primiti scenarii de expunere pentru substantele
si/sau amestecurile pe care le utilizati in formuldrile dumneavoastra, reexaminati
informatiile oferite de furnizori in fisa cu date de securitate la identificarea informatiilor care
trebuie comunicate pentru amestecul dumneavoastra.

Tn cazul in care primiti scenarii de expunere pentru o utilizare relevantd de la un singur
furnizor, dar si nu de la un alt furnizor al aceleiasi substante, puteti folosi informatiile
primite. Cu toate acestea, ar trebui sa verificati mai intai daca proprietatile si pericolele
asociate substantelor primite de la furnizori diferiti sunt aceleasi. Verificati, de asemenea,
daca furnizorii care nu au inclus utilizarea respectiva nu au omis-o in mod deliberat, din
motive Tntemeiate.

Tn cazul putin probabil in care o utilizare este nerecomandatad de un furnizor, dar nu si de
un altul, aveti obligatia de a comunica cu furnizorii dumneavoastra in conformitate cu
articolul 34 litera (b) din REACH.

Coroborarea informatiilor primite

Aliniati scenariile de expunere primite si realizati versiuni consolidate, in cazul in care acest
lucru este necesar atat pentru a facilita manipularea informatiilor, cat si/sau pentru a
genera scenarii de expunere standardizate. Este posibil sa aveti nevoie sa armonizati
terminologia si sa realizati o corelare intre substante, utilizari si conditiile de utilizare.
Standardizarea poate fi utila la alinierea scenariilor de expunere. Pentru informatii
suplimentare cu privire la standardizare, a se vedea capitolul 4 si anexa 2.

Tn cazul Tn care primiti scenarii de expunere pentru aceeasi substanta de la furnizori diferiti,
trebuie sa asigurati corelarea continutului acestora. Verificati clasificarea pentru a va
asigura ca descrierea pericolelor asociate substantelor si/sau amestecurilor este aceeasi. In
caz contrar, clarificati motivul pentru care apar diferente de clasificare si daca acest lucru
are o influentd asupra continutului scenariilor de expunere anexate.

Tn cazul n care stabiliti ca substanta si proprietatile sale sunt aceleasi, dar masurile de
administrare a riscurilor difera semnificativ intre furnizori diferiti, luati masurile descrise in
capitolul 4.2.3.3.

Actualizarea informatiilor primite

Atunci cand primiti de la furnizori fise extinse cu date de securitate actualizate, asigurati-va ca
reexaminati informatiile pe care le comunicati in aval. Fisa dumneavoastra cu date de
securitate trebuie sa fie actualizata fara intarziere atunci cand devin disponibile informatii noi si
relevante pentru clientii dumneavoastra (si anume informatii care afecteaza administrarea
riscurilor, precum si informatii noi cu privire la pericole, la autorizare sau la restrictionare).

7.2.2 Identificarea informatiilor care trebuie comunicate utilizatorilor din aval

La primirea si coroborarea informatiilor din scenariul de expunere referitoare la substante,
formulatorul identifica informatiile care trebuie comunicate in aval cu privire la amestecuri.

Obiectivul principal este de a comunica conditiile de utilizare corespunzatoare. Acestea sunt
conditiile de exploatare (OC) si masurile de administrare a riscurilor (MAR) pe care utilizarea
amestecului le impune pentru protejarea sanatatii umane si a mediului. Acest lucru trebuie sa
fie realizat Tn mod sistematic, proportional cu riscul. Trebuie luati in considerare factori precum
compozitia amestecului, proprietatile periculoase ale amestecului si ale fiecarei substante din
amestec, precum si utilizarile.
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Organismele industriale si de reglementare elaboreaza si/sau testeaza in prezent metodologii
pentru a veni in sprijinul formulatorilor care realizeaza acest proces. Metodologiile nu sunt
descrise aici, dar informatii suplimentare cu privire la aceste activitati si link-uri relevante vor fi
furnizate de indata ce sunt stabilite. Acesta este un domeniu in evolutie, iar metodologia
adecvata va depinde de situatie. La momentul publicarii prezentului ghid, multe dintre
metodologiile elaborate se incadreaza intr-una dintre urmatoarele abordari generale:

A. abordarea de tip ,,scenariu de expunere”: elaborarea informatiilor privind conditiile de
utilizare pentru amestecul respectiv plecand de la informatiile cuprinse in scenariul de
expunere primit;

B. abordarea de tip ,controale existente”: compararea informatiilor existente privind
conditiile de utilizare pentru amestec cu informatiile cuprinse in scenariul de expunere
primit de la furnizori.

7.2.2.1 Abordarea de tip ,,scenariu de expunere”

Punctul de plecare pentru abordarea de tip ,,scenariu de expunere” este reprezentat de
scenariile de expunere relevante pentru substantele individuale. Plecand de la acestea, se
identifica informatiile adecvate privind conditiile de utilizare pentru amestec. Aceastd abordare
se mai numeste abordare ,,de sus Tn jos”.

Tn functie de numarul de substante periculoase si de cdile de expunere, informatiile privind
siguranta utilizarilor pot fi consolidate in mai multe moduri. Deseori se incepe prin luarea celor
mai stricte masuri de administrare a riscurilor sau prin identificarea componentelor principale
care determina conditiile adecvate pentru fiecare cale de expunere.

Metodele actuale de identificare a componentelor principale se bazeaza, in general, pe
clasificarea si/sau pe valorile DNEL/PNEC ale substantelor individuale. De asemenea, pot fi
luate in considerare proprietatile substantei care determina potentialul de expunere, cum ar fi
presiunea de vapori.

La identificarea in acest fel a conditiilor de utilizare pentru amestecul respectiv ar trebui sa se
ia in considerare si riscul asociat cu o materie prima periculoasa pentru care nu s-a primit un
scenariu de expunere (indiferent de motiv). Informatiile privind siguranta utilizarii ar trebui sa
fie, de asemenea, in concordanta cu masurile necesare in conformitate cu clasificarea
amestecului.

7.2.2.2 Abordarea de tip ,utilizarea amestecului

Punctul de plecare pentru abordarea de tip ,utilizarea amestecului ” este reprezentat de
informatiile privind conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor care sunt
prevazute in prezent pentru siguranta utilizarii amestecului ca intreg. Conditiile se bazeaza, de
obicei, pe clasificarea si etichetarea amestecului, frazele de precautie aferente si recomandarile
suplimentare privind bunele practici bazate pe experienta sau pe evaluarea genericé79. Aceasta
abordare se mai numeste abordare ,,de jos in sus”.

Puteti gasi informatii despre controalele existente in: sectiunea 8 din fisa cu date de
securitate; fisele de control de la instrumente de control specific pe intervale de expunere,
precum COSHH™; documente BREF (documente de referintd privind cele mai bune tehnici
disponibile); publicatii specifice sectorului sau scenarii de expunere generice elaborate de
organizatii din cadrul sectorului. (Scenariile de expunere generice documenteaza conditiile

79 . . - . L
Orientari cu privire la clasificarea amestecurilor sunt previzute in capitolul 1.6 din ,,Ghidul privind aplicarea criteriilor
CLP”, disponibil la echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-clp.

80
hse.gov.uk/coshh/.
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tipice de utilizare pentru un produs sau un proces tipic intr-un sector. Pentru mai multe detalii
consultati capitolul 3.3).

Controalele existente sunt comparate cu cele cuprinse in scenariile de expunere primite de la
furnizor pentru substantele componente. Acest lucru are scopul de a confirma si documenta
faptul ca scenariile de expunere primite de formulator de la furnizori sustin conditiile de
utilizare Tn siguranta pe care acesta le comunica. Ca alternativa, formulatorul ar putea oferi
furnizorilor sai informatii despre toate utilizarile si conditiile de utilizare pe care le recomanda,
solicitand sustinerea acestora.

Tn cazul in care controalele existente nu sunt sustinute de scenarii de expunere, formulatorul
trebuie sa ia masurile adecvate in conformitate cu obligatiile utilizatorilor din aval prevazute la
articolul 37 din REACH, descrise Tn capitolul 4.

7.2.2.3 Factori care indica necesitatea unei evaluari mai detaliate

O evaluare simpla a informatiilor disponibile privind pericolele si conditiile de utilizare este
suficienta in majoritatea situatiilor. Deseori, regulile bine stabilite pentru clasificarea si
etichetarea amestecurilor contribuie la reducerea complexitatii aprecierii pentru formulator.

Cu toate acestea, apar si cazuri mai complexe, in care este necesara o evaluare mai detaliata.
Factorii care indicd probabilitatea aparitiei unor astfel de situatii sunt prezentati mai jos. Anexa
3 cuprinde o analiza mai detaliata a posibilelor complexitati, precum si principiile de baza care
trebuie aplicate. Metodologia utilizata ar trebui sa includa o etapa in care sa se verifice daca
este necesara o evaluare mai detaliata.

Situatii Tn care ar trebui luata in considerare o evaluare mai detaliata:

a. Ar putea avea loc o interactiune intre substantele din amestec, care fie sporeste,
fie diminueaza proprietatea periculoasa.

Acest lucru se poate datora interactiunii fizice dintre substantele componente (de
exemplu, amestecul poate fi formulat astfel incat sa aiba anumite proprietati
tehnice care afecteaza accidental disponibilitatea substantelor componente de
eliberare din amestec). Ca alternativa, pot exista efecte sinergice asupra expunerii
combinate la doua sau mai multe substante (de exemplu, expunerea oamenilor la
solventi).

b. Amestecurile contin substante care implica pericole semnificative pe termen lung
n concentratii care se afla sub punctul limita general pentru clasificarea
amestecului.

Desi amestecul, ca intreg, nu este considerat periculos, poate fi necesara luarea in
considerare a unor masuri de administrare a riscurilor pentru a minimiza
expunerea. Aceasta se refera la substante care sunt cancerigene, mutagene,
toxice pentru reproducere (CMR) sau sensibilizante (dermice sau respiratorii).

c. Amestecurile contin substante care sunt PBT sau vPvB in concentratii sub 0,1%.

Desi concentratia este scazuta, poate fi necesara luarea in considerare a unor
masuri de administrare a riscurilor pentru a reduce la minimum cantitatea de
substante eliberate in mediul inconjurator.

d. Sunt identificate pericole pentru o substanta componenta, ceea ce, insa, nu
conduce la o clasificare ca substanta periculoasa, prin urmare amestecul nu este
clasificat.



Ghid pentru utilizatorii din aval
92 Versiunea 2.1 octombrie 2014

De exemplu, acesta poate fi cazul unei substante cu efecte adverse asupra
organismelor din sedimente si sol. Este probabil ca ea sa aiba valori PNEC atribuite
pentru sol si sedimente si masuri de administrare a riscurilor potential
corespunzadtoare in scenariile de expunere pentru substante.

e. Atat clasificarea, cat si valori PNEC/DNEL sunt disponibile pentru substantele
componente, dar acestea conduc la concluzii contradictorii legate de stabilirea
masurilor de administrare a riscurilor cu privire la substantele principale.

f. Atunci cand este de asteptat ca substantele din amestec sa influenteze eficacitatea
masurilor de administrare a riscurilor de mediu pentru componentele unice.

7.2.3 Optiuni pentru includerea informatiilor care trebuie comunicate
utilizatorilor din aval

Odata ce s-au primit si coroborat informatiile de la furnizori si s-au identificat informatiile
relevante, puteti incepe sa cautati modul cel mai bun de a comunica utilizatorilor din aval
informatii cu privire la conditiile de exploatare si masurile adecvate de administrare a riscurilor.

Modul Tn care selectionati si prezentati aceste informatii depinde de aspecte precum utilizarile,
nivelul de detaliere, beneficiarul si considerentele comerciale. Cerintele de informare difera
intre diferitele grupuri de clienti. De exemplu, clientii care sunt formulatori vor solicita,
probabil, informatii foarte detaliate. Alti clienti pot fi utilizatori finali si pot utiliza amestecuri in
mod direct, cum ar fi lubrifianti, adezivi, agenti de curatare si de acoperire. Utilizatorii finali pot
avea un nivel limitat de cunostinte despre substantele chimice, avand nevoie de informatii
clare si concise. In practicd, cumparatorii unui anumit amestec reprezintd, adeseori, un intreg
spectru de nevoi si abilitati.

Tn cazul Tn care intocmiti un raport de securitate chimica pentru amestec sau substantele sale
componente, scenariile de expunere relevante se anexeaza la fisa cu date de securitate. In caz
contrar, formulatorul poate alege mijloacele cele mai adecvate pentru a include informatiile,
cum ar fi:

(i) integrarea informatiilor in corpul principal al FDS; sau

(i) anexarea informatiilor privind siguranta utilizarii pentru amestec; sau

(iii) atasarea scenariilor de expunere relevante pentru substantele din amestec intr-o
anexa.

Formulatorul poate alege metoda cea mai eficace sau poate transmite informatii Tn moduri
diferite catre grupuri diferite de clienti, dupa caz. Procesul ar trebui sa fie cat mai eficient,
proportional cu riscul, relevant si usor de inteles pentru beneficiari.

Tn figura 6 este ilustrat un arbore decizional simplificat al modului de comunicare a
informatiilor. In continuare sunt discutate aspectele care trebuie luate Tn considerare.

7.2.3.1 Includerea informatiilor Tn corpul principal al fisei cu date de securitate

O optiune este aceea de a integra informatiile relevante din scenariile de expunere primite de
la furnizori in corpul principal al fisei cu date de securitate. Aceasta este abordarea
recomandata pentru comunicarea cu utilizatorii finali, in cazul in care este aplicabilda. Un
exemplu este situatia in care exista un numar relativ mic de utilizari si/sau conditii de utilizare
identificate.

Integrarea informatiilor este o optiune care prezintd avantajul de a fi clara si concisa. Cu toate
acestea, nu este adecvata in cazul in care sunt necesare diverse recomandari cu privire la
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conditiile de exploatare si la masurile de administrare a riscurilor pentru diverse utilizari. Una
dintre optiunile descrise in subcapitolele urmatoare poate fi mai potrivita.

Integrarea informatiilor in corpul principal al fisei tehnice de securitate nu este o optiune in
cazul in care ati avut obligatia de a elabora un RSC, fie in calitate de solicitant al inregistrarii,
fie de utilizator din aval. Tn acest caz, scenariile de expunere relevante trebuie sa fie incluse in
anexa la fisa cu date de securitate.

La integrarea informatiilor care provin dintr-un scenariu de expunere de la furnizorul
dumneavoastra in corpul principal al fisei cu date de securitate, obligatiile legale asociate cu
articolul 37 alineatul (4) din REACH sunt in continuare valabile pentru beneficiarii amestecului
dumneavoastra. Acestea sunt detaliate in capitolul 4 si se refera la punerea in aplicare a
scenariului de expunere sau la adoptarea unor masuri alternative. Prin urmare, se recomanda
ca conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor provenite dintr-un scenariu
de expunere sa fie clar identificate ca atare. Modul in care se realizeaza acest lucru va trebui
sa tind cont de considerentele tehnice si comerciale.

Anexa Il la regulament ofera detalii cu privire la dispunerea informatiilor in fisa cu date de
securitate. Puteti gasi informatii cu privire la controlul expunerii si la protectia personala in
sectiunea 8. Tn sectiunea 15 puteti gasi informatii de reglementare, inclusiv informatii cu
privire la efectuarea unei evaluari a securitatii chimice pentru substanta respectiva (sau o
substanta din amestec). Alte detalii, care ar putea include sursele pentru datele utilizate in
redactarea fisei cu date de securitate, informatii cu privire la standardizare etc., pot fi furnizate
in sectiunea 16.

7.2.3.2 Anexarea informatiilor privind siguranta utilizarii pentru amestecul respectiv

Informatiile privind utilizarea amestecului in conditii de siguranta pot fi derivate din scenariile
de expunere privind utilizarea substantelor componente intr-un amestec primite de la furnizori
si consolidate Tntr-o singura descriere a utilizarii in conditii de siguranta a amestecului.
Informatiile care trebuie incluse sunt identificate folosind una dintre abordarile descrise in
capitolul 7.2.2.

Informatiile privind utilizarea in siguranta se anexeaza la fisa cu date de securitate si se indica
faptul ca provin din scenarii de expunere. Acestea cuprind informatiile relevante din scenariile
de expunere primite de la furnizorii dumneavoastra si masurile de administrare a riscurilor
pentru asigurarea utilizarii in conditii de siguranta. Verificati la nivelul sectorului
dumneavoastra daca s-a propus vreun format standardizat pentru informatiile privind
siguranta utilizarii.

Anexarea informatiilor privind utilizarea Tn conditii de siguranta pentru amestecul respectiv
reprezinta o abordare potrivita atunci cand informatiile utile nu pot fi usor integrate Tn corpul
principal al fisei cu date de securitate. Acest lucru se intampld adesea atunci cand exista o
gama larga de utilizari, cu conditii de utilizare diferite, si cand scenariile sunt mai complexe.

Anexarea informatiilor privind utilizarea Tn conditii de siguranta pentru amestecul respectiv nu
reprezintd o optiune in cazul in care ati avut obligatia de a intocmi un RSC, fie in calitate de
solicitant al inregistréarii, fie de utilizator din aval. in acest caz, scenariile de expunere
relevante trebuie sa fie incluse in anexa la fisa cu date de securitate.

7.2.3.3 Atasarea scenariilor de expunere relevante pentru substanta (substante)
ntr-o anexa

Scenariile de expunere relevante pentru substanta (substantele) din amestec trebuie sa fie
incluse Tn anexa la fisa cu date de securitate. Aceasta este, probabil, cea mai potrivita
abordare pentru comunicarea cu clientii care sunt si formulatori si care genereaza fise cu date
de securitate pentru propriile amestecuri. De asemenea, poate fi abordarea potrivita pentru
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utilizatorii finali, atunci cdnd masurile adecvate de administrare a riscurilor pentru o utilizare
identificata sunt specificate in mod clar intr-un scenariu de expunere pentru fiecare utilizare
identificata.

Scenariul de expunere anexat poate fi identic cu cel primit de la furnizorul dumneavoastra sau,
in cazul in care aveti mai multi furnizori pentru aceeasi substantad, el poate fi obtinut prin
coroborarea si consolidarea informatiilor din scenariile de expunere pe care le primiti.

Daca ati avut obligatia de a intocmi un RSC, fie in calitate de solicitant al inregistrarii, fie de
utilizator din aval, scenariile de expunere relevante trebuie sa fie atasate [articolul 31 alineatul
(7) din REACH]. Aceasta este singura situatie in care formulatorul nu are la dispozitie nicio
optiune alternativa.

o

w INCEPUT
Tntocmiti un Nu .~ Cine sunt clientii
RSC? - ” “~dumneavoastri?

\ 4 \ 4

Alti
formulatori

Utilizatori
finali

Exista mai multe
conditii

de utilizare?
Da Nu

c/ Atasati SE \ /@XBII la FDS |nformath\ [ Integrati |nformatllle\

> | privire la utilizareain | ‘
/ \ itii de si 5 \ | FD
relevant(e) la FDS conditii de sigurant3 \\ corpul FDS /

Figura 6 Sugestie de arbore decizional simplificat pentru formulatori, in vederea identificarii
modului de comunicare Tn aval a informatiilor cu privire la siguranta utilizarii amestecurilor
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7.2.4 Orientari generale pentru comunicarea informatiilor in aval

Subcapitolele anterioare au evidentiat considerentele principale in legdturd cu comunicarea
informatiilor privind amestecurile de catre un formulator. Orientdrile generale care trebuie
avute Tn vedere la comunicarea informatiilor sunt rezumate in cele ce urmeaza:

a) Se includ numai utilizarile relevante identificate. De exemplu, utilizarile cum ar fi
formularea la propriul loc de producere si utilizarea de catre consumatori nu sunt relevante in
cazul Tn care furnizati amestecuri numai pentru utilizatori finali industriali/profesionali.

b) Se includ numai scenariile de expunere relevante pentru amestec. In cazul in care
transmiteti scenarii de expunere primite de la furnizorul dumneavoastra, este posibil sa nu mai
fie necesar sa anexati scenarii de expunere pentru fiecare substanta inregistrata care se
gdseste in amestec, ci numai pentru acele substante care sunt necesare pentru indicarea
conditiilor de utilizare in siguranta. Totusi, este posibil ca beneficiarii care sunt si formulatori sa
prefere sa primeasca toate scenariile de expunere.

¢) Conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor sunt
corespunzatoare si proportionale. Conditiile de utilizare ar trebui sa fie adecvate
amestecului, utilizarilor si sectorului/grupului de utilizatori. Acestea ar trebui sa asigure o
protectie adecvata, fara a fi excesiv de restrictive.

d) Informatiile importante sunt usor de gasit si de inteles. Includeti elemente
structurale, cum ar fi un cuprins, pentru a facilita obtinerea informatiilor. Evitati excesul de
informatii deoarece astfel informatiile esentiale pot fi dificil de gasit. Includeti informatii privind
estimarea expunerii si standardizarea numai daca acestea sunt relevante pentru beneficiari (de
obicei tot formulatori).

e) Se utilizeaza cat mai mult posibil metode standardizate si descriptori. Ar trebui
utilizate descrieri clare si termeni usor de inteles de catre cititor. Sistemul de descriptori pentru

utilizarea standard, frazele standard (fraze EuPhraC 81) si formatele armonizate pentru
scenariile de expunere faciliteaza prelucrarea uniforma a informatiilor aferente scenariilor de
expunere, automatizarea si traducerea. Totusi, ar trebui avuta in vedere cunoasterea acestei
terminologii de catre beneficiar, precum si utilizarea terminologiei specifice sectorului, dupa
caz.

) Scenariile de expunere pentru substante ale furnizorului sunt grupate, in limita
posibilitatilor, in utilizarile sau utilizarea identificata si in categorii de expunere.
Gruparea poate fi pusa in aplicare utilizdnd scenarii de expunere generice sau o ,,categorie de
utilizare si expunere”. O categorie de utilizare si expunere este un scenariu de expunere care
acopera o gama larga de procese sau de utilizari. Utilizarea acestor grupari in mod adecvat
poate Tmbunatati claritatea si facilita intelegerea, fara a se pierde informatiile necesare pentru
a controla riscurile in mod corespunzator.

9) Informatiile din scenariul de expunere concorda cu informatiile din corpul
principal al fisei cu date de securitate. Tn sectiunile principale ale fisei cu date de
securitate ar trebui inclus un rezumat al informatiilor cheie din scenariul de expunere anexat,
fmpreuna cu o trimitere la detaliile din scenariul de expunere. Apendicele 2 la ,,Ghidul de
redactare a fiselor cu date de securitate” al ECHA furnizeaza orientari suplimentare
operatorului care trebuie sa includa informatii privind scenariul de expunere in fisa cu date de
securitate.

8 esdscom.eu/euphrac.html.
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h) Informatiile privind conditiile de exploatare si masurile de administrare a
riscurilor provenite dintr-un scenariu de expunere al unui furnizor ar trebui sa fie
identificate Tn mod clar ca atare. Aceasta situatie se aplica daca informatiile sunt integrate
in corpul principal al fisei cu date de securitate sau sunt anexate la aceasta sub o forma sau
alta. Obligatiile juridice asociate articolului 37 alineatul (4) din REACH se aplica beneficiarilor
amestecului dumneavoastra in cazul in care conditiile descrise in scenariile de expunere nu
sunt puse Tn aplicare.

i) Sunt incluse toate informatiile relevante. Veti primi informatii privind substantele si/sau
amestecurile din preparatele dumneavoastra sub diferite forme: integrate in fisa cu date de
securitate, anexate ca informatii pentru utilizarea in conditii de siguranta pentru un amestec
sau anexate la un scenariu de expunere. Trebuie sa va asigurati ca informatiile primite, altele
decat cele dintr-un scenariu de expunere, nu sunt trecute cu vederea atunci cand se identifica
informatiile care vor fi comunicate clientilor dumneavoastra.

J) Fisele cu date de securitate si scenariile de expunere se furnizeaza in limba
nationalad a statului membru in care substanta este introdusa pe piata. Aceasta situatie
se aplica cu exceptia cazului in care statul membru vizat specifica altfel [articolul 31

alineatul (5) din REACH]. Utilizarea frazelor EuPhraC™ contribuie la promovarea armonizarii si

i 83 o - v

a traducerilor corecte. De asemenea, ECHA-term , o baza de date multilingva pentru
terminologia privind substantele chimice, elaboratd de ECHA, ajuta la imbunatatirea calitatii
traducerilor si la cresterea gradului de claritate in comunicare.

k) Fisa cu date de securitate este revizuita imediat ce apar informatii noi. O provocare
pentru formulatori este faptul ca informatiile noi sosesc in momente diferite. Contactati-va
furnizorul pentru a va asigura ca ati primit toate scenariile de expunere, in mdsura in care este
posibil. Atunci cand sunt primite informatii relevante, trebuie sa va actualizati propria fisa cu
date de securitate. Pentru substantele pentru care nu sunt disponibile incd scenarii de
expunere, utilizati informatiile existente din fisa cu date de securitate pentru a identifica
masurile corespunzatoare de administrare a riscurilor. Daca un scenariu de expunere devine
disponibil dupa publicarea fisei dumneavoastra cu date de securitate, o actualizare a acesteia
este necesara in cazul in care trebuie modificate informatiile privind pericolele sau
recomandarile privind siguranta [in general, atunci cand apar noi informatii relevante, in
conformitate cu articolul 31 alineatul (9) din REACH]. Evaluati toate informatiile care vin de la
furnizori pentru a va asigura ca informatiile necesare sunt comunicate in aval.

) Procesul este documentat. Activitati precum comunicarea cu furnizorii, identificarea
informatiilor care vor fi comunicate si comunicarea n aval ar trebui Tnregistrate si pastrate in
conformitate cu articolul 36 din REACH.
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esdscom.eu/euphrac.html.
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echa.cdt.europa.eu/SearchByQueryEdit.do.
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8 Cerinte in legatura cu autorizarea, restrictiile si
substantele continute Tn articole

8.1 Cerintele de autorizare si utilizatorii din aval

Prezentul capitol descrie actiunile pe care utilizatorii din aval trebuie sa le intreprinda in
legatura cu substantele care fac obiectul autorizarii. Sistemul de autorizare (titlul VII din
REACH) prevede ca primele substante care trebuie identificate si inscrisese in lista substantelor
candidate sunt cele care prezintd motive de ingrijorare deosebitd, fiind incluse apoi, treptat, in
anexa XIV la Regulamentul REACH (,lista de autorizare”). Odata incluse in anexa XIV, acestea
nu pot fi introduse pe piata sau utilizate dupa asa-numita ,data de expirare”. Un operator
poate continua sa utilizeze o substanta din anexa XIV dupa data expirarii numai daca o cerere
de autorizare a fost facuta anterior datei limita de introducere a cererii, insa nu a fost luata
inca o hotarare cu privire la cerere, sau daca utilizarea acesteia se realizeaza in conformitate
cu conditiile unei autorizatii emise acestuia sau unui operator din amontele lantului sau de
aprovizionare pentru utilizarea respectivd. In plus, un producdtor, importator sau utilizator din
aval poate continua sa introduca pe piata o substanta din anexa XIV pentru o utilizare pentru
care utilizatorului situat imediat in aval i-a fost acordata o autorizatie. Aceasta cerinta exista
indiferent de cantitatea substantei.

O cerere de autorizare poate fi depusa de catre un producator, importator sau utilizator din
aval, separat sau impreuna. Cererea de autorizare poate fi depusa si de catre un reprezentant
unic mandatat corespunzator (RU) sau de catre un producator din afara SEE.

Este foarte important sa se inteleaga faptul ca o autorizatie este specifica pentru operatorii din
cadrul unui anumit lant de aprovizionare, pentru anumite utilizari ale unei anumite substante.

Autorizatiile vor fi acordate pentru utilizarile (specifice)84 pentru care solicitantul demonstreaza
ca riscurile prezentate de substanta sunt controlate in mod adecvat. Autorizatiile pot fi
acordate si in cazul in care solicitantul poate demonstra ca beneficiile socio-economice ale
utilizarii acesteia sunt mai mari decat riscurile si ca nu sunt disponibile substante sau
tehnologii alternative adecvate. Autorizatiile se acorda de catre Comisie si fac obiectul unor
revizuiri, intervalul de timp la care se realizeaza acestea fiind hotarat de la caz la caz.
Comitetul pentru evaluarea riscurilor (CER) si Comitetul pentru analiza socio-economica
(CASE) ale ECHA furnizeaza Comisiei avize privind cererea de autorizare. Utilizarea pe care o
aveti in vedere poate fi inclusa in autorizatia acordata unui operator situat in amontele lantului
de aprovizionare. Ca alternativa, puteti face o cerere de autorizare pentru utilizarea
dumneavoastra sau pentru utilizarile utilizatorilor dumneavoastra din aval, separat sau
fmpreuna cu producatorul/importatorul, RU sau cu alti utilizatori din aval. Modul in care se
solicita o autorizatie este explicat Tn detaliu Tn ,,Ghidul pentru pregatirea cererii de

. 85 .. . .. . . ~ .
autorizare” . Detalii suplimentare privind procedura de autorizare sunt furnizate in sectiunea
dedicata de pe site-ul ECHA®™.

84 ‘A o il wo . . A e g oss s ax "
Vi rugam si aveti in vedere faptul c&, desi utilizirile identificate descrise in contextul inregistrarii reprezinta o baza

buna pentru descrierea utilizirilor pentru care ati depus cererea, este posibil ca acestea si necesite detalierea
suplimentara in contextul autorizarii. Se recomanda ca in cererea de autorizare sa fie utilizati descriptorii utilizarii.

85
Disponibil pe site-ul ECHA, la urmétoarea adresa: echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach.

86 ) ) . )
echa.europa.eu/ro/addressing-chemicals-of-concern/authorisation.



http://echa.europa.eu/ro/addressing-chemicals-of-concern/authorisation
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Tn cazul In care o substantd este face obiectul autorizarii, este necesara o comunicare
proactiva intre solicitant (de exemplu, furnizorul substantei) si utilizatorii din aval inainte ca
cererea sa fie depusa, astfel incat sa se asigure ca au fost incluse toate utilizarile avute in
vedere. Dupa acordarea autorizatiei, utilizatorul din avalul titularului autorizatiei ar trebui sa
primeasca informatii cu privire la aceasta de la furnizorul sau, fie in subsectiunile 15.2 ale fisei
cu date de securitate, fie in conformitate cu articolul 32 din REACH, si are obligatia sa notifice
ECHA. De asemenea, pe eticheta substantelor sau amestecurilor introduse pe piata in
conformitate cu articolul 65 din REACH trebuie sa se mentioneze numarul autorizatiei, iar
beneficiarul trebuie informat in conformitate cu articolul 32 din REACH.

8.1.1 Utilizari exceptate de la autorizare

Regulamentul REACH prevede exceptii de la cerintele de autorizare pentru utilizarile
substantelor prevazute la anexa XIV, in anumite conditii. Ar trebui sa verificati daca substanta
dumneavoastra poate beneficia de o astfel de exceptare inainte de a lua in considerare orice
alta actiune.

A) Exceptari generale de la cerintele de autorizare: substantele din anexa XIV pot fi
utilizate pentru utilizarile care sunt exceptate de la autorizare. Astfel, in cazul in care utilizarea
dumneavoastra este exceptata de la autorizare, puteti continua utilizarea fara autorizatie dupa
data expirarii. Cu toate acestea, trebuie sa puneti in aplicare conditiile de utilizare si masurile
de administrare a riscurilor care v-au fost comunicate, de exemplu, intr-un scenariu de
expunere anexat la fisa cu date de securitate.

Furnizorii nu sunt obligati sa va comunice exceptarile de la autorizare. Prin urmare, ar trebui
sa verificati daca utilizarea dumneavoastra specifica este exceptata. Tabelul 15 enumera
exceptarile de la cerintele de autorizare in conformitate cu dispozitile REACH. Informatii
suplimentare privind exceptarile sunt disponibile in sectiunea ,Intrebari si raspunsuri privind

. ,, 87
cererea de autorizare

Tabelul 15 Exceptari generale de la cerinta de autorizare

Exceptare (pe Descrierea exceptarii: Articolul
scurt) din
REACH
Tn afara Substante care nu intrd in domeniul de aplicare a REACH Art. 2
dor_nenlulul de A se vedea si domeniul de aplicare REACH in Navigator si in
aplicare . N . ,» 88
,»Ghidul pentru inregistrare
Intermediari Intermediari izolati la locul de producere si intermediari izolati Art. 2
transportati. alin. (8)
lit. (b)

87
Disponibila pe site-ul ECHA, la urmatoarea adresa: echa.europa.eu/ro/support/gas-support.

88 S . . .

Puteti initia o sesiune Navigator la adresa echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-
implementation/identify-your-obligations. Ghidurile sunt disponibile Tn sectiunea , Asistenta” de pe site-ul ECHA, la
urmatoarea adresa: echa.europa.eu/ro/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach.



http://echa.europa.eu/ro/support/qas-support
http://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
http://www.echa.europa.eu/ro/web/guest/guidance-documents/guidance-on-reach
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Medicamente de
uz uman si de
uz veterinar

Alimente sau
furaje

Cercetare si
dezvoltare
stiintifica 2°

Produse
fitosanitare

Produse biocide

Carburanti

Combustibili
pentru
instalatiile de
ardere

Utilizarea in medicamentele de uz uman si de uz veterinar in
domeniul de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004, al
Directivei 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la produsele medicamentoase veterinare si al Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din

6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman.

Utilizarea in alimente sau furaje in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, inclusiv utilizarea:

- ca aditiv alimentar Tn produsele alimentare in cadrul
domeniului de aplicare a Directivei 89/107/CEE a Consiliului din
21 decembrie 1988 de apropiere a legislatiilor statelor membre
privind aditivii alimentari autorizati pentru utilizarea in produsele
alimentare destinate consumului uman;

- ca aromatizanti in produsele alimentare in cadrul domeniului
de aplicare a Directivei 88/388/CEE a Consiliului de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind aromele utilizate in
produsele alimentare si materiile sursa pentru producerea
acestora si al Deciziei 1999/217/CE a Comisiei din

23 februarie 1999 de adoptare a unui registru al substantelor
aromatizante folosite In sau pe produsele alimentare, stabilit Tn
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al Parlamentului
European si al Consiliului;

- ca aditiv in furaje Tn cadrul domeniului de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European
si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana
animalelor;

- In hrana animalelor in cadrul domeniului de aplicare a
Directivei 82/471/CEE a Consiliului din 30 iunie 1982 privind
anumite produse folosite in hrana animalelor.

Utilizarea Tn cercetare si dezvoltare stiintifica, astfel cum este
v oA . . . 90
definita Tn articolul 3 alineatul (23) din REACH .

Utilizarea in produse fitosanitare in cadrul domeniului de aplicare
a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 al Consiliului

Utilizarea in produse biocide in cadrul domeniului de aplicare a
Regulamentului privind produsele biocide (BPR 528/2012)

Utilizarea drept carburanti reglementata de Directiva 98/70/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 13 octombrie 1998
privind calitatea benzinei si a motorinei [articolul 56 alineatul (4)
litera (c¢) din REACH].

Utilizarea drept combustibili in instalatiile de ardere, mobile sau
fixe, a produselor petroliere si utilizarea drept combustibili in
sisteme inchise [articolul 56 alineatul (4) litera (d) din REACH]

99

Art. 2
alin. (5)
lit. (a)

Art. 2
alin. (5)
lit. (b)

Art. 56
alin. (3)

Art. 56
alin. (4)

89

V& rugdm sd aveti in vedere faptul cd cercetarea si dezvoltarea stiintifica pot include activitdti analitice. V4 rugdm sa
consultati sectiunea de Intrebari si rdspunsuri privind cererea de autorizare nr. 585 la adresa:
echa.europa.eu/ro/support/gas-support.

90 . . . . . s e . . ..
Articolul 3 alineatul (23) din REACH defineste cercetarea si dezvoltarea stiintifica ca fiind ,,orice activitate de

experimentare stiintifica, de analiza sau de cercetare chimica, desfiasurata in conditii controlate pe o cantitate de

substantd mai mica de o tona/an;”



http://echa.europa.eu/ro/support/qas-support
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Produse
cosmetice

Materiale care
intra in contact
cu alimentele

Exceptari in
functie de
concentratie:
PBT, vPvB sau
substante care
prezinta motive
de ingrijorare
asemanatoare

Exceptari in
functie de
concentratie:
CMR categoriile
1A si 1B
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Utilizarea in produse cosmetice Tn cadrul domeniului de aplicare a
Directivei 76/768/CEE a Consiliului In cazul substantelor care fac
obiectul autorizarii doar fiindca indeplinesc criteriile de la

articolul 57 litera (a), (b) sau (c) sau deoarece sunt identificate in
conformitate cu articolul 57 litera (f) numai din cauza pericolului
pe care il prezintd pentru sanatatea umana

Utilizarea in materialele care intra in contact cu alimentele in
cadrul domeniului de aplicare a Regulamentului (CE)

nr. 1935/2004 in cazul substantelor care sunt supuse autorizarii
doar fiindca indeplinesc criteriile de la articolul 57 litera (a), (b)
sau (c) sau deoarece sunt identificate in conformitate cu
articolul 57 litera (f) numai datorita pericolului pe care il prezinta
pentru sanatatea umana

Utilizarea substantelor atunci cand sunt prezente in amestecuri
sub limita de concentratie de 0,1 % din greutate pentru
substantele mentionate la articolul 57 literele (d), (e) si (f) din
REACH

Utilizarea substantelor atunci cand sunt prezente in amestecuri
sub limitele de concentratie prevazute in Directiva 1999/45/CE
sau n partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
care au ca rezultat clasificarea amestecului ca periculos)

Art. 56
alin. (5)
lit. (a)

Art. 56
alin. (5)
lit. (b)

Art. 56
alin. (6)
lit. (a)

Art. 56
alin. (6)
lit. (b)

B) Exceptii incluse Tn anexa XI1V: pe langa exceptdrile generice enumerate la alineatele
anterioare, intrarile mentionate in anexa XIV la REACH pot include urmatoarele exceptii:

- activitatile de cercetare si dezvoltare orientate spre produse sSi procese sub cantitatea
maxima specificata [articolul 56 alineatul (3) din REACH];

- utilizari sau categorii de utilizari in conditiile specificate [articolul 58 alineatele (1) si (2) din

REACH].

Tn anexa XIV veti gdsi informatii cu privire la ce utilizari sunt exceptate si dacd exceptarea este
supusa unor conditii suplimentare. Orice informatii sau conditii din anexa XIV trebuie puse in
aplicare, Tn caz contrar nu puteti considera utilizarea ca fiind exceptata.

Se recomanda ca baza in temeiul careia utilizarea respectiva este exceptata de la cerintele de
autorizare sa fie documentata pentru a o avea pregatita pentru inspectori.

C) Pentru utilizarile amestecurilor nu exista cerinte de autorizare sub anumite limite de

. 91
concentratie .

D) Cu toate ca introducerea unei substante intr-un articol necesita o autorizatie in UE,
.- . . . . v .92
utilizarea articolelor (importate) nu face obiectul autorizarii .

91
Acestea sunt stabilite la articolul 56 alineatul (6) din Regulamentul REACH.

92 . . . . < sox e . . o s
Totusi, retineti ca pentru substantele din anexa XIV, dupi data expirarii, ECHA trebuie si analizeze daci utilizarea

substantei in articole prezintd un risc care nu este controlat si, in aceasta situatie, ECHA trebuie sa pregéteasca o

propunere de restrictie pentru a raspunde acestui motiv de ingrijorare.
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8.1.2 Tndeplinirea cerintelor in vederea autorizarii

Tn cazul n care utilizati o substanta din anexa XIV se recomanda:

< e . Sy . .. » 93
« sa verificati data-limita de introducere a cererii pentru substanta ;

« sa va asigurati ca furnizorul dumneavoastra include utilizarea respectiva (si/sau
utilizarile utilizatorilor dumneavoastra din aval) in cererea de autorizare sau analizati
posibilitatea de a depune o cerere de autorizare.

Tn plus, aveti obligatia:

« sa va asigurati ca a fost acordata o autorizatie, dumneavoastra sau unui operator
situat Tn amontele lantului dumneavoastra de aprovizionare, pentru utilizarea
respectiva (daca doriti sa continuati sa utilizati substanta dupa data expirarii);

« sa respectati conditiile deciziei de autorizare; si

« Sa raportati catre ECHA daca utilizati o substantd in baza autorizatiei acordate unui
. R i N . %4
operator situat Tn amontele lantului dumneavoastra de aprovizionare

Este important sa verificati lista de autorizare pe masura ce aceasta evolueaza pentru a vedea
daca vreuna dintre substantele pe care le utilizati se afla pe ea. Aceasta lista este actualizata,
de obicei, o data pe an, dupa o decizie finala a Comisiei Europene. Substantele in cauza sunt
mentionate in recomandarile ECHA pentru proiectul si forma finald a anexei XIV prezentate
Comisiei, care sunt publicate, in mod corespunzator, cu aproximativ un an - un an si jumatate
inainte de actualizare.

Tn cazul in care incorporati astfel de substante in amestecuri, ar putea fi benefic din punct de
vedere comercial sa va asigurati ca utilizarile clientilor dumneavoastra sunt incluse in cererea
de autorizare. in cazul in care utilizdrile clientilor dumneavoastré nu respectd conditiile
autorizatiei, acestia vor trebui sa nu mai utilizeze amestecul dumneavoastra sau sa solicite o
autorizatie care sa includa utilizarea respectiva.

Cererile de autorizare se adreseaza ECHA si pot fi depuse de catre producatorul (producatorii),
importatorul (importatorii), utilizatorul (utilizatorii) din aval al (ai) substantelor si/sau de catre
RU mandatati corespunzator. Utilizarile pentru care s-a depus cererea pot fi pentru utilizarea
(utilizarile) proprie (proprii) a (ale) solicitantului si/sau pentru utilizari pentru care solicitantul
intentioneaza sa introduca substanta pe piata.

O cerere de autorizare trebuie sa mentioneze utilizarea pentru care se solicita autorizatia si sa
documenteze, printr-un raport de securitate chimicd, modul in care riscurile sunt controlate
si/sau reduse la minimum in mod corespunzator. De asemenea, trebuie sa includa o analiza a
alternativelor si, acolo unde este cazul, un plan de substituire. Cererile de autorizare pentru
substante pentru care nu exista DNEL/PNEC sau in cazul in care expunerea depaseste DNEL
vor include o analiza socio-economica (ASE).

Contactati-va furnizorul cu mult inainte de data-limita de introducere a cererii pentru a afla
daca cererea va fi facuta de catre acesta sau de catre un alt operator situat in amontele
lantului dumneavoastra de aprovizionare.

93 . Y] . .o . v A . L RYa . “

Data-limitd de introducere a cererii este mentionatd in anexa XIV. Aceasta este data limita la care trebuie depusd o
cerere de autorizare pentru a se asigura ca utilizarea poate fi continuata dupa data expirarii, chiar daca pana atunci nu s-a
luat o decizie.

94 . . . < .
Daci ati depus propria cerere de autorizare, nu este necesara notificarea ECHA.
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Tn cazul in care furnizorul dumneavoastra intentioneaza sa solicite autorizarea, ar trebui s
intrebati ce conditii de utilizare va mentiona in cerere.

In cazul in care utilizarea dumneavoastrd nu urmeaza a fi inclusd in autorizatia solicitatd de
catre un furnizor din lantul dumneavoastra de aprovizionare si daca va hotarati sa solicitati o
autorizatie, 1i puteti solicita furnizorului sa va acorde acces la raportul sau de securitate
chimica pentru a va pregati dosarul cererii. Daca furnizorul dumneavoastra prezinta o cerere
care include utilizarea (utilizarile) dumneavoastra, este posibil ca acesta sa va solicite sprijinul
in descrierea conditiilor de exploatare adecvate pentru utilizare si @ masurilor de administrare
a riscurilor. Alte informatii si cereri de cooperare pot fi in legatura cu evaluarea alternativelor,
dezvoltarea unor planuri de substituire sau realizarea unei analize socio-economice. Asistenta
suplimentara este disponibila in ,,Ghidul pentru pregatirea cererii de autorizare” si in ,,Ghidul

v . . . . . . . 95
pentru pregdtirea analizei socio-economice, ca parte a unei cereri de autorizare” .

8.1.2.1 Evaluarea necesitatii actiunilor cu privire la utilizarea respectiva si
depunerea unei cereri de autorizare

Puteti anticipa necesitatea de a intreprinde actiuni cu privire la cerintele de autorizare pentru
utilizarea unei substante prin monitorizarea site-ului ECHA Tn diferite etape ale procesului care
determina includerea substantelor in anexa XIV. Dupa ce substanta este inscrisa in anexa X1V
si in cazul in care niciun furnizor nu intentioneaza sa solicite o autorizatie pentru utilizarea
respectiva, evaluati anticipat daca inlocuirea substantei ar putea fi o optiune mai buna decét
continuarea utilizérii. In ,,Ghidul pentru pregatirea cererii de autorizare” gisiti orientari privind
evaluarea alternativelor si elaborarea planurilor de substituire.

Tn cazul In care niciun operator situat in amontele lantului de aprovizionare nu a depus o
cerere de autorizare care sa includa utilizarea dumneavoastra, acest lucru se poate datora mai
multor motive; de exemplu, pentru ca utilizarea dumneavoastra nu este cunoscuta de
furnizori, cererea nu a fost profitabila pentru alti operatori sau riscurile asociate cu aceasta
utilizare s-au dovedit a nu fi controlate in mod adecvat. Tn cazul in care considerati ca riscurile
asociate cu substanta pot fi controlate in mod adecvat in utilizarea dumneavoastra sau ca
beneficiile socio-economice ale utilizarii respective sunt mai mari decat riscurile, puteti hotari
sa depuneti o cerere de autorizare pentru utilizarea respectiva.

Puteti pregati si depune o cerere de autorizare impreuna cu un grup operatori, pentru aceeasi
utilizare sau pentru utilizari diferite ale substantei. De exemplu, ati putea lua in considerare:

e sa va informati furnizorul si sa i solicitati sa depuna o cerere de autorizare; sau

e sa depuneti cererea impreuna cu furnizorul dumneavoastra; si/sau

e sa depuneti cererea impreuna cu alti utilizatori din aval care au nevoie de
autorizatie pentru aceeasi utilizare; si/sau

e sa depuneti cererea impreuna cu clientii dumneavoastra (in cazul in care acestia
sunt, de asemenea, utilizatori din aval) care se bazeaza pe substanta sau
amestecul pe care dumneavoastra il vindeti.

Este important sa tineti cont de faptul cd, in cazul in care nu se face nicio cerere de autorizare
care sa includa utilizarea dumneavoastra (fie de catre dumneavoastra, fie de un operator
situat Tn amontele lantului de aprovizionare), nu mai puteti utiliza substanta dupa data
expirarii, iar aceasta, ca atare sau in amestec, nu mai poate fi furnizata clientilor
dumneavoastra pentru utilizari ulterioare dupa aceasta data.

%

95 .
Ambele ghiduri sunt disponibile Tn sectiunea ,,Asistenta” de pe site-ul ECHA la adresa echa.europa.eu/guidance-
documents/guidance-on-reach.



http://www.echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://www.echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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8.1.2.2 Data expirarii

Tn cazul In care substanta pe care o utilizati face obiectul autorizarii, iar utilizarii respective nu i
se aplica niciuna dintre exceptari, puteti continua utilizarea unei substante ca atare sau intr-un
amestec sau articol pana cand se ajunge la asa-numita ,data a expirarii” sale. Data expirarii
este specificata in anexa XIV pentru fiecare substanta. Dupa data expirarii, puteti utiliza
substanta ca atare sau intr-un amestec sau incorporata intr-un articol numai in cazul in care
dumneavoastra sau unui operator din avalul lantului dumneavoastra de aprovizionare vi s-a
acordat o autorizatie, si daca va conformati conditiilor autorizatiei sau daca furnizorul
dumneavoastra a depus o cerere de autorizare inainte de data limita de introducere a cererii,
dar cererea este in curs de examinare.

8.1.2.3 Compararea utilizarilor si a conditiilor autorizate cu utilizarea proprie

in cazul in care a fost acordat# o autorizatie unui operator din avalul lantului de aprovizionare,
furnizorul dumneavoastra ar trebui sa ofere suficiente informatii pentru a va permite sa utilizati
substanta Tn conformitate cu conditiile acestei autorizatii. EI poate furniza informatii

suplimentare in legatura cu autorizatia, de exemplu, data revizuirii acesteia. In orice caz, gasiti

aceste informatii pe site-ul ECHA®.

In cazul in care se aplicd articolul 31 din REACH, furnizorul are obligatia s& comunice intr-un
scenariu de expunere anexat la fisa cu date de securitate sau inglobeze in corpul principal al
acesteia conditiile in care substanta poate fi utilizata conform autorizarii.

Verificarea includerii unei utilizari intr-o autorizatie este similara cu verificarea ,normala” a
includerii intr-un scenariu de expunere (capitolul 4 din prezentul ghid).

Conditiile comunicate (de exemplu, Tn scenariul de expunere), trebuie aplicate cu strictete.
Puteti aplica conditii mai stricte care sa conduca la o expunere mai mica (durate mai scurte,
frecventa de utilizare mai redusa, procese incapsulate mai strans etc.).

Pentru a respecta conditiile de autorizare, este posibil sa fie necesar sa modernizati procesul in
vederea aplicarii conditiilor descrise in scenariul de expunere.

8.1.2.4 Notificarea ECHA

Daca va bazati pe autorizatia acordata furnizorului dumneavoastra sau unui alt operator din
amontele lantului de aprovizionare, aveti obligatia notificarii ECHA in termen de cel mult 3 luni
de la primirea initiald a unei substante autorizate, ca atare sau in amestec (articolul 66 din
REACH). Un model de notificare este oferit prin intermediul formularului online, fiind necesara
cel putin furnizarea urmatoarelor informatii:

¢ datele dumneavoastra de identificare si datele de contact;

e numarul autorizatiei, pe care il veti gdsi pe eticheta si/sau in fisa cu date de
securitate a substantei sau a amestecului sau Tn informatiile furnizate in
conformitate cu articolul 32 din REACH;

e scurtd descriere generald a utilizarii.

In plus, dacd respectati conditiile autorizatiei, v8 recomandam s& pastrati documentele
aferente pentru control intern si utilizare ulterioara (de exemplu, daca efectuati modificari in
cadrul procesului dumneavoastra, atunci va trebui sa verificati din nou conformitatea).

96 ) ) . . A . ) .
La adresa echa.europa.eu/ro/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list/authorisation-list.
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8.1.2.5 Comunicarea informatiilor relevante Tn aval

Daca sunteti formulator si furnizati amestecuri clientilor dumneavoastra, aveti obligatia
transmiterii numarului autorizatiei si a oricaror informatii privind conditiile de autorizare
relevante pentru clientul dumneavoastra. De asemenea, numarul autorizatiei trebuie sa fie
specificat pe eticheta (articolul 65 din REACH) si in sectiunea 2 a fisei cu date de securitate,
atunci cand este prevazuta furnizarea acesteia.

Avéand in vedere ca substanta autorizata este o SVHC, daca fabricati articole, aveti obligatia de
a transmite clientilor informatii privind substanta autorizatd, daca aceasta intra in compozitia
articolului Tn concentratii de peste 0,1 % (din greutate). Instructiuni suplimentare privind
aceasta obligatie sunt furnizate la capitolul 8.3 si, mai detaliat, in ,,Ghidul cerintelor pentru

R . 97
substantele din articole” .

8.1.2.6 Perioada de revizuire cu durata limitata

Autorizatiile fac obiectul unei revizuiri cu durata limitata, context in care Comisia poate decide
sa retraga sau sa modifice autorizatia. Trebuie retinut faptul ca o autorizatie poate fi revizuita
in orice moment de catre Comisie in cazul in care utilizarea autorizata se modifica astfel incat
sa afecteze riscurile sau impactul socio-economic sau in cazul in care devin disponibile
informatii noi privind substantele alternativele.

Aceasta va fi indicata, in mod normal, in fisa cu date de securitate sau in informatiile
comunicate utilizatorului din aval in conformitate cu articolul 32 din REACH. In caz contrar,

R .. . ~ .. ... . v oA . . 98 . .
aceste informatii sunt furnizate in decizia Comisiei publicata in Jurnalul Oficial = si pe site-ul
99 . .. . . . v v . . . .
ECHA . Titularii autorizatiilor trebuie sa depuna un raport de revizuire cu cel putin 18 luni
n . . . . . . [ . « 100
inainte de expirarea perioadei de revizuire cu durata limitata .

8.1.3 Contributia la consultarile publice

Tn timpul procesului de autorizare puteti prezenta observatii privind substanta in cauza, in
diferite etape ale procesului:

- atunci cand a fost depusa o propunere pentru identificarea unei substante ca SVHC:
ECHA considera binevenite, in special, observatiile referitoare la identitatea substantei
si/sau la proprietatile intrinseci utilizate pentru a justifica identificarea ca SVHC.
Observatiile care pun in discutie CLH nu sunt luate Tn considerare in acest context. Alte
tipuri de observatii, in special cele privind utilizarile, pot fi facute si vor fi luate in
considerare Tn urmatoarea etapa din proces;

- atunci cand ECHA recomanda includerea SVHC in anexa XIV: sunt binevenite, in
special, informatiile privind complexitatea lantului de aprovizionare. De asemenea,
ECHA considera binevenite observatiile privind perioadele de revizuire, dispozitiile
tranzitorii si utilizarile care ar putea fi exceptate de la obligatia de autorizare. ECHA tine
cont de observatiile primite la actualizarea proiectului de recomandare;

- atunci cand cererea de autorizare este in curs de evaluare de catre comitete in timpul
etapei de formulare a avizului: ECHA considera binevenite observatiile referitoare la

o

97 .
Toate ghidurile sunt disponibile in sectiunea ,,Asistenta” de pe site-ul ECHA la adresa echa.europa.eu/ro/guidance-
documents/guidance-on-reach.

8
eur-lex.europa.eu/JOIndex.do.

9
echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-
list/authorisation-list.

100 .. . .. . . TN . . o .
Detalii suplimentare privind procesul si calendarul sunt disponibile Tn sectiunea dedicata de pe site-ul ECHA la
adresa echa.europa.eu/ro/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps.



http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do
http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://www.echa.europa.eu/web/guest/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-authorisation-list/authorisation-list
http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/authorisation/applications-for-authorisation/authorisation-process/steps
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existenta si caracterul adecvat al unor substante sau tehnologii alternative pentru
utilizarile pentru care s-a solicitat autorizarea. CER si CASE evalueaza apoi relevanta
acestor noi informatii pentru punerea n aplicare si le compara cu evaluarea si
raspunsurile solicitantului la aceste observatii;

- dupa ce s-a luat decizia (de exemplu, devin disponibile informatii noi privind
alternativele) privind o cerere specifica de autorizare.
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Figura 7 Fluxul de activitate privind Tndeplinirea cerintelor de autorizare
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Informatii suplimentare referitoare la cererile de autorizare, in general, si consideratii privind
lantul de aprovizionare si utilizatorii din aval, in special, pot fi consultate pe site-ul ECHA Tn

. a v . . v .101
sectiunea de Intrebari si raspunsuri

8.2 Utilizatorii din aval si cerintele privind restrictiile

Acest capitol se refera la cerintele REACH privind restrictiile si la ceea ce ar trebui sa faca un
utilizator din aval pentru a se asigura ca respecta restrictiile. Acesta ofera indrumari cu privire
la modul Tn care un utilizator din aval poate furniza informatii in timpul pregatirii propunerilor
de restrictionare si modul in care acestia pot obtine informatii cu privire la restrictiile existente.

8.2.1 Restrictiile pe scurt

Articolul 67
Dispozitii generale

1. O substanta ca atare, in amestec sau in articol, pentru care anexa XVII stipuleaza o
restrictie, este produsa, introdusa pe piata sau utilizatd numai in cazul in care respecta
conditiile prevazute de acea restrictie. [...]

Articolul 68
Introducerea de noi restrictii si modificarea celor existente

1. Tn cazul in care producerea, utilizarea sau introducerea pe piatd a substantelor prezintd un
risc inacceptabil pentru sanatatea umana sau pentru mediu, care trebuie abordat la nivelul
Intregii Comunitati, anexa XVII se modifica [...] prin adoptarea de noi restrictii sau prin
modificarea celor existente [...] aplicabile producerii, utilizarii sau introducerii pe piata a
substantelor ca atare, in amestecuri sau articole [...]. Orice astfel de decizie ia Tn considerare
impactul socio-economic al restrictiei, inclusiv existenfa alternativelor.

Tn temeiul REACH, restrictiile pot limita utilizarea dumneavoastra cu privire la o substanta.
Daca se aplica restrictii unei substante pe care o utilizati ca atare, intr-un amestec sau articol
sau la incorporarea substantei intr-un articol in timpul fabricarii articolului, puteti continua
utilizarea acesteia numai daca respectati restrictiile respective. Restrictiile in temeiul REACH
sunt foarte similare cu restrictiile de comercializare si utilizare din Directiva 76/769/CE,
stabilite Tnainte de intrarea in vigoare a REACH. Prin urmare, prezentul capitol ofera doar
informatii pe scurt. Restrictiile introduse in temeiul Directivei 76/769/CE au fost transferate n
anexa XVII la REACH.

Furnizorul dumneavoastra din SEE are obligatia sa includa informatiile privind restrictia unei
substante pe care o furnizeaza in sectiunea 15 din fisa cu date de securitate sau in alte
informatii transmise dumneavoastra in conformitate cu articolul 32 din REACH. Daca se impune
o restrictie, furnizorul dumneavoastra este obligat sa va transmita fara intarziere o fisa cu date
de securitate actualizata sau alte informatii. Puteti consulta lista restrictiilor din anexa XVII pe

site-ul ECHA'”.

101
echa.europa.eu/ro/support/gas-support.

102 . - . . . . .
Disponibil la adresa echa.europa.eu/ro/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.
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. . .. . g . . . 103
Informatii suplimentare privind procedura de restrictionare sunt disponibile pe site-ul ECHA .
Acolo puteti afla, de asemenea, substantele care sunt avute Tn vedere pentru restrictionare,
precum si tipul de restrictie propus.

Tn unele cazuri, restrictia poate lua forma unei interdictii cu titlu definitiv aplicata utilizarii
substantei, caz in care nu veti mai putea sa o utilizati. In alte cazuri, anumite utilizari pot fi
interzise sau se pot aplica alte conditii in vederea controlarii riscurilor pe care le prezinta
substanta.

Trebuie retinut faptul ca, chiar si in cazul in care o substanta se afla pe lista de autorizare
(anexa XIV) datorita unei anumite proprietati intrinseci, este posibil sa existe o restrictie
pentru aceastd substantd, din cauza altor proprietiti intrinseci. in plus, este posibil s existe o
restrictie a unei substante prevazute in anexa XIV atunci cand substanta este prezenta in
articol(e). In cazul in care toate utilizirile sunt interzise de o restrictie din anexa XVII, aceast
substantd nu trebuie sa fie inclusa pe lista de autorizare sau va fi eliminata din lista.

8.2.2 Exceptari generale de la restrictii

Restrictiile nu se aplica la producerea, introducerea pe piata sau utilizarea unei substante
aflate Tn cercetare si dezvoltare stiintificd intr-un volum mai mic de o tona anual, atunci cand
acestea se realizeaza in conditii controlate.

Este posibil ca furnizorii dumneavoastra sa nu va comunice aceasta exceptare generala de la
restrictii. Prin urmare, trebuie sa verificati daca utilizarea dumneavoastra specifica este
exceptata.

8.2.3 Asigurarea respectarii restrictiilor
8.2.3.1 Informatii privind restrictiile

Furnizorul dumneavoastra trebuie sa specifice, la sectiunea 15 din fisa cu date de securitate,
daca substanta pe care o utilizati face obiectul unei restrictii. Daca nu primiti o fisa cu date de
securitate, furnizorul dumneavoastra este obligat sa va comunice acest lucru separat, in
conformitate cu articolul 32 din REACH. Restrictiile sunt disponibile, de asemenea, pe site-ul
ECHA™™. Informatii suplimentare cu privire la interpretarea restrictiilor sunt disponibile pe

. . v . . o . L. . . Lo Py v .
pagina de asistenta a site-ului ECHA™™, unde sunt disponibile sectiuni privind intrebarile
frecvente si ,Intrebari si raspunsuri privind restrictiile”.

8.2.3.2 Compararea cu conditiile restrictiei

Daca restrictia se prezinta sub forma unei interdictii de utilizare, sunteti obligat sa reduceti
treptat utilizarea substantei pana la data specificatd in anexa XVII la REACH. Tn cazul in care
restrictia se prezinta sub o alta forma, comparati conditiile restrictiilor, astfel cum sunt
prevazute n fisa cu date de securitate sau in alte informatii pe care la primiti de la furnizorul
dumneavoastra, cu conditiile dumneavoastra de utilizare, cu masurile de administrare a
riscurilor si cu amestecurile sau articolele pe care le fabricati.

8.2.3.3 Comunicarea Tn aval
Daca sunteti formulator si includeti o substanta care face obiectul unor restrictii intr-un

amestec pe care il introduceti pe piatd, sunteti obligat sa comunicati clientilor dumneavoastra
informatii cu privire la restrictiile aplicabile acestei substante in fisa cu date de securitate sau

3
La adresa echa.europa.eu/ro/requlations/reach/restriction.

104 . . L. . L.
La adresa echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

105
Disponibil la adresa echa.europa.eu/ro/support/gas-support.
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n alte informatii pe care le furnizati acestora. Informatii suplimentare privind modul in care
formulatorul unui amestec isi poate respecta obligatiile de comunicare sunt prezentate in
capitolul 7 din prezentul ghid.

Informatii primite de furnizor
(FDS sau articolul 32)

'

ubstanta face obiectu
restrictiilor?

Da
v

Verificati conditiile aplicarii
restrictiilor

y

Conditiile
proprii de utilizare
respecta

estrictiile?

Da——— >

Nu

Eliminati
Nu—» progresiv
substanta

Se pot face
adaptari?

Da

v

Puneti in aplicare conditiile v

impuse ~
'T [ SFARSIT |

Comunicati informatii, daca este
necesar

Figura 8 Fluxul de lucru pentru verificarea respectarii restrictiilor

8.2.4 Contributia la consultarile publice

Este important de subliniat faptul ca utilizatorii din aval, precum si orice alte parti interesate,
vor avea posibilitatea de a furniza informatii si observatii cu privire la substanta in cauza in
diferite etape ale procesului de restrictionare:

- atunci cand a fost prezentatd o propunere de restrictionarea a unei substante si raportul
privind restrictia este publicat de ECHA;

- dupa ce ECHA publica proiectul de aviz al CASE (in aceasta etapa, toate partile
interesate pot prezenta observatii numai cu privire la proiectul de aviz CASE).
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In timpul etapelor de consultare publicd, partile interesate pot prezenta observatii cu privire la
restrictiile propuse si la dosarele care stau la baza acestora. De asemenea, puteti pregati o
analiza socio-economica sau informatii care pot contribui la unul dintre acestea, examinand
avantajele si dezavantajele restrictiilor propuse. Informatii suplimentare sunt prezentate Tn

. . . . v . - v .,,106
,Ghidul pentru analiza socio-economica — Restrictionari” .

In general, va rugdm sa consultati pagina dedicaté de pe site-ul ECHA™"

8.3 Respectarea cerintelor privind substantele din articole

=~ . . Y . 108 . v v v i [ LY.
Intreprinderile care fabrica articole”  ar trebui sa cunoasca faptul ca este posibil sa aiba si alte
roluri decéat cel de utilizator din aval si, prin urmare, obligatiile specifice.

Tn calitate de fabricant de articole care incorporeaza substante in articole, aveti obligatia sa
Tnregistrati substantele destinate a fi eliberate din articole Tn conditii de utilizare normale sau
care pot fi in mod rezonabil prevazute, in cazul in care cantitatea de substanta din articole este
de peste 1 tona anual [articolul 7 alineatul (1) din REACH], daca substanta nu a fost deja
inregistrata pentru aceasta utilizare™ In cazul in care cantitatea utilizat3 este egald cu sau
mai mare de 10 tone anual, trebuie pregatit si un raport de securitate chimica. In cazul in care
ncorporarea Tn articol si utilizarea articolului nu au fost incluse Tn inregistrare puteti, de
asemenea, informa producatorul sau importatorul substantei (puteti consulta capitolul 3 din
prezentul ghid). In cazul in care inregistrarea este actualizatd ulterior pentru a include
incorporarea in articol si utilizarea articolului, nu trebuie sa inregistrati substanta din articol.

Daca articolul contine o cantitate mai mare de 0,1 % din greutate dintr-o substantd care
prezintda motive de ingrijorare deosebita (SVHC) aflata pe lista substantelor candidate, iar
cantitatea de substanta in articol este mai mare de 1 tond anual, aveti obligatia sa notificati
ECHA [articolul 7 alineatul (2) din REACH] in termen de 6 luni de la data la care SVHC este
inscrisa pe lista substantelor candidate.

Tn cazul n care articolul contine o cantitate mai mare de 0,1 % din greutate dintr-o SVHC
aflata pe lista substantelor candidate, aveti obligatia sa va informati clientii cu privire la
utilizarea Tn conditii de siguranta a articolului, inclusiv cel putin denumirea SVHC din articol
[articolul 33 alineatul (1) din REACH]. Consumatorii pot solicita, de asemenea, informatii
despre substantele din lista substantelor candidate din articole [articolul 33 alineatul (2) din
REACH].

Tn plus, continutul de substante din articole poate fi limitat in conformitate cu procedura de
restrictionare. Prin urmare, fabricantii de articole au obligatia sa respecte restrictiile prevazute
in anexa XVII la Regulamentul REACH.

Orientari detaliate privind obligatiile legate de substantele din articole sunt prevazute in

,Ghidul cerintelor pentru substantele din articole” disponibil pe site-ul ECHA™. Tn prezentul
capitol se rezuma cele mai importante informatii pentru utilizatorii din aval.

106 . L. . .
Disponibil la echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.

107 ) ) L. . L.
echa.europa.eu/ro/addressing-chemicals-of-concern/restrictions/list-of-restrictions.

108
Va rugam sa retineti cd, in conformitate cu dispozitiile REACH, importatorii de articole nu sunt considerati utilizatori

din aval. A se vedea tabelul 6 si ,,Ghidul cerintelor pentru substantele din articole”.
109 . . . . . - -
Aceeasi obligatie le revine importatorilor de articole.

110 . L. . .
Disponibil la adresa echa.europa.eu/guidance-documents/guidance-on-reach.
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8.3.1 Exceptari de la cerinte

Substantele care au fost inregistrate pentru acea utilizare, adica in cazul in care dosarul de
inregistrare include introducerea intr-un articol, iar durata de viata utila a articolului este
analizata si evaluata in mod corespunzator, nu trebuie sa fie inregistrate din nou sau notificate,
in conformitate cu articolul 7 alineatul (6) din REACH.

Pentru substantele care sunt deja Tnregistrate, fabricantii de articole ar fi trebuit sa fi
comunicat deja solicitantului utilizarea acestora in scopul inregistrarilor sau sa fi verificat daca
utilizarea lor este inclusa, pe baza informatiilor furnizate de catre solicitantul inregistrarii,
fnainte si dupa inregistrare. Prin urmare, in cele mai multe cazuri, fabricantii de articole nu vor
trebui sa depuna o notificare pentru o substanta din lista substantelor candidate in articole sau
sa inregistreze o substanta destinata a fi eliberata dintr-un articol. De aceea, in mod normal,
exceptarea va fi aplicabild in cazul in care comunicarea prin intermediul lantului de
aprovizionare si evaluarea tuturor utilizarilor identificate au fost efectuate in mod
corespunzator.

Tn plus, cerinta de notificare nu se aplicd daca importatorul sau fabricantul unui articol poate
exclude expunerea n conditii de utilizare normale sau previzibile Tn mod rezonabil, inclusiv
eliminarea. Tn aceste cazuri, fabricantii si importatorii trebuie sa furnizeze beneficiarului
articolului instructiuni corespunzatoare. In plus, fabricantii si importatorii trebuie s& puna
aceasta documentatie la dispozitie autoritatilor Tn cazul actiunilor de punere in aplicare care vor
avea loc.

8.3.2 Fiti pregatit

Indiferent de rolul dumneavoastra in lantul de aprovizionare, se recomanda sa faceti un
inventar al utilizarii (utilizarilor) substantelor care se afla pe lista substantelor candidate,
deoarece pot exista alte obligatii care decurg din utilizarea lor in articole (a se vedea urmatorul
capitol 8.3.3). Lista substantelor candidate se actualizeaza periodic, iar actualizarile pot fi
urmarite pe site-ul ECHA™. Site-ul contine, de asemenea, Registrul de intentii, in care statele
membre si ECHA/Comisia isi pot face publica intentia de a identifica o substanta ca fiind SVHC,
n vederea inscrierii pe lista substantelor candidate.

8.3.3 Transmiterea informatiilor impreuna cu articolele

Daca furnizati un articol care contine o substantd de pe lista substantelor candidate in
concentratii egale sau mai mari de 0,1 % din greutate din articol, aveti obligatia de a transmite
informatii cu privire la utilizarea Tn siguranta catre beneficiarii articolului pe care il fabricati
(articolul 33 din REACH). Informatiile includ cel putin denumirea SVHC din articol. Acesti
beneficiari pot fi alte intreprinderi care utilizeaza articolul, dar si comercianti cu amanuntul,
furnizori de articole citre consumatori. In mod similar, furnizorul unui articol va va transmite
informatii in cazul In care articolul contine substante incluse pe lista substantelor candidate Tn
concentratii mai mari de 0,1 % din greutate. Aceasta cerintd continua sa se aplice si dupa ce
substanta este inclusa in anexa XIV.

Toti operatorii, fabricantii de articole, importatorii sau distribuitorii/comerciantii cu amanuntul
sunt obligati sa furnizeze aceste informatii consumatorilor, la cerere, in termen de 45 zile si in
mod gratuit.

REACH nu specifica un anumit format pentru furnizarea informatiilor impreuna cu articolele. Ar
trebui sa alegeti un format care sa faciliteze intelegerea informatiilor de catre beneficiar.

111 R . . . .
La adresa echa.europa.eu/ro/requlations/reach/authorisation/the-candidate-list.
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Apendicele 1 Respectarea dispozitiilor REACH de catre
distribuitori

Prezentul apendice stabileste aspectele principale ale Regulamentului REACH relevante pentru
distribuitori, inclusiv comercianti cu amanuntul. Acestia nu sunt utilizatori din aval in
conformitate cu dispozitiile Regulamentului REACH. Tnainte de a citi acest apendice, ar trebui
sa consultati capitolul 2 al prezentului ghid pentru a identifica daca vi se aplica definitia
distribuitorului sau a comerciantului cu amanuntul, in conformitate cu dispozitiile REACH.

Al.l Prezentare generala a REACH si a distribuitorilor

Tn conformitate cu dispozitiile REACH, un distribuitor este orice persoana fizicd sau juridica
stabilitd pe teritoriul SEE (sau SEE), inclusiv un comerciant cu amanuntul, care doar
depoziteaza si introduce pe piata o substanta, ca atare sau in amestecuri, pentru terte pérti112
[a se vedea articolul 3 alineatul (14) din REACH]. Tn conformitate cu REACH, un comerciant
cu amanuntul este un operator care comercializeaza substante si amestecuri consumatorilor
privati si/sau utilizatorilor profesionali in magazine cu amanuntul. Comerciantii cu amanuntul
sunt un sub-grup al distribuitorilor. Furnizorii de spatii de depozitare, care doar
depoziteaza substante sau amestecuri pentru terti, sunt, de asemenea, un sub-grup al
distribuitorilor. Atata timp cat acesti operatori nu efectueaza nicio operatiune sau activitate cu
aceste produse care ar putea fi definita ca ,utilizare” in conformitate cu dispozitiile REACH (asa
cum este specificat Tn tabelul 8), obligatiile acestora se limiteaza la transmiterea informatiilor
in lantul de aprovizionare asa cum este descris in acest capitol.

Este important sa retineti ca ar trebui sa va verificati cu atentie propriul rol. De fapt, in
conformitate cu REACH, s-ar putea sa aveti si alte roluri decat cel de distribuitor/comerciant cu
amanuntul. Cele mai frecvente roluri suplimentare ale unui distribuitor sunt:

« importator de substante, amestecuri sau articole. In acest caz, este posibil s& aveti
obligatia inregistrarii si alte obligatii aferente importului de substante/amestecuri sau
de articole. Pentru detalii suplimentare, a se vedea ,,Ghidul pentru inregistrare” si

113
,Ghidul cerintelor pentru substantele din articole” ;

« reambalator, care transfera substantele sau amestecurile dintr-un recipient in altul,
este un utilizator din aval si, prin urmare, are obligatiile unui utilizator din aval in
conformitate cu dispozitiile REACH;

« alte roluri ale utilizatorilor din aval in cazul in care, de exemplu, amestecati
substantele cu alte substante chimice pentru a produce un amestec.

Scopul acestui capitol este sa va ajute in identificarea obligatiilor referitoare la rolul
dumneavoastra specific in calitate de distribuitor. Pentru identificarea obligatiilor in legatura cu
alte roluri pe care este posibil sa le aveti in temeiul REACH, ar trebui sa consultati ghidul
relevant asa cum este indicat mai sus si In capitolul 2 din prezentul ghid. Pentru a obtine
informatii generale referitoare la scopurile si functionarea REACH, puteti utiliza, de asemenea,

112 . v . . . v . v . . - = A
O persoana care doar depoziteaza sau introduce articole pe piata (adica nici substante ca atare, nici Tntr-un amestec),

pentru terti nu este un distribuitor ih conformitate cu definitia din Regulamentul REACH.

113
Toate ghidurile si alte materiale de sprijin sunt disponibile Tn sectiunea ,,Asistenta” de pe site-ul ECHA, la adresa
echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.
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sistemul Navigator al REACH ™ sau informatiile introductive referitoare la REACH de pe site-ul
115

ECHA .

Al.2 Obligatiile distribuitorilor Tn conformitate cu dispozitiile
REACH

Tn calitate de distribuitor, obligatia dumneavoastra principald in conformitate cu dispozitiile
REACH este sa transmiteti informatiile cu privire la bunurile pe care le distribuiti de la un
operator din lantul de aprovizionare la altul. Acestea includ fisa cu date de securitate pentru
substante si amestecuri. In plus, existd o cerintd de furnizare a anumitor informatii in ceea ce
priveste substantele, amestecurile sau articolele atunci cand nu este necesara o fisa cu date de
securitate.

Nu sunteti utilizator din aval de substante/amestecuri in conformitate cu dispozitiile REACH,
dar aveti o pozitie-cheie Tn ceea ce priveste fluxul de informatii in cadrul lantului de
aprovizionare. Este posibil sa aveti contact direct cu producatorul/importatorul si utilizatorul
final al unei substante/amestec, dar lantul de aprovizionare poate fi compus, de asemenea, din
mai multi operatori, dumneavoastra, ca distribuitor, fiind plasat intre doi utilizatori din aval Tn
cadrul lantului. Figura 9 ilustreaza intr-un mod simplificat rolul posibil al distribuitorilor Tn
cadrul lantului de aprovizionare. In principiu, rolul dumneavoastrd este similar cu cel pe care il
aveati Tnainte de intrarea n vigoare a REACH. Prin urmare, experientele dumneavoastra
anterioare si metodele aplicate pentru furnizarea de informatii in lantul de aprovizionare pot fi
utilizate si pentru indeplinirea obligatiilor in conformitate cu REACH.

114
Disponibil la echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations.

115
echa.europa.eu.
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final

Figura 9 Distribuitorul si lantul de aprovizionare

Comunicarea in amontele si in avalul lantului de aprovizionare este esentiald pentru succesul
REACH, iar distribuitorul reprezinta o veriga fundamentala intre furnizori si utilizatorii din aval
in multe lanturi de aprovizionare. Puteti decide daca este necesar sa initiati in mod proactiv
comunicarea intre un producator sau un importator de substante si clientii dumneavoastra
care, de multe ori, vor fi utilizatori din aval. Utilizatorul din aval ar putea fi un formulator de
amestecuri, dar ar putea, la fel de bine, sa fie un utilizator final al substantelor si amestecurilor
si, din diferite motive, acesta ar putea avea nevoie sd comunice cu furnizorul. in acest caz, in
calitate de distribuitor, aveti obligatia de a transmite cererea de furnizare de informatii
suplimentare de la clientul catre furnizorul dumneavoastra si de a transmite aceluiasi client
raspunsul primit de la furnizor (adica, utilizatorul din aval). Acest lucru se poate intampla, de
exemplu, Tn urmatoarele situatii:

e un formulator sau un utilizator final de substante sau amestecuri, adica utilizatorul din
aval, doreste, si are dreptul, sa informeze in scris furnizorului sau, cu privire la utilizare,
cu scopul de a o clasifica drept utilizare identificata;

e utilizatorul din aval pune la dispozitia furnizorului, in scris, o descriere a utilizarii
(utilizarilor) sale, pentru a sprijini furnizorul in pregatirea dosarului de inregistrare;

e de asemenea, utilizatorul din aval poate lua decizia efectuarii propriei sale evaluari a
securitatii chimice pentru utilizarea (utilizarile) unei substante sau amestec si/sau
utilizarea (utilizarile) clientilor sai (astfel cum se descrie in capitolul 5). Tn acest caz,
este posibil ca utilizatorul din aval sa nu poata intreprinde propria evaluare a securitatii
chimice pe baza informatiilor dintr-o fisa cu date de securitate sau dintr-un scenariu de
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expunere ce i-a fost furnizat; este posibil ca acesta sa aiba nevoie de informatii
suplimentare de la furnizor, de exemplu, referitoare la proprietatile periculoase ale unei
substante sau la evaluarea expunerii.

Tn functie de situatie, informatiile pe care ar putea fi necesar sa le transmiteti, in calitate de
distribuitor, ar putea fi de urmatoarele tipuri:

o informatii referitoare la identificarea utilizarilor, de transmis fie de la
producatori/importatori la utilizatorii din aval, prin intermediul chestionarelor, fie de la
utilizatorii din aval la furnizori, de exemplu, prin intermediul unor descrieri generale
concise standard ale utilizarii;

¢ informatii referitoare la sanatate si securitate in legatura cu posibilele pericole si riscuri
ale produsului in amontele si in avalul lantului de aprovizionare. Aveti obligatia de a
transmite clientilor dumneavoastra informatii cu privire la pericolele si manipularea in
conditii de securitate pe care le-ati primit de la furnizor. Acestea pot include fisa cu date
de securitate™'’ (cu sau fara scenariul de expunere), dacd este cazul. In plus, este
posibil sa fie necesar sa transmiteti informatii privind autorizatia sau restrictiile care se
aplica unei substante;

¢ informatii pentru a permite utilizarea Tn conditii de siguranta a unui articol, de transmis
clientului dumneavoastra atunci cand articolul contine o cantitate mai mare de 0,1 %
din greutate dintr-o SVHC inscrisa pe lista substantelor candidate;

o solicitari specifice de informatii de la un utilizator din aval catre furnizor, in cazul in care
utilizatorul din aval doreste sa elaboreze un RSC UA;

¢ informatii noi privind proprietatile periculoase sau caracterul adecvat al masurilor de
administrare a riscurilor de la utilizatorii din aval la furnizori.

Este posibil sa fie necesar sa dovediti faptul ca ati solicitat informatii de la furnizorul
dumneavoastra si ca ati comunicat informatiile care v-au fost furnizate mai departe in avalul
lantului de aprovizionare si invers. Prin urmare, se recomanda sa trimiteti solicitarile catre
furnizori si informatiile catre clienti in scris, pe suport de hartie sau in format electronic.
Procedurile pentru comunicarea si manipularea documentelor referitoare la obligatiile stabilite
de REACH ar putea fi descrise si incluse in sistemul dumneavoastra de asigurare a calitatii.

In plus, ar trebui s retineti faptul c& un distribuitor trebuie sa p&streze informatiile cu privire
la o substanta ca atare sau intr-un amestec timp de cel putin 10 ani de la ultima furnizare a
substantei sau a amestecului (articolul 36 din REACH).

Tn tabelul 16 sunt prezentate exemple de informatii pe care sunteti obligati sa le transmiteti in
amontele si in avalul lantului de aprovizionare.

e Distribuitorul poate furniza fisa cu date de securitate si scenariul de expunere Tn limba nationala si adaptate la
normele nationale specifice. El poate adduga, de asemenea, propriile sale informatii n sectiunea 1 din fisa cu date de
securitate, de exemplu, un numair de urgenta. A se vedea, de asemenea, Tabelul 16: fluxul de informatii Tn lantul de
aprovizionare.
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Tabelul 16 Fluxul de informatii in lantul de aprovizionare

Subiect

Activitati pregatitoare

Producator/importator
Tnainte de inregistrarea
unei substante

Activitati pregatitoare
ale utilizatorului din aval
si solicitarea identificarii
unei utilizari**®

Tip de informatii
primite

Chestionare primite de
la furnizorii de
substante/amestecuri
privind identificarea
utilizarii (utilizarilor),
inclusiv conditiile de
exploatare a utilizarii
(ale utilizarilor).

Raspunsuri la intrebari
primite de la furnizori si
intrebari suplimentare
pentru clarificarea
conditiilor de utilizare.

Tip de informatii care trebuie

transmise

Raspunsurile la
chestionarele primite de
la furnizori.

Informatii privind
utilizarile unei substante
ca atare, Tn amestecuri
sau Tn articole, eventual
insotite de o cerere
pentru a identifica o
utilizare in vederea
includerii Tn inregistrarea
producatorului/
importatorului.

ea 2.1 octombrie 2014

Observatii

Activitatile pregatitoare
inainte de inregistrarea unei
substante ar putea include
identificarea utilizarilor si a
conditiilor de utilizare.
Activitatile pregatitoare se
preconizeaza sa aiba loc in
perioada de 11 ani in care
trebuie inregistrate toate
substantele existente in
cantitati egale sau mai mari
de 1 tona/an, pe
producator/importator.

curile

Fisa cu date de securitate si alte informatii privind substantele si ameste

Fisa cu date de
securitate si de
informatii aferente

Fisa tehnica de
securitate pentru
amestecuri si raportul
de securitate chimica al
utilizatorului din aval

o 120
pentru o substanta

Fisa cu date de
securitate cu sau fara
scenariul (scenariile) de
expunere.

Furnizarea de informatii
pentru elaborarea unei
fise cu date de
securitate pentru un
amestec, la solicitarea
utilizatorului din aval.

Informatii noi privind
proprietatile periculoase,
informatii care pun in
discutie caracterul
adecvat al masurilor de
administrare a riscurilor si
solicitari de furnizare a
unei fise cu date de
securitate care sa
respecte REACH, n cazul
in care nu a fost primita
pana la termenul

. . L1119
limita

Cererile de informatii
suplimentare privind
substanta necesare
pentru elaborarea unui
raport de securitate
chimica al utilizatorului
din aval.

Solicitari de furnizare a

Fisele cu date de securitate
trebuie transmise
utilizatorului din aval.
Acestea trebuie sa fie in
limba nationala si sa includa
dispozitii nationale specifice,
de exemplu, privind
sanatatea lucratorilor.

Trebuie transmise
informatiile noi privind
pericolele si informatiile care
pun n discutie masurile
recomandate de
administrare a riscurilor.

Tn cazul in care un client
elaboreaza un raport de
securitate chimica al
utilizatorului din aval pentru
o substanta ca atare sau in
amestec, el poate solicita
informatii privind pericolele
substantei.

Este posibil sa primiti cereri
de la clienti pentru

fisei cu date de

117
Tabelul prezintd exemple de ordin general ale tipurilor de informatii care ar putea fi schimbate Tn lantul de

aprovizionare.
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A se vedea capitolul 3 din prezentul ghid.

119

A se vedea capitolul 6 din prezentul ghid.

120
A se vedea capitolele 5 si 7 din prezentul ghid.
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Informatii in cadrul
lantului de
aprovizionare, atunci
cand nu este necesara o
fisa cu date de
securitate

Informatii adresate
consumatorilor

Informatii:

- privind o substanta
care face obiectul
autorizarii sau al unei
restrictii;

- necesare pentru
identificarea masurilor
adecvate de
administrare a
riscurilor.

Informatii privind:

- clasificarea, drept
conditie minima;

- recomandari privind
conditiile de utilizare n
siguranta trebuie, de
asemenea, sa fie
incluse.

securitate, atunci cand
concentratia de substante
periculoase dintr-un
amestec de mai sus
depaseste valoarea limita
prevazuta pentru
furnizarea unei fise cu

i 121
date de securitate

Informatii:

- privind o substantad care
face obiectul autorizarii
sau al unei restrictii;

- necesare pentru
identificarea masurilor
adecvate de administrare
a riscurilor.

Informatii privind:

- clasificarea, drept
conditie minima;

- recomandari privind
conditiile de utilizare n
siguranta trebuie, de
asemenea, sa fie incluse.

117

furnizarea de fise cu date de
securitate pentru
amestecurile neclasificate.
Daca substantele
periculoase sunt continute in
concentratii care depasesc
valorile limita prevazute la
articolul 31 alineatul (3) din
Regulamentul REACH, veti
furniza aceste fise.

Chiar daca nu este necesara
o fisa cu date de securitate,
este posibil sa primiti si sa
transmiteti informatii de la
furnizor in conformitate cu
articolul 32 din REACH.

Un amestec neclasificat
poate contine, de exemplu, o
substanta care face obiectul
autorizarii sub limitele de
concentratie specificate in
articolul 31 alineatul (3) din
REACH. Tn acest caz,
furnizorul are obligatia sa
trimita aceste informatii,
fmpreuna cu numarul de
inregistrare (si numarul de
autorizare) si orice alte
informatii necesare pentru
utilizarea amestecul in
conditii de securitate.

Substantele sau
amestecurile clasificate
pentru publicul larg nu
necesita o fisa cu date de
securitate Tn cazul in care
este furnizata documentatie
suficienta pentru a permite
utilizarea n siguranta.

Autorizare/restrictie??

Informatii din lantul de
aprovizionare pentru o
SVHC

Intrebérile primite de la
furnizori cu privire la
utilizarea (utilizarile)
unei ,substante care
prezintd motive de
ingrijorare deosebitd”,
ca atare sau Tn
amestecuri.

Raspunsuri la intrebarile
primite de la furnizori cu
privire la utilizare
(utilizari), dar si la
intrebari primite de la
utilizatorul din aval cu
privire la concentratia
substantei Tn amestecuri
(si in articole).

Pentru substantele care fac
obiectul unei
autorizari/restrictii
(preconizate), comunicarea
in ambele directii poate fi
necesara. Aceasta poate
avea loc daca substantele
sunt nscrise pe lista
substantelor candidate

121
Articolul 31 alineatul (3) din Regulamentul REACH (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului

din 13 decembrie 2006.

A se vedea capitolul 8 din prezentul ghid pentru informatii suplimentare privind respectarea de citre utilizatorii din
aval a autorizatiei si restrictiilor.
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123
Informatii privind substantele din articole (articolul 33 din REACH)

Informatii din lantul de
aprovizionare pentru
articole

Informatii transmise
consumatorilor pentru
articole

Pentru articolele care
contin o substanta
aflata pe lista
substantelor candidate,
prezenta intr-o
concentratie > 0,1 %
(din greutate):

- informatii disponibile
privind utilizarea in
siguranta a articolelor.
Denumirea substantei
este o conditie minima.

Pentru articolele care
contin o substanta
aflata pe lista
substantelor candidate
prezenta intr-o
concentratie de cel
putin 0,1 % (din
greutate):

- informatii disponibile
privind utilizarea Tn

siguranta a articolelor.
Denumirea substantei

este o conditie minima.

Utilizatorul din aval poate
solicita informatii privind
continutul de ,substante
care prezinta motive de
ingrijorare deosebita” din
articole.

Solicitari primite de la un
consumator cu privire la
un articol care contine o
,substanta care prezinta
motive de ingrijorare
deosebita”.

Aveti obligatia sa transmiteti
informatiile primite de la
furnizorul unui articol catre
clientii dumneavoastra
(utilizatori din aval si
distribuitori/comercianti cu
amanuntul). In plus, ar
trebui sa transmiteti orice
solicitare in amonte.

Daca primiti o solicitare de
la un consumator, aveti
obligatia sa i furnizati
informatiile, gratuit, Tn
termen de 45 de zile de la
primirea solicitarii.

3
A se vedea capitolul 8 din prezentul ghid si ,,Ghidul cerintelor pentru substantele din articole” pentru informatii mai

detaliate.
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Apendicele 2 Standardizarea

Nota: Prezentul apendice se adreseaza in principal solicitantilor inregistrarii si
utilizatorilor din aval care au elaborat un raport de securitate chimica al
utilizatorului din aval, dar care nu sunt solicitanti ai inregistrarii substantei.

Scenariul de expunere poate fi descris in mod flexibil prin mai multe combinatii de conditii de
exploatare si masuri de administrare a riscurilor. Daca nivelurile de expunere calculate se
bazeaza pe conditiile de exploatare recomandate si pe masurile de administrare a riscurilor sau
pe conditii si masuri chiar mai stricte, utilizatorul din aval nu trebuie sa faca nici o verificare
suplimentara. Cu toate acestea, datorita faptului ca nu toti parametrii actioneaza in aceeasi
directie, pot exista situatii in care este posibil sa fie necesare verificari suplimentare in functie
de modificarea conditiilor de exploatare/masurilor de administrare a riscurilor. In cazul in care
furnizorul a transmis optiuni de standardizare in fisele cu date de securitate, utilizatorul din
aval poate utiliza standardizarea pentru a verifica daca combinatia sa de conditii de exploatare
si masuri de administrare a riscurilor (diferita de combinatia propusa in scenariul de expunere
primit de la furnizor) poate duce in continuare, cel putin, la acelasi nivel de control al riscurilor.
Astfel, prin aplicarea standardizarii, utilizatorii din aval nu dezvolta noi scenarii de expunere cu
aceleasi ecuatii, ci calculeaza daca situatia lor se afla in limitele scenariului de expunere descris
de catre furnizor. Este important de mentionat faptul ca optiunile de standardizare pot fi
furnizate numai de catre solicitantii inregistrarii sau de catre furnizorii de substante chimice
care au pregatit un raport de securitate chimica si numai daca solicitantul inregistrarii (sau
furnizorul care elaboreaza un raport de securitate chimica) a folosit un instrument de estimare
a expunerii Tn evaluarea sa. Standardizarea nu este posibilc:?l in cazul in care furnizorul si-a
bazat evaluarea expunerii pe date de expunere masurate. In acest caz, evaluarea nu se
bazeaza pe un model si nu poate fi stabilita o formula de standardizare. Numai cei care au
intreprins o evaluare a securitatii chimice si au elaborat un raport de securitate chimica pot sti
in ce masura conditiile de utilizare ale utilizatorilor din aval pot fi incluse in scenariul de
expunere pe care l-au elaborat ca parte a evaludrii lor. In evaluarea expunerii la o substant3
pentru o anumita utilizare, solicitantii inregistrarii (sau alti furnizori care elaboreaza un raport
de securitate chimicd) iau in considerare mai multi factori, pe langa conditiile specifice ale unei
astfel de utilizari (de exemplu, impactul asupra mediului la nivel regional, expunerea
consumatorilor la mai multe surse, lucratorii expusi la aceeasi substanta in diferite activitati,
lucratori expusi la mai multe substante n timpul schimburilor etc.). Din acest motiv, uneori,
solicitantii Tnregistrarii (sau alti furnizori care elaboreaza un raport de securitate chimica) pot
identifica si recomanda conditii de exploatare si masuri de administrare a riscurilor care
determina niveluri de expunere ce pot fi considerate ca ,extrem de prudente” pentru o
anumita utilizare, dar care pot fi justificate de considerente mai cuprinzatoare, care sunt
prezentate in raportul de securitate chimica, insa care nu sunt cunoscute utilizatorilor din aval.

Optiunile de standardizare definite de catre solicitantii inregistrarii (sau alti furnizori care
elaboreaza un raport de securitate chimicad) ar trebui sa fie usor de pus in aplicare de catre
utilizatorii din aval. Standardizarea se limiteaza la calcule simple avand ca obiectiv sa
demonstreze ca variatia unor parametri este compensata prin variatii ale altor parametri, pentru
a garanta ca nivelul de expunere rezultat (din aplicarea conditiilor utilizatorilor din aval) este
acelasi sau mai redus decat nivelul de expunerea care rezulta din aplicarea stricta a scenariului
de expunere primit de la furnizori. Utilizatorii din aval ar trebui sa poata aplica standardizarea si
sa se bazeze pe rezultatul simplu al metodei de standardizare pentru a intelege daca scenariul
de expunere include conditiile lor. Tn cazul in care un utilizator din aval ajunge la concluzia c3
aplicarea optiunilor de standardizare nu este suficienta pentru a demonstra ca scenariul de
expunere include conditiile sale de utilizare si ca este nevoie de o evaluare suplimentar3, el
poate furniza informatii suficiente pentru a permite producatorului, importatorului sau
utilizatorului din aval care i-a furnizat substanta sa elaboreze un scenariu de expunere pentru
utilizarea sa [articolul 37 alineatul (2)]. Daca utilizatorul din aval nu doreste sa faca cunoscuta
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utilizarea sa, el trebuie sa pregateasca un raport de securitate chimica al utilizatorului din aval
sau sa verifice celelalte optiuni (a se vedea capitolul 4.4 din prezentul ghid).

A2.1 Limitele standardizarii

Scenariul de expunere reprezinta un set de conditii de utilizare, care ar trebui sa fie puse in
aplicare de catre utilizatorii din aval pentru a garanta ca o substanta este utilizata in conditii de
sigurantd. Acest lucru Tnseamna ca, daca astfel de conditii sunt puse in aplicare de catre un
utilizator din aval, nivelurile de expunere la substantd in timpul utilizarii acesteia nu vor genera
efecte adverse pentru om (adica lucrdtori si consumatori) si pentru mediu. Tn acest caz,
scenariul de expunere ,include” utilizarea si nu este necesar ca utilizatorul din aval sa
intreprinda actiuni suplimentare (a se vedea partea D din ,,Ghidul cerintelor privind informatiile
si evaluarea securitatii chimice” pentru informatii suplimentare privind elaborarea unui
scenariu de expunere si definitia utilizarii n conditii de siguranta).

Dacd, in schimb, una sau mai multe conditii de utilizare de la locul de producere al
utilizatorului din aval depasesc limitele stabilite in scenariul de expunere, este posibil ca
nivelurile de expunere la substanta sa fie mai mari decéat nivelurile obtinute prin aplicarea
conditiilor stabilite Tn scenariul de expunere.

Tn acest caz, conditiile de utilizare ale utilizatorilor din aval trebuie considerate ca fiind in afara
limitelor scenariului de expunere.

Daca optiunile de standardizare sunt prevazute in fisa cu date de securitate, utilizatorii din aval
pot utiliza metoda de standardizare pentru a verifica nivelurile de expunere care rezulta din
aplicarea conditiilor lor de utilizare.

Urmatoarele principii trebuie sa fie luate in considerare atunci cand se aplica standardizarea:

o standardizarea nu poate fi utilizata de utilizatorii din aval pentru a justifica
conditii de utilizare care determina niveluri de expunere ce depdsesc nivelurile
de expunere care rezulta din aplicarea conditiilor din scenariul de expunere;

e prin aplicarea standardizarii de mediu, utilizatorii din aval trebuie sa asigure
faptul ca rata de eliberare (cantitatea de substanta eliberata in mediu/unitatea
de timp) nu depdseste rata de eliberare obtinuta prin aplicarea scenariului de
expunere primit de la furnizor.

Trebuie remarcat ca, in general, standardizarea are un domeniu de aplicabilitate limitat.
In afara de ceea ce a fost deja explicat, ar trebuie sa se tind cont, de asemenea, de
urmatoarele consideratii suplimentare pentru a intelege de ce lucrurile stau astfel.

1. Interpretarea cerintelor legale. Articolul 37 alineatul (4) litera (d) din
REACH prevede ca utilizatorii din aval pot elabora un raport de securitate
chimicd daca pun in aplicare si recomanda cel putin conditiile care le-au fost
comunicate Tn scenariul de expunere primit de la furnizorii lor.

2. Fiabilitatea informatiilor din raportul de securitate chimica. Informatiile
din scenariul de expunere anexat la fisele cu date de securitate sunt in
concordanta cu informatiile din raportul de securitate chimica, care este un
element cheie al dosarului de inregistrare. ECHA analizeaza informatiile
cuprinse in raportul de securitate chimica ca sursa primara de informatii
necesare pentru alte procese REACH (de exemplu, autorizare, evaluarea
substantei, restrictii etc.).
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A2.2 Definirea optiunilor de standardizare

Pentru a defini optiuni specifice de standardizare care sa le fie comunicate utilizatorilor din
aval, solicitantii Tnregistrarii (sau alti furnizori care elaboreaza un raport de securitate chimica)
au obligatia sa stabileasca daca standardizarea poate fi aplicata conditiilor descrise in scenariul
de expunere si, in caz afirmativ, sa defineasca limitele care nu pot fi depasite prin
standardizare, Tn scopul de a garanta ca nivelurile de expunere care rezultd (dupa aplicarea
standardizarii) nu cresc.

Pentru fiecare cale de expunere relevanta, solicitantul inregistrarii (sau alti furnizori care
elaboreaza un raport de securitate chimicad) trebuie sa urmeze pasii de mai jos.

Pasul 1

Sa stabileasca un set de conditii de exploatare si masuri de administrare a riscurilor (principalii
factori determinanti ai expunerii) sau parametrii de integrare (de exemplu, factorul de
eliberare in mediu) pentru care poate fi demonstrat controlul riscului aferent cadii de expunere.
Acesta este setul de conditii de exploatare si masuri de administrare a riscurilor care trebuie
comunicat in scenariul de expunere.

Pasul 2

Sa asigure ca raportul de caracterizare a riscurilor (RCRgg) si/sau nivelurile de
expunere/eliberare sunt comunicate in sectiunea 3 a scenariului de expunere (a se vedea
partea D a ,Ghidului cerintelor privind informatiile si evaluarea securitatii chimice” privind
elaboarea scenariului de expunere 124) sau sunt puse la dispozitie prin intermediul altor
mijloace adecvate. Stabilirea RCR este descrisa in partea E a ,,Ghidul cerintelor privind
informatiile si evaluarea securitatii chimice”.

Pasul 3

Sa analizeze, pentru fiecare dintre determinantii cheie relevanti, care pot varia in situatiile de
utilizare reale, daca utilizarea standardizarii este relevanta sau daca poate fi avuta in vedere o
gama mai larga de conditii. Tn cazul in care, de exemplu, nivelurile de expunere stabilite sunt
cu mult sub valorile limita (daca exista) si se preconizeaza sa fie sub limitele oricaror valori
rezonabile ale conditiilor de exploatare/masurilor de administrare a riscurilor, nu exista niciun
motiv pentru standardizare (de exemplu, o substanta este utilizatd in mod normal intr-o
concentratie < 25 % timp de < 4 ore/schimb in locatiile industriale. Nu este necesara nicio
masurad specificd de administrare a riscurilor pentru a controla expunerea lucratorilor. In cazul
in care nivelurile de expunere preconizate pentru utilizarea aceleiasi substante in stare pura
timp de > 4 ore/schimb se mentin in continuare sub valorile limita, ati putea avea in vedere
elaborarea unui scenariu de expunere cu acest set de conditii in loc sa propuneti, ca optiune,
standardizarea). Tn acest caz, scenariul de expunere ar putea fi descris cu un set mai
cuprinzator de conditii de exploatare si masuri de administrare a riscurilor care garanteaza
controlul riscurilor si permit, in acelasi timp, o mai mare flexibilitate la nivelul utilizatorului din
aval.

e Enumerati toti determinantii mentionati in scenariul de expunere pentru calea
de expunere si grupul tinta care se au in vedere. La un nivel de grad 1, ar
putea fi folositi, de obicei, urmatorii determinanti pentru standardizare:

o lucratori: durata de expunere, concentratia pe activitate, eficienta masurilor
de administrare a riscurilor, cantitate utilizata;

124 R . . . . .
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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0 consumatori: concentratie/cantitate;

o mediu: cantitatea anuald/pe zi de emisie, numarul de zile de emisie,
. . . . . v . .. . . 125
fractiuni de eliberare/eficacitatea masurilor de administrare a riscurilor .

Enumerati conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor care
sunt susceptibile de a fi diferite Tn situatiile reale de utilizare.

Identificati parametrii standardizabili. Acesti parametri trebuie sa fie selectati
dintre determinantii care functioneaza ca parametri de intrare ai
instrumentului utilizat pentru evaluarea expunerii. Definiti metoda care
urmeaza a fi utilizata pentru standardizare pentru grupul tinta si calea de
expunere. Metoda trebuie s se bazeze pe metoda utilizata de catre furnizor:
aceasta poate fi un instrument disponibil de gradul 1, un algoritm sau un
instrument de grad mai Tnalt. Utilizatorii din aval pot utiliza un instrument de
estimare a expunerii (instrument de gradul 1 sau superior) pentru
standardizare, presupunand ca este accesibil publicului si este fiabil si pentru
utilizatorii care nu sunt experti. Solicitantul inregistrarii trebuie sa utilizeze, de
asemenea, scenariul de expunere pentru a comunica parametrii de intrare care
sunt necesari pentru calcule.

Identificati intervalul in care pot varia conditiile de exploatare/masurile de
administrare a riscurilor. Aceste intervale sunt determinate de posibilitatea de
a demonstra ca:

o nivelurile de expunere rezultate nu depdsesc nivelurile scenariului de
expunere;

o concentratia Tn mediu la nivel regional nu va fi afectata;

o conditiile de exploatare/masurile de administrare a riscurilor utilizate pentru
standardizare sunt independente unele fata de celelalte; si

o ipotezele de baza pentru stabilirea nivelului de expunere sunt mentinute.

Procesul de gasire si selectare a intervalului include analiza incertitudinii
concluziilor (a se vedea capitolul R.19 din ,Ghidul cerintelor privind informatiile

. L .. 126 .. . .
si evaluarea securitatii chimice” — pentru detalii privind modul de realizare a
analizei incertitudinii).

Tn cazul in care acelasi determinant este relevant pentru alte c3di de expunere,
asigurati-va ca specificati un interval aplicabil, care este mentinut pentru toate
caile de expunere.

Validati si documentati in raportul de securitate chimica faptul ca mecanismul
de standardizare propus este valabil, adica este demonstrat controlul riscurilor
iar nivelurile de expunere din scenariul de expunere nu sunt depasite.

Comunicati metoda si determinantii in scenariul de expunere.

12 Ceea ce este important in evaluarea expunerii mediului este ansamblul fractiilor de eliberare. Acestea pot fi compuse
din doi factori: un factor care reprezinta fractia de eliberare, daci nu este introdusa nici o reducere (f1), si un factor care
tine cont de eficacitatea reducerii (f2). Prin urmare, factorul total de eliberare va fi fi*(1-f2) sau, in cazul in care f2 se
exprima in procente, fi*(100-f2).

126 R . . . . .
echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-information-requirements-and-chemical-safety-assessment.
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Scenariul de expunere ar trebui sa contina metoda de standardizare (de exemplu, un algoritm,
linkul sau trimiterea la instrumentul online sau trimiterea la acelasi instrument utilizat pentru
estimarea expunerii), parametrii care pot fi standardizati si intervalele pentru care poate fi
utilizatd standardizarea. Optiunea de standardizare ar trebui sa fie comunicata in sectiunea 4 a
scenariului de expunere.

Utilizatorii din aval pot utiliza masuri de administrare a riscurilor diferite de cele indicate in
sectiunea 2 din scenariul de expunere, daca masurile alternative sunt mentionate explicit in
scenariul de expunere, ca parte a optiunilor de standardizare (de exemplu, n sectiunea 4).

Tn plus, ar trebui comunicate in mod clar instructiunile cu privire la modul de utilizare a
instrumentelor de standardizare si intervalele pentru determinanti.

A2.3 Metodologii care urmeaza a fi utilizate pentru standardizare

Pentru a calcula daca o conditie, adica un determinant cheie al expunerii, compenseaza o alta
conditie, se poate aplica o0 metoda simpla in cazurile in care relatia dintre respectivii
determinanti ai expunerii si nivelurile de expunere rezultate (si, prin urmare, RCR) este liniara.
Apoi, factorul care descrie diferenta dintre conditiile reale si cele prevazute in scenariul de
expunere poate fi determinat si comparat cu factorii de compensare pentru alti determinanti.
Atunci cadnd se aplica standardizarea liniara, utilizatorul din aval poate verifica conformitatea
prin inmultirea sau impartirea cu raportul dintre valoarea reald a unei conditii de exploatare si
valoarea prescrisa a conditiei de exploatare Tn scenariul de expunere.

Ipoteza de baza a relatiilor liniare dintre un determinant al expunerii si nivelul de expunere nu
poate fi folosita pentru o conditie de exploatare calitativa, de exemplu, starea fizica a unui
amestec (lichid, solid sau gaz). De asemenea, calculul liniar nu poate fi utilizat Tn cazul in care
parametrii relevanti sunt interdependenti, de exemplu, zona acoperita si cantitatea utilizata
(relevanta, de exemplu, in acoperirea suprafetelor).

Relatiile liniare dintre determinanti si nivelul de expunere sunt de multe ori valabile doar
pentru modificari mici ale variabilei. Aplicarea regulii intr-un interval mai mare al variabilelor
impune ca ipoteza de linearitate sa fie intr-adevar valabila. Astfel, atunci cand se utilizeaza
standardizarea liniara pentru scenariul de expunere, intervalele pentru factorii determinanti, n
care ipoteza de liniaritate Tntre factorul determinant si nivelul de expunere este mentinuta,
trebuie sa fie specificate de furnizor, Tn scenariul de expunere.

In concluzie, se poate avea in vedere aplicarea standardizirii liniare pentru a spori
flexibilitatea, insa atunci se cand procedeaza astfel, ar trebui sa fie clar ca relatia liniara sau de
altd natura dintre variabile trebuie sa fie confirmata si cd, in practica, este avuta in vedere o
marja suficienta a variabilitatii expunerii rezultate. Atunci cand se aplica regula pentru o
modificare mare a valorilor variabilelor, este esential sa se stie ca liniaritatea este intr-adevar
aplicabild. Acest lucru presupune ca utilizarea speciald a standardizarii liniare sa fie bine
evidentiata in raportul de securitate chimica si sa se bazeze pe algoritmi acceptati pentru
evaluarea expunerii (de exemplu, provenind din aceleasi ecuatii care constituie instrumente de
gradul 1). In plus, se impune ca standardizarea liniara sa fie bine descrisa in scenariul de
expunere, precum si limitele relevante aplicabile.

Tn plus fata de algoritmul liniar simplu, solicitantul inregistrarii (sau alt furnizor care elaboreaza
un raport de securitate chimica al utilizatorului din aval) poate elabora un instrument care sa-i
permita utilizatorului din aval sa-si verifice utilizarea proprie. Un astfel de instrument poate fi
un algoritm, tabele in care se poate cauta usor, o fila de Excel, o baza de date sau un
instrument online (de exemplu, furnizat de catre asociatiile din industrie). Acesta poate fi, de
asemenea, instrumentul de expunere pe care solicitantul inregistrarii I-a utilizat pentru
calculele expunerii, de exemplu, ECETOC TRA si EUSES (pe langa instrumentul specific care
urmeaza a fi utilizat pentru standardizare, solicitantul inregistrarii sau alt furnizor care
elaboreaza un raport de securitate chimica al utilizatorului din aval trebuie sa comunice, prin
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intermediul scenariul de expunere, parametrii de intrare care pot fi utilizati pentru calcule si
intervalele pentru care poate fi utilizatd standardizarea (a se vedea capitolul A.2.2 din
prezentul ghid).

Asociatiile din industrie au furnizat o serie de instrumente de standardizare online pentru
utilizatorii din aval (de exemplu, formulatori). Aceste instrumente permit utilizatorilor din aval
sa verifice dacd — pe baza cunostintelor acestora despre procesele in care sunt utilizate
produsele lor — scenariile de expunere indicate de catre producatorii de substante sunt
adecvate pentru a garanta controlul riscurilor sau daca sunt necesare modificari. Utilizatorii din
aval pot utiliza aceste instrumente pentru a verifica daca acestea functioneaza in conditiile de
utilizare pentru controlul riscurilor, astfel cum sunt prescrise de catre furnizorii lor, sau daca
trebuie sa modifice anumiti parametri din estimarea expunerii pentru a demonstra controlul
riscurilor (estimari ale expunerii mai realiste).

Informatii despre aceste instrumente sunt disponibile pe site-urile organizatiilor importante din
sectorul utilizatorilor din aval.



Ghid pentru utilizatorii din aval
Versiunea 2.1 octombrie 2014 125

Apendicele 3 Principii de baza pentru selectarea
informatiilor care trebuie comunicate
impreuna cu amestecurile

Capitolul 7.2.2 prezinta posibile abordari in identificarea informatiilor pentru comunicarea n
aval. Obiectivul este acela de a selecta conditiile de exploatare si masurile de administrare a
riscurilor care ar trebui aplicate pentru protectia omului si a mediului atunci cand este utilizat
amestecul.

Prezentul ghid nu descrie metodologiile pentru sprijinirea formulatorilor care efectueaza acest
proces. Cu toate acestea, conceptele care stau la baza metodologiilor sunt prezentate in
tabelul 17. Aceste principii pot ajuta la identificarea factorilor care trebuie avuti Tn vedere
atunci cand sunt selectate informatiile relevante din scenariile de expunere pentru a fi
comunicate in aval impreuna cu amestecul. Abordarea utilizatd poate fi adaptata pentru a se
potrivi nevoilor diferitilor utilizatori.

Principiile sunt prezentate in trei sectiuni: generalitdti, sdnatate umana (toxicologie) si
ecotoxicologie. Acestea sunt enumerate in ordinea aproximativa a cresterii ,complexitatii”.
Situatiile mai simple se prezinta la inceputul sectiunii relevante din tabel. Cazurile rare si cele
complexe, care necesitd o evaluare mai detaliata, se afla la sfarsitul sectiunilor. Exemplele
prezentate reprezinta de multe ori o simplificare a situatiilor intalnite in realitate, dar au ca
scop ilustrarea principiului. Solutia propusa poate fi aplicata numai anumitor scenarii, cum ar fi
lucrator sau utilizator industrial.

Principiile nu sunt prescriptive. Principiile nu se aplica in totalitate tuturor amestecurilor si
tuturor situatiilor. Pentru cazurile complexe este necesar un aviz specific fiecarui caz in parte
din partea expertilor. Orientarea generala este ca, in cazurile in care nu exista interactiune
intre substante, efectele asupra sanatatii umane si asupra mediului, datorate expunerii la un
amestec, pot depinde de proprietatile periculoase ale intregului amestec (de exemplu, Tn ceea
ce priveste iritarea pielii si a ochilor) sau de substantele componente individuale (de exemplu,
in cazul substantelor CMR).

Tn ceea ce priveste efectele asupra mediului, ar trebui retinut faptul cad substantele individuale
pot avea evolutii diferite Tn mediu si Tsi pot manifesta efectele in diferite compartimente de
mediu. De obicei, formulatorii nu iau Tn considerare impactul efectelor cumulate si sinergice
asupra mediului.

Atunci cand o substanta este clasificata ca fiind periculoasa din punct de vedere al
proprietatilor fizico-chimice, informatiile relevante pentru a permite luarea masurilor adecvate
de control sunt prezentate Tn sectiunea 9 a fisei cu date de securitate.
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Tabelul 17 Principii de baza pentru selectarea informatiilor relevante din scenariile de expunere care trebuie comunicate pentru
amestecuri

Principiu Exemplu (doua substante A si B)/Observatii

Aspecte generale

1 O abordare simpl3 poate fi adecvata. in cazul in care m&surile de Substanta A necesita un sistem local de ventilatie prin aspiratie
administrare a riscurilor pentru substantele individuale sunt identice sau (LEV) (eficacitate 90 %) pentru conditiile de exploatare date
similare, acestea pot fi atribuite amestecurilor pentru aceleasi conditii de (concentratie 15 %, durata > 4 ore). Substanta B necesita o
exploatare, tinand cont de orice efect datorat aditivitatii si/sau concentratiei. ventilatie generala imbunatatita (eficacitate 70 %), pentru

aceleasi conditii de exploatare. LEV cu eficacitatea 90 % este
identificat ca fiind corespunzator nivelului de expunere mai mic
pentru amestecul AB.

2 in cazul in care masurile de administrare a riscurilor pentru substantele Substanta A necesita LEV (eficacitate 90 %). Substanta B necesita
componente individuale diferd, MAR pentru amestec poate fi determinat manusi (eficacitate 80 %). Presupunand ca, pentru ambele
folosind cele mai stricte MAR recomandate pentru fiecare cale de expunere substante, conditiile de exploatare sunt aliniate pentru a fi
pentru substantele individuale ale amestecului, pentru aceleasi conditii de identice, masurile de administrare a riscurilor pentru amestecul AB
exploatare. Aceasta este abordarea de tip ,,scenariu pesimist”. Este o metoda vor fi o combinatie a MAR pentru substanta care determina riscul
simpla si totusi conservatoare care poate fi adecvata in anumite situatii. Cu inhalare (LEV) si MAR pentru substanta care determina riscul
toate acestea, MAR recomandate nu ar trebui sa fie excesiv de preventive cutanat (manusi), si anume LEV cu eficacitate 90 % si manusi cu
sau sa nu poata fi aplicate. eficacitate 80 %.

3 Selectarea masurilor de administrare a riscurilor pe baza informatiilor din Pentru amestecul AB, masurile de administrare a riscurilor
scenariul de expunere al substantelor ar trebui sa fie in concordanta cu selectate din scenariile de expunere depind de tipul activitatii.
clasificarea amestecului si frazele de precautie care rezulta din clasificare. Pentru expunerea pe termen lung, se specifica utilizarea in
Prin urmare, masurile finale de administrare a riscurilor selectate pentru sisteme nchise sau utilizarea LEV. Pentru expunerile pe termen
amestec ar trebui sa fie intotdeauna comparate cu informatiile privind scurt, se specifica utilizarea EPR.

clasificarea si etichetarea. Amestecul AB este clasificat ca fiind sensibilizant pentru c8ile

respiratorii cu fraza de precautie P261: (Evitati sa inspirati
praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul). Masurile de
administrare a riscurilor selectate sunt comparate cu informatiile
privind clasificarea si etichetarea. Se concluzioneaza ca nu exista
niciun conflict intre masurile recomandate de scenariul de
expunere si de clasificare.
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Pericole pentru sanatatea umana (toxicologice)

4 Cand amestecul este clasificat ca fiind periculos din punct de vedere al Amestecul AB este clasificat ca fiind iritant pentru piele (pe baza
proprietatilor toxicologice, clasificarea amestecului ar trebui sa se alinieze cu concentratiei componentului iritant). Pentru utilizari cu expunere
selectarea conditiilor de exploatare si a masurilor de administrare a riscurilor pe termen lung, se propune un sistem inchis, in timp ce pentru
pentru a controla in mod adecvat riscurile rezultate din folosirea amestecului expunerea pe termen scurt, cum ar fi transferul sau utilizarea de
in majoritatea situatiilor. In mod normal, nu ar trebui sa se realizeze noi catre consumatori, se specifica utilizarea manusilor de protectie si
studii pe animale. evitarea contactului cu pielea. Acest lucru este in concordanta cu

clasificarea

5 Ar trebui sa se tind cont de interactiunile cunoscute si efectele combinate intre Exemple de interactiuni si efecte combinate sunt:

substante. (i) in cazul in care proprietatile chimice sunt afectate (de
Tn cazul in care clasificarea amestecului pentru un anume efect diferad de cea a exemplu, pH-ul amestecului);

clasificarii substantelor, acest lucru indica faptul ca toxicitatea substantelor
(uneia dintre substante) poate fi accentuata sau diminuata de alte substante
din amestec. Aceasta este o avertizare de care trebuie sa se tina cont in
evaluarea riscului si in luarea hotararii cu privire la masurile de administrare a
riscurilor. (iif) in cazul in care mai multe substante actioneaza asupra
aceluiasi organ tinta (de exemplu, solventii organici
asupra sistemului nervos central).

(i) in cazul in care proprietatile biologice sunt afectate (de
exemplu, un component poate spori absorbtia cutanata a
unui al doilea component);

6 Pentru amestecuri care contin substante care sunt cancerigene, mutagene, Substanta A este o substanta cancerigena din categoria 1B.
toxice pentru reproducere (CMR) sau sensibilizanti (pentru piele sau Substanta B nu este clasificata. Amestecul AB contine < 0,1 % din
respiratorii), chiar si la concentratii sub valoarea limita pentru clasificare, substanta A si, prin urmare, nu este clasificat drept cancerigen.
conditiile de utilizare a amestecului ar trebui sa tina cont de riscul pentru Totusi, ar trebui analizata necesitatea includerii masurilor de

sanatatea umana asociat substantelor CMR sau sensibilizante: riscurile trebuie administrare a riscurilor recomandate pentru substanta A, ca parte a
reduse la minimum. Prin urmare, evaluarea riscurilor si recomandarile legate de | masurilor de administrare a riscurilor pentru amestec.

utilizarea n conditii de siguranta a amestecului ar trebui sa se bazeze pe
substantele componente respective, prezente sub valoarea limita pentru
clasificare.

Pericole ecotoxicologice
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din amestec sunt foarte diferite, eficacitatea masurilor de administrare a
riscurilor pot fi, de asemenea, diferite pentru fiecare component. Acest lucru
poate avea ca rezultat modele diferite de eliberare pentru fiecare component,
astfel incat compozitia amestecului emis diferd de cea a amestecului
comercializat.
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7 Riscul de mediu rezulta din eliberarea amestecului in unul sau mai multe dintre | Chiar daca un amestec nu este clasificat din punct de vedere al
compartimentele de mediu - aer, apa, sol. Clasificarea din punct de vedere al pericolelor din mediul acvatic (pelagic), ar putea exista totusi un risc
proprietatilor ecotoxicologice se refera numai la efectele asupra pentru alte compartimente, cum ar fi sedimentele si solul.
compartimentului acvatic (pelagic). Masurile de administrare a riscurilor ar
trebui sa acopere toate riscurile privind emisiile si riscurile de mediu.

8 Efectele asupra mediului, datorate expunerii la un amestec, pot depinde de De exemplu, ca urmare a utilizarii in aer liber a unui biocid care
proprietatile periculoase ale Intregului amestec sau de substantele componente | contine substantele A si B, solul si/sau apa se expun direct la
individuale. Tn ceea ce priveste emisiile in apa si sol, primul pas consta in amestecul nediluat. Orice interactiune intre A si B este extrem de
identificarea tiparelor de eliberare in mediu, relevante pentru utilizarile relevanta. Dimpotrivd, pentru un amestec AB care este emis printr-o
amestecului, in special in cazul in care compartimentele de mediu sunt expuse statie de epurare a apei, amestecul se dilueaza, substanta A poate,
la amestecul nediluat ca atare sau doar la anumite componente. de exemplu, sé ramana in apa iar substanta B se trece in sediment

(sau in sol prin tratarea ndmolului de epurare. In consecints,
componentele de mediu sunt expuse la componentele individuale ce
sunt emise dupa tratarea apei uzate. Amestecul initial nu mai exista
in mediul inconjurator.

9 Substantele dintr-un amestec pot avea evolutii diferite Tn mediu isi pot Pentru un amestec A+B, emis printr-o statie de epurare a apei,
manifesta efectele in diferite compartimente de mediu. substanta A poate ramane in compartimentul apos, iar substanta B

poate fi captata in sedimente.

10 Interactiunile cunoscute si efectele combinate intre substante ar trebui sa fie De exemplu, daca solubilitatea substantei A este crescuta de
luate in considerare deoarece acest lucru poate modifica eficienta si substanta B, un solvent, este posibil ca sedimentarea Tn cursul
fezabilitatea masurilor de administrare a riscurilor in comparatie cu substanta tratarii apei sa fie impiedicata.
ca atare. Aceste interactiuni trebuie sa fie analizate cu atentie atunci cand
masurile de administrare a riscurilor propuse pentru diferite componente sunt
sugerate pentru intregul amestec.

11 Céand proprietatile fizico-chimice si/sau de evolutie in mediu ale componentelor De exemplu, substantele A si B au proprietati fizico-chimice diferite,

iar eficacitatea masurilor de administrare a riscurilor este de 90 % si
10 % pentru substanta A si, respectiv, pentru substanta B. Daca
amestecul realizat contine A+B Tn procente de 50 % fiecare,
amestecul eliberat in mediu va contine 5 % din substanta A si 95 %
din substanta B
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12

Amestecurile cu substante cu proprietati PBT sau vPvB sunt tratate in functie de
substante. Conditiile de exploatare si masurile de administrare a riscurilor
pentru amestec ar trebui sa asigure reducerea la minimum a emisiilor in mediul
inconjurator (si, prin urmare, pentru sanatatea umana) de la substantele
PBT/vPvB. Masurile de administrare a riscurilor sugerate pentru alte
componente (inclusiv, de asemenea, MAR pentru sanatatea umana) pot afecta
eliberarea componentelor PBT/vPVB.

De exemplu, substanta A prezinta toxicitate acuta, foarte toxica prin
inhalare, iar masurile de administrare a riscurilor recomanda un nivel
ridicat de ventilatie de evacuare, insa substanta B este o substanta
volatila PBT, iar ventilatia va creste emisia acesteia in aer.
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Apendicele 4

Directiva UEA

Sanatatea lucratorilor

Elementele principale cu privire la
substantele chimice

Legislatie UE cu cerinte relevante pentru REACH

Cum afecteaza UA

Cum se leagd cu REACH®

Directiva 98/24/CE a Consiliului
din 7 aprilie 1998 privind
protectia sanatatii si securitatii
lucratorilor impotriva riscurilor
legate de prezenta agentilor
chimici la locul de munca
(Directiva privind agentii
chimici)

Impune angajatorilor sa identifice riscurile
care decurg din prezenta unor agenti
chimici prin evaluarea riscurilor. Riscurile
ar trebui reduse prin substituire, prevenire,
protectie si control.

In cazul in care se depéseste o valoare
limitd nationalad de expunere profesionala
(LEP), angajatorul are obligatia sa
remedieze aceasta situatie prin masuri de
prevenire si protectie.

Fabricarea, producerea sau utilizarea la
locul de munca a anumitor agenti chimici si
activitatile prevazute in anexa Il sunt
interzise.

Dispozitiile referitoare la evaluarea
riscurilor pot fi dificil de pus in
aplicare, mai ales daca utilizati
multi agenti chimici diferiti.

LEP sunt instrumente importante
de reducere a riscurilor in scenarii
specifice de lucru. Totusi, valorile
pentru LEP sunt agreate si nu sunt
disponibile pentru toate
substantele, chiar daca valori
indicative pentru anumite
substante sunt enumerate in
directivele 91/322/CEE,
2000/39/CE, 2006/15/CE si
2009/161/UE

Interdictiile prevazute in anexa 111
pot fi dificil de pus in aplicare si de
controlat, mai ales daca sunteti o
intreprindere mica.

Disponibilitate mai mare a
informatiilor privind
proprietadtile substantelor si
pericolele potentiale, prin
procesul de Tnregistrare.

FDS comunica conditiile de
utilizare in baza carora riscurile
sunt controlate, inclusiv
masurile necesare de
administrare a riscurilor.
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Directiva 2004/37/CE a
Consiliului din 29 aprilie 2004
privind protectia lucratorilor
impotriva riscurilor legate de
expunerea la agenti
cancerigeni sau mutageni la
locul de munca

Directiva 92/85/CEE a
Consiliului din 19 octombrie
1992 [inclusiv COM(2000) 466
final/2] privind introducerea de
masuri pentru promovarea
fmbunatatirii securitatii si a
sanatatii la locul de munca in
cazul lucratoarelor gravide, care
au nascut de curand sau care
alapteaza

Directiva 89/656/CEE a
Consiliului din

30 noiembrie 1989 privind
cerintele minime de securitate
si sanatate pentru utilizarea de
catre lucratori a echipamentelor
individuale de protectie la locul
de munca

Impune angajatorilor sa evalueze riscurile,
sa inlocuiasca substantele cancerigene si
mutagene cu produse mai putin
periculoase (unde este posibil) si sa
utilizeze sisteme nchise pentru producere
si utilizare. In cazul in care un sistem
Tnchis nu este posibil din motive tehnice,
nivelul de expunere trebuie redus la un
nivel cat mai scazut posibil. Tn plus,
angajatorii trebuie sa proiecteze procese si
masuri tehnice de control, pentru a
impiedica sau a reduce la minimum
emisiile la locul de munca.

Angajatorului i se cere sa evalueze natura,
gradul si durata expunerii in intreprinderea
si/sau unitatea respectiva, in scopul
evaluarii oricaror riscuri pentru securitate
sau sanatate si a oricdror efecte posibile
asupra sarcinii sau alaptarii si sa decida ce
masuri ar trebui sa fie luate.

Angajatorii trebuie sa asigure echipamente
individuale de protectie in mod gratuit si sa
ofere informatii lucratorilor cu privire la
riscurile impotriva carora ii protejeaza
purtarea echipamentelor individuale de
protectie. Angajatorii trebuie sa se asigure
ca echipamentele individuale de protectie
sunt adecvate pentru riscurile implicate
prin efectuarea unei evaluari de risc, fara
ca prin ele insele sa conduca la vreun risc
sporit.

Dispozitiile sunt instrumente
importante de reducere a riscurilor
in scenarii specifice de lucru, Tnsa
pot fi dificil de pus in aplicare in
intreprinderile mici si mijlocii. Sunt
necesare resurse pentru control.

Dispozitiile sunt instrumente
importante de reducere a riscurilor in
scenarii specifice de lucru, insa pot fi
dificil de pus Tn aplicare n
intreprinderile mici si mijlocii. Sunt
necesare resurse pentru control.

Directiva nu ofera informatii
detaliate angajatorului cu privire la
cum sa selecteze echipamentele
individuale de protectie
corespunzatoare.

Este posibil ca dispozitiile
referitoare la evaluarea riscurilor sa
necesite un efort pentru punerea in
aplicare, mai ales daca sunteti o
intreprindere mica.
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FDS(ext) va pot ajuta oferindu-
va recomandari clare cu privire
la cele mai adecvate masuri de
administrare a riscurilor
necesare pentru a controla
expunerea la substante
cancerigene sau mutagene.

Informatiile din FDS(ext) pot
ajuta IMM-urile sa identifice
riscurile asociate substantelor si
pot oferi indrumari clare cu
privire la masurile de
administrare a riscurilor
necesare pentru a le rezolva

Informatiile din FDS(ext) va
pot ajuta sa identificati
riscurile asociate substantelor
si va pot oferi indrumari clare
cu privire la masurile de
administrare a riscurilor
necesare pentru a le rezolva.
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Directiva 2003/10/CE a
Parlamentului European si a
Consiliului din 6 februarie 2003
privind cerintele minime de
securitate si sdnatate
referitoare la expunerea
lucratorilor la riscuri generate
de agenti fizici (zgomot)

ATEX 137 (Directiva 99/92/CE)
privind cerintele minime pentru
mbunatatirea protectiei
sanatatii si securitatii
lucratorilor expusi unui
potential risc in medii explozive
si ATEX 95 (Directiva 94/9/CE)
referitoare la echipamentele si
sistemele de protectie destinate
utilizarii in atmosfere potential
explozive.

Seveso 11, Directiva
2012/18/UE adoptata la

4 julie 2012 si intrata in vigoare
la 13 august 2012. Statele
membre trebuie sa transpuna si
sa puna in aplicare directiva
pana la 1 iunie 2015.

Angajatorii realizeaza o evaluare a
riscurilor care ar trebui sa includa, in
madsura in care este posibil din punct de
vedere tehnic, orice impact asupra
sanatatii si securitatii lucratorilor rezultat
din interactiuni intre zgomot si substante
toxice din mediul profesional

ATEX 95 este conceputa pentru fabricarea
de echipamente, iar ATEX 137 este
conceputd pentru utilizarea echipamentelor
in atmosfera potential exploziva.
Angajatorii trebuie sa clasifice zonele unde
pot aparea atmosfere explozive pe zone.
Clasificarea acordata unei anumite zone,
precum si dimensiunea si amplasarea
acesteia depind de probabilitatea de o
atmosfera exploziva sa apara si de
persistenta acesteia in cazul in care apare.
Echipamentele si sistemele de protectie
destinate a fi utilizate In zonele clasificate
trebuie sa indeplineasca cerintele
directivei.

Aceasta directiva stabileste norme pentru
prevenirea accidentelor majore care
implica substante periculoase, precum si
pentru limitarea consecintelor acestora
asupra sanatatii umane si a mediului.
Folosind o abordare pe doua niveluri
bazata pe cantitatile limita ale
substantelor, proprietarii locului de
producere trebuie sa respecte cerintele
privind evaluarea riscului, planificarea
interventiei in caz de urgenta, amenajarea
teritoriului etc.
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Trebuie sa identificati dacad vreuna
dintre substantele ototoxice este
prezenta la locul de munca. Chiar
daca acestea pot fi identificate,
calcularea impactului interactiunilor
cu nivelurile de zgomot poate fi
dificila.

Este posibil ca UA sa trebuiasca sa
realizeze evaluarea riscurilor si
clasificarea zonelor (zonare).

Daca UA indeplinesc criteriile
pentru locurile lor de producere
care intra sub incidenta Seveso,
atunci acestia au anumite obligatii
in legatura cu, de exemplu,
evaluarea riscului.

Informatiile din FDS(ext) va pot
ajuta sa identificati prezenta
substantelor ototoxice si va pot
oferi indrumari clare cu privire
la masurile de administrare a
riscurilor necesare pentru a le
aborda.

Tn conformitate cu dispozitiile
REACH, sunt disponibile mai
multe informatii cu privire la
proprietatile substantei, cum ar
fi inflamabilitatea si
explozivitatea, si la acele
LUtilizari” in care ar putea exista
un potential de aparitie a unei
atmosfere explozive.

Tn cazul in care ati luat deja
masuri ca raspuns la aceasta
directiva, acest lucru poate oferi
informatii si materiale adecvate
pentru masurile de administrare
a riscurilor pentru REACH

Calitatea imbunatatita a
informatiilor referitoare la
substante pusa la dispozitie in
temeiul Regulamentului REACH
ar fi in beneficiul UA din punct
de vedere al cunoasterii naturii
pericolului, in special cu privire
la componenta de evaluare a
riscurilor de Seveso.

Tn cazul in care ati luat deja
masuri ca raspuns la aceasta
directiva, acest lucru poate oferi
informatii si materiale adecvate
pentru masurile de administrare
a riscurilor pentru REACH.
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Exemple privind siguranta produselor =

Directiva 2001/95/CE a
Parlamentului European si a
Consiliului din

3 decembrie 2001 privind
siguranta generala a
produselor (DSGP)

Directiva instituie obligatia importatorilor si
producatorilor de produse destinate
consumatorilor de a se asigura ca
produsele lor nu prezinta riscuri
inacceptabile pentru sanatatea umana sau
proprietate in conditii de utilizare normale
si care pot fi prevazute in mod rezonabil.
Producatorii trebuie sa furnizeze
consumatorilor informatii relevante pentru
a le permite sa evalueze riscurile inerente
prezentate de un produs si sd ia masuri de
precautie impotriva acelor riscuri. In cazul
in care producatorii sau distribuitorii
descopera ca un produs este periculos,
acestia trebuie sa informeze autoritatile
competente si, daca este necesar, sa
coopereze cu ele. Pentru astfel de produse,
Comisia gestioneaza Sistemul de informare
rapida RAPEX si poate adopta ,masuri de
urgenta” in cooperare cu statele membre.

in lipsa unor informatii de
incredere de la furnizori este

necesara o evaluare satisfacatoare

a riscurilor prezentate de

substantele chimice din produse.

Informatiile din FDS(ext) ii pot
ajuta pe producatori sa
identifice riscurile asociate
substantele si amestecurile pe
care le utilizeaza si sa
determine daca acestea sunt
adecvate pentru produsele de
consum.

REACH va introduce, pentru
prima data, cerinte privind
substantele din articole. Acest
lucru va va permite sa
identificati daca articolele
importate indeplinesc cerintele
DSGP.

" Existd un numar important de acte legislative specifice sectorului, astfel in tabel sunt prezentate numai cateva exemple. Alte acte legislative care pot fi relevante includ:
Regulamentele privind ingrasdmintele (2003/2003/CE), produsele cosmetice (1223/2009/CE), detergentii (648/2004/CE), Directiva privind generatoarele de aerosoli

(75/324/CEE).
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Directiva 2009/48/CE a
Consiliului din 30 iunie 2009 de
apropiere a legislatiilor statelor
membre cu privire la siguranta
jucariilor

Regulamentul privind
produsele pentru constructii
(305/2011/UE - RPC) care
abroga Directiva privind
produsele pentru constructii
(89/106/CEE — DPC) a fost
adoptat la 9 martie 2011

Jucariile introduse pe piata nu ar trebui
aiba efecte periculoase pentru siguranta
si/sau sanatatea utilizatorilor sau a partilor
terte. Acestea nu trebuie sa contina
substante sau amestecuri periculoase n
cantitati care pot dauna sanatatii copiilor
care le utilizeaza (cu exceptia cazului sunt
esentiale pentru functionarea jucariei, cand
acestea fac obiectul unei concentratii
maxime).

Este specificata cantitatea de anumite
substante chimice care pot fi continute n
materialele utilizate pentru jucarii.

Cladirile trebuie sa fie proiectate si
executate astfel incat sa nu reprezinte o
amenintare pentru igiena sau pentru
sanatatea locuitorilor sau a vecinilor.
Obiectivul RPC este de a asigura informatii
fiabile cu privire la produsele pentru
constructii in raport cu performantele lor.
Acest lucru este realizat prin asigurarea
unui ,limbaj tehnic comun”, care ofera
metode uniforme de evaluare a
performantei produselor pentru constructii.
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Anumite substante (cancerigene,
mutagene sau toxice pentru
reproducere) nu mai sunt permise
in partile accesibile ale jucariilor.
Pentru anumite alte substante au
fost introduse valori limita
admisibile, iar anumite metale
grele, care sunt deosebit de toxice,
nu mai pot fi utilizate intentionat n
acele parti ale jucariilor care sunt
accesibile copiilor.

Este necesara o evaluare
satisfacatoare a riscurilor
prezentate de substantele chimice
din produse si este posibil sa
lipseasca informatii de incredere de
la furnizorii.

Lipsa datelor de la furnizori pot
face mai dificild evaluarea
concentratiei de substante
introduse.

in cazul in care cerintele privind
performantele tehnice sunt in
conflict cu nevoia de reducere a
riscurilor asociate cu substantele
nocive, pot fi elaborate standarde.

Informatiile din FDS (ext) pot
ajuta producatorii sa identifice
prezenta substantelor
periculoase in amestecurile (si
articolele) pe care le utilizeaza.
Masurile specificate de
administrare a riscurilor va pot
ajuta sa identificati daca
substantele pot fi utilizate in
conditii de siguranta la
fabricarea jucariilor.

FDS (ext) pot ajuta societatile
de constructii sa identifice
utilizarile in conditii de
siguranta ale amestecurilor,
precum si masurile necesare de
gestionare a riscurilor.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0005:0043:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:09:31989L0106:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:09:31989L0106:RO:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=DD:13:09:31989L0106:RO:PDF
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Regulamentul privind
produsele biocide [BPR,
Regulamentul (UE) nr.
528/2012]

Directiva 2008/1/CE privind
prevenirea si controlul integrat
al poluarii, codificata la

15 ianuarie 2008, (inlocuita la
7 ianuarie 2013 prin Directiva
DEI 2010/75/UE, insa
dispozitiile sale se aplica in
continuare pana la

6 ianuarie 2014).

Acest regulament vizeaza introducerea pe
piata si utilizarea produselor biocide
destinate protejarii oamenilor, animalelor,
materialelor sau articolelor impotriva
organismelor daunatoare, precum
daunatorii sau bacteriile, prin actiunea
substantelor active pe care le contin.

Scopul este de a preveni sau reduce
poluarea pentru a se garanta un nivel
ridicat de protectie a mediului, pe baza
unei cereri de autorizare care poate fi
emisa numai daca sunt indeplinite anumite
conditii de mediu. Cererea de autorizare
trebuie sa includa descrieri ale materiilor
prime si auxiliare, natura si cantitatile de
emisii previzibile, tehnologia propusa sau
alte tehnici pentru prevenirea sau
reducerea emisiilor si masurile planificate
pentru monitorizarea emisiilor.

Nu este necesar un raport de
securitate chimica pentru substan-
tele active produse sau importate
pentru a fi utilizate numai in
produse biocide si care sunt regle-
mentate de articolul 15 ali-

neatul (2) din REACH, precum si a
coformulantilor in cantitati mai mici
de 1 tona anual. Totusi, sunt
necesare scenarii de expunere care
sa fie atasate la FDS, in conformi-
tate cu articolul 31 alineatul (7),
pentru substantele active atunci
cand acestea nu Tndeplinesc
conditiile prevazute la articolul 15
alineatul (2), de exemplu, utilizari
non-biocide, utilizari biocide care
au loc in afara SEE.

Protectia mediului

Tn cazul in care in documentele
BREF relevante este mentionat ca
nu este necesara reducerea
emisiilor unei substante chimice,
sunt necesare cunostinte de
specialitate privind locul Tn care
este probabil ca substanta chimica
sa fie emisa in cantitati
semnificative. In plus, solicitantii
trebuie sa identifice si sa evalueze
posibilitatile de reducere a
emisiilor.

Componentele care pot fi
incluse intr-o formula biocida,
diferita de cea a ingredientului
activ, pot fi inregistrate in
REACH, iar informatiile
disponibile din acest proces
sunt comunicate in lantul de
aprovizionare.

FDS (ext) pot furniza informatii
utile cu privire la natura si
concentratia substantelor
continute in materiile prime si
auxiliare, ceea ce va ajuta la
determinarea emisiilor de
previzibile.

Acestea pot oferi, de asemenea,
informatii utile privind masurile
de control al emisiilor.
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Directiva 2011/65/UE din

8 iunie 2011 privind restrictiile
de utilizare a anumitor
substante periculoase in
echipamentele electrice si
electronice (reformare),
inclusiv actualizarile
2008/385/CE, 2009/428/CE si
2009/443/CE.

Directiva cadru privind
deseurile 2008/98/CE din
19 noiembrie 2008.

Directiva restrictioneaza utilizarea
substantelor periculoase specificate in
echipamentele electrice si electronice

Prezenta directiva stabileste conceptele de
baza si definitiile legate de gestionarea
deseurilor, cum ar fi definitiile deseurilor,
reciclarii, valorificarii. Aceasta introduce si
principiul ,,poluatorul plateste” si principiul
,raspunderii extinse a producatorului”.
Lista de , deseuri periculoase”, elaborata in
conformitate cu Directiva 91/689/CE
ramane aplicabila. Statele membre trebuie
sa inregistreze si sa identifice locurile unde
are loc eliminarea deseurilor periculoase, sa
interzica amestecarea diferitelor categorii
de deseuri periculoase si sa se asigure ca
deseurile sunt ambalate si etichetate in
mod corespunzator in timpul colectarii,
transportului si depozitarii temporare.
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Daca produceti echipamente
electrice si electronice, este posibil
sa nu cunoasteti compozitia de
componentelor pe care acestea le
utilizeaza. Trebuie sa fiti In masura
sa documentati respectarea
dispozitiilor directivei, ceea ce
necesita cunoasterea compozitiei
componentelor.

Orice deseuri incluse pe lista sunt
considerate ca fiind periculoase, iar
eliminarea lor se supune unor
cerinte speciale. Totusi, s-ar putea
sa nu aveti cunostinta de faptul ca
deseurile dumneavoastra contin
materiale introduse in lista.

REACH introduce, pentru prima
data, cerinte privind
substantele din articole. Acest
lucru va permite sa identificati
daca articolele importate
indeplinesc cerintele directivei.

Orice noua restrictie in temeiul
acestei directive trebuie sa fie
compatibile cu dispozitiile de
autorizare si de restrictionare in
temeiul REACH.

FDS (ext) pot furniza informatii
utile cu privire la natura si
concentratia substantelor
continute in materiile prime si
auxiliare, ceea ce va ajuta la
identificarea deseurilor
periculoase.

Acestea pot oferi, de asemenea,
informatii utile cu privire la
eliminarea deseurilor in conditii
de siguranta.
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Directiva 1999/13/CE a
Consiliului din 11 martie 1999
privind reducerea emisiilor de
compusi organici volatili
datorate utilizarii solventilor
organici in anumite activitati si
instalatii (Tnlocuita la

7 ianuarie 2013, prin Directiva
DEI 2010/75/UE, insa
dispozitiile sale se aplica in
continuare pana la

6 ianuarie 2014).

Directiva 2006/11/CE a
Parlamentului European si a
Consiliului din

15 februarie 2006 privind
poluarea cauzata de anumite
substante periculoase
deversate in mediul acvatic al
Comunitatii (versiune
codificata)

A. REACH va poate ajuta, de asemenea, sa respectati legislatia nationald privind securitatea si sanatatea in munca, siguranta produselor si protectia

mediului.

B. Desi REACH poate oferi sprijin in indeplinirea cerintelor legislatiei, conformarea cu un scenariu de expunere nu este echivalentd cu respectarea altor acte

Stabileste valorile limitd de emisii pentru
COV din gazele de ardere si nivelurile
maxime pentru emisiile fugitive. Ofera
operatorilor industriali posibilitatea de a fi
exceptati de la valorile limitd, cu conditia ca
acestia sa obtinad prin alte mijloace aceeasi
reducere care s-ar realiza prin aplicarea
acestor valori limita. Acest lucru ar putea fi
realizat prin substituirea produselor cu
continut ridicat de solventi cu produse cu
continut scazut de solventi sau fara solventi
si trecerea la procese de productie fara
solventi. Acest lucru va deveni parte a
procesului de solicitare a autorizarii in
temeiul Directivei 2010/75/UE.

Aceasta directiva stabileste norme de
protectie impotriva si de prevenire a
poluarii care rezulta din deversarea
anumitor substante in mediul acvatic.
Acesta se aplica apelor interioare de
suprafata, marilor teritoriale si apelor de
coasta interne.

In scopul combaterii poludrii au fost
alcatuite doua liste cu substante
periculoase:
deversarea substantelor din lista I
trebuie eliminata, in timp ce

deversarea substantelor din lista II
trebuie redusa.

Cerintele Directivei COV sunt mult
mai dificil de Tndeplinit Tn
ntreprinderile mici, intrucat multe
cereri de colectare a emisiilor COV
sunt scumpe.

Deversarile oricarui UA care
utilizeaza substante pe lista II, ar
trebui sa faca obiectul unei
autorizari prealabile din partea
autoritatii competente.

legislative. Trebuie sa urmati in continuare toate aspectele celorlalte acte legislative.

137

In cazul in care ati luat deja
masuri ca raspuns la aceasta
directiva, acest lucru poate oferi
informatii si materiale adecvate
pentru masurile de administrare
a riscurilor pentru REACH.
Acesta poate furniza, in special,
informatii utile cu privire la
utilizarea solutiilor integrate in
proces si a substituirii mai
degraba decat punerea in
aplicare a tehnicilor de capat de
lant.

Prin furnizarea unui numar
mare de informatii privind
substantele si conditiile de
utilizare ale acestora, ar ajuta
UA sa evite problemele cauzate
de deversarea de substante in
mediul acvatic.




138

Ghid pentru utilizatorii din aval
Versiunea 2.1 octombrie 2014

Apendicele 5

lungul lantului de aprovizionare

Prezentare generala structurata a necesitatilor de comunicare de-a

Scopul acestei prezentari generale este furnizarea unei liste de verificare a ,tuturor” necesitatilor de comunicare, atat a celei dintre
utilizatorii din aval si alte persoane din lantul de aprovizionare, cat si a celei dintre utilizatorii din aval si autoritati. Lista de verificare va
contribui la asigurarea faptului ca instrumentele si formatele adecvate sunt dezvoltate pentru utilizatorii din aval in vederea sprijinirii

tuturor acestor necesitati de comunicare.

Lista necesitatilor de comunicare

(A) Subiect

Pregatirea pentru REACH

(B) Expeditor

(C) Beneficiar

(D) Data

(E) Capitol din
ghid

(F) Instrumente
si formate
disponibile

1. Solicitare (facultativa) de furnizare
de informatii privind utilizarile in
vederea oferirii de sprijin la
inregistrare

2. Furnizarea (facultativa) de informatii
privind utilizarile in vederea oferirii
de sprijin la inregistrare [articolul 37
alineatul (1)]

3. Furnizare (facultativa) de informatii
relevante cu privire la o substanta

Furnizor (P/1;
distribuitori;
utilizator din
aval)

Orice
utilizator din
aval

Orice
utilizator din
aval

Orice utilizator
din aval

Furnizor (P/1,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

Membrii SIEF

Oricand Tnainte de
inregistrare

Oricand Tnainte de
inregistrare

Oricand

Capitolul R.12
(,,Utilizarea
sistemului de
descriptori™) si
capitolul R.13
(,Masuri de
administrare a
riscurilor si conditii
de exploatare™) din
,Ghidul cerintelor
de informatii si
evaluarea
securitatii chimice”

Ghidul pentru
schimbul de date
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Actiuni determinate de informatii - substa

10.

Reactie (obligatorie) la cererile de
furnizare de informatii

[articolul 29 alineatul (3)]

Solicitare (facultativa) pentru a se
stabili daca se intentioneaza
solicitarea inregistrarii pentru o
substanta

Solicitare (facultativa) pentru a se
stabili daca se intentioneaza
includerea unei utilizari intr-o
inregistrare/intr-un scenariu de
expunere

Exprimarea (facultativa) a
interesului in legatura cu o substanta
care nu a fost introdusa pe lista
pentru preinregistrare de catre ECHA

Solicitare (facultativa) unei FDS
conforme cu REACH, in cazul in care
nu a fost primita pana la termenul
limita

Furnizarea (obligatoriu) a unei FDS
conforme cu REACH atunci cand este
solicitata

(articolul 31)

Solicitarea (facultativa) de
transmitere a informatiilor furnizate
in baza articolului 32 (nu este
necesara o FDS) daca nu au fost
primite pana la termenul limita

Membrii SIEF

Orice
utilizator din
aval

Orice
utilizator din
aval

Orice
utilizator din
aval

Utilizatorii din
aval care
participa la un
SIEF

Furnizor (P/1,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

Furnizor (P/I,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

ECHA

nte ca atare sau 1

Orice
utilizator din
aval

Furnizor (P/1;
distribuitori;
utilizator din
aval)

Orice
utilizator din
aval

n amestecuri

Furnizor (P/I,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

Orice utilizator
din aval

Furnizor (P/I,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

Fara intarziere, in
urma unei solicitari

Oricand Tnainte de
nregistrare

Oricand Tnainte de
nregistrare

Dupa publicarea listei
de preinregistrare

Prima furnizare dupa
inregistrare

Atunci cand
substanta/amestecul
este livrat pentru
prima data

Prima furnizare dupa
inregistrare

Ghidul pentru
schimbul de date

Lista substantelor
preinregistrate

Lista substantelor
inregistrate

REACH IT

Ghidul de redactare
a fiselor cu date de
securitate

Ghidul de redactare
a fiselor cu date de
securitate
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11. Informatii (obligatoriu) privind Furnizor (P/1, Orice utilizator Prima furnizare dupa
substanta atunci cand nu este distribuitor, din aval inregistrare
necesara o FDS (articolul 32) alt utilizator
din aval)
12. Informatii (obligatoriu) pentru a Furnizor (P/1, Publicul larg Atunci cand
permite utilizarea in conditii de distribuitor, substanta/amestecul
siguranta si de protectie a sanatatii alt utilizator este livrat pentru
umane si a mediului, atunci cand din aval) prima data
furnizarea unei FDS nu este
necesara
[articolul 31 alineatul (4)]
13. Informatii (la cerere) necesare Furnizor (P/I, Autoritati Fara intarziere, la

pentru a se conforma cu REACH

(articolul 36)

distribuitor,
alt utilizator
din aval)

cerere

Actiuni determinate de informatii - substante continute Tn articole

14.

15.

16.

Solicitare (facultativa) pentru
furnizarea de informatii referitoare
la includerea sau nu a substantelor
care fac obiectul unor restrictii intr-
un articol

Solicitare (facultativa) pentru
furnizarea de informatii referitoare
la includerea sau nu a SVHC intr-un
articol in concentratii > 0,1 % din
greutate

Informatii (obligatoriu) privind
utilizarea Tn conditii de siguranta a
articolelor care contin SVHC in
concentratii > 0,1 % din greutate
[articolul 33 alineatul (1)]

Utilizatorii din
aval
beneficiari ai
articolelor

Utilizatorii din
aval
beneficiari ai
articolelor

Furnizor
(fabricant/imp
ortator) al
articolelor

Furnizor

(fabricant/impor

tator) al
articolelor

Furnizor

(fabricant/impor

tator) al
articolelor

Beneficiarii
articolelor

Oricand

Dupa ce substanta
este inclusa pe lista

substantelor

candidate

Dupa ce substanta
este inclusa pe lista
substantelor
candidate

8 Ghidul cerintelor

pentru substantele
din articole
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17.

18.

20.

Informatii (la cerere) cu privire la
utilizarea Tn conditii de siguranta a
articolelor care contin SVHC in
concentratii > 0,1 % din greutate
[articolul 33 alineatul (2)]

Notificarea (obligatoriu) SVHC din
articole in temeiul articolului 7
alineatul (2)

Raportarea (obligatoriu) utilizarii
unei substante periculoase in afara
scenariului de expunere al
furnizorului [articolul 38

alineatul (1)] (trebuie sa includa
diferitele exceptari si, prin urmare,
ar putea avea necesitati de
informatii diferite)

Dovedirea (facultativ) conformitatii
cu scenariul de expunere, in special
in cazul in care conditiile nu sunt
identice.

Furnizor
(fabricant/imp
ortator) al
articolelor

Furnizor
(fabricant/imp
ortator) al
articolelor

UA

Orice
utilizator din
aval

Consumator

ECHA

ECHA

Autoritati

Tn termen de 45 de
zile de la primirea
solicitarii

Dupa ce substanta
este inclusa pe lista
substantelor
candidate

Tnainte de a incepe
utilizarea dupa ce
substanta a fost
inregistrata si in
termen de 6 luni de
la primirea numarului
de Tnregistrare intr-o
FDS.

Dupa ce este primita
FDS/SE al
furnizorului

4

Ghidul cerintelor
pentru substantele
din articole

Ghidul cerintelor
pentru substantele
din articole

Manual pentru
transmiterea
datelor ,Pregatirea
Si transmiterea
notificarii
substantelor din
articole cu ajutorul
IUCLID”

Verificarea conformitatii cu scenariul de expunere

19.

Manual pentru
transmiterea
datelor ,,Pregatirea
si transmiterea
raportului
utilizatorului din
aval cu ajutorul
IUCLID”

Pagina web pentru
raportul
utilizatorului din
aval
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Intocmirea unui raport de securitate chimica al utilizatorului din aval

21.

22.

23.

24.

Verificarea (facultativa) faptului ca
un ES cu caracter generic a fost
elaborat (de o asociatie industriald)
sau nu

Obtinerea (facultativ) de informatii
suplimentare de la furnizor, in scopul
realizarii unui raport de securitate
chimica al utilizatorului din aval

Obtinerea (facultativ) de informatii
privind proprietatile substantei, in
scopul realizarii unui raport de
securitate chimica al utilizatorului din
aval

Obtinerea (facultativ) de informatii
cu privire la utilizarea de catre clienti
a unei substante pentru a pregati o
ESC a utilizatorului din aval

Utilizatorul din
aval care
intentioneaza
sa elaboreze o
ESC a
utilizatorului
din aval

Utilizatorul din
aval care
intentioneaza
sa elaboreze
un raport de
securitate
chimica al
utilizatorului
din aval

Utilizatorul din
aval care
elaboreaza
raportul de
securitate
chimica

Orice
utilizator din
aval, dar in
primul rand,
un formulator

Asociatie
industriala,
altele

Furnizor (P/1,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

Furnizor
propriu, alti P/I
ai unei
substante sau
SIEF

Utilizatorii din
aval (clienti,
distribuitori)

Tnainte de a incepe
utilizarea dupa ce
substanta a fost
inregistrata

Tnainte de a incepe
utilizarea dupa ce
substanta a fost
inregistrata si in
termen de 12 luni de
la primirea numarului
de inregistrare intr-o
FDS.

Tnainte de utilizare
dupa ce substanta a
fost inregistrata si in
termen de 12 luni de
la primirea numarului
de Tnregistrare intr-o
FDS.

Tnainte de a incepe
utilizarea dupa ce
substanta a fost
inregistrata si in
termen de 12 luni de
la primirea numarului
de inregistrare intr-o
FDS.

Verificarea SIEF,
daca este posibila,
se poate baza pe
tehnologia
informatiei.
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Colectarea de informatii privind utilizarile

25.

27.

Notificarea (obligatoriu) faptului ca
ESC a utilizatorului din aval urmeaza
a fi elaborata

Solicitarea identificarii unei utilizari

[articolul 37 alineatul (2)]

Informarea cu privire la faptul ca o
utilizare nu poate fi inclusa ca fiind
identificata din motive de protectie a
sanatatii umane sau a mediului si un
motiv pentru acest lucru

UA

Orice
utilizator din
aval

Furnizor (P/1,
distribuitor,
alt utilizator
din aval)

ECHA

Furnizor (P/I,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

Utilizatorul din
aval care
solicita
identificarea
unei utilizari

ECHA

Tnainte de a incepe
sau a continua o
anumita utilizare si in
termen de 6 luni de
la primirea numarului
de Tnregistrare intr-o
FDS.

Cu cel putin 12 luni
Tnainte de termenul
limita pentru
inregistrare

,fara intarziere”

3

Manual pentru
transmiterea
datelor ,,Pregatirea
si transmiterea
raportului
utilizatorului din
aval cu ajutorul
IUCLID”

Pagina web pentru
raportul
utilizatorului din
aval

Solicitarea identificarii unei utilizari

26.

Capitolul R.12 din
,Ghidul cerintelor
de informatii si
evaluarea
securitatii chimice”
- ,Utilizarea
sistemului de
descriptori”
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28. Obtinerea (facultativ) de informatii Orice [alte Oricand Tnainte de 3 Ghidul cerintelor de
cu privire la consumul propriu al unei utilizator din departamente/e inregistrare sau informatii si

substante aval, dar in ntitati din cadrul fnainte de a pregati evaluarea
primul rand propriei ESC a utilizatorului securitatii chimice,
utilizatorii intreprinderi] din aval capitolul R.12
industriali ,Utilizarea
sistemului de
descriptori”
29. Obtinerea (facultativ) de informatii Orice Utilizatori din Tnainte de a incepe 3,5 Ghidul cerintelor de
cu privire la utilizarea de catre clienti utilizator din aval (clienti, utilizarea dupa ce informatii si
a unei substante pentru a elabora un aval, dar in distribuitori) substanta a fost evaluarea
raport de securitate chimica al primul rand, inregistrata si in securitatii chimice,
utilizatorului din aval un termen de 12 luni de capitolul R.12
formulator la primirea numarului LUtilizarea
de Tnregistrare intr-o sistemului de
FDS. descriptori”

rmarea furnizorilor cu privire la noi in

formatii privind pericolele

30.

31.

Comunicarea (obligatoriu) oricaror
informatii noi privind proprietatile
periculoase

(articolul 34)

Informarea (obligatoriu) in cazul in
care o clasificare a unei substante
este diferita de cea a furnizorului

[articolul 38 alineatul (4)]

Orice
utilizator din
aval

Orice
utilizator din
aval

Furnizor (P/I,

distribuitor, alt

utilizator din
aval)

ECHA

Tn orice moment (nu
se specifica)

Tn orice moment (nu
se specifica)

6 Nu exista un format
prescris

6 Pagina web pentru
raportul
utilizatorului din
aval

Manual pentru
transmiterea
datelor ,,Pregatirea
Si transmiterea
raportului
utilizatorului din
aval cu ajutorul
IUCLID”

Informarea furnizorilor cu privire la informatii care pun in discutie caracterul adecvat al masurilor de administrare a riscurilor
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32.

Respectarea cerintelor legate de autorizare

33.

34.

35.

Transmiterea (obligatoriu) de
informatii care ar putea pune in
discutie caracterul adecvat al
masurilor de administrare a riscurilor

(articolul 34)

Notificarea (obligatoriu) utilizarii
unei substante supuse autorizarii

[articolul 66 alineatul (1)]

Solicitarea (facultativ) stabilirii
intentiei unui furnizor de a depune o
cerere pentru autorizarea utilizarii
unei substante

Contactarea (facultativ) potentialilor
parteneri cu privire la posibilitatea
de a face o cerere comuna pentru
autorizarea utilizarii unei substante

Orice
utilizator din
aval

UA

Orice
utilizator din
aval

Orice
utilizator din
aval

Furnizor (P/I,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

ECHA

Furnizor (P/1,
distribuitor, alt
utilizator din
aval)

Furnizor (P/1,
distribuitor, alt
utilizator din
aval), clienti,
concurenti

Tn orice moment (nu
se specifica)

Tn termen de 3 luni
de la prima furnizare
a unei substante
autorizate

Dupa ce o substanta
a fost inclusa in
anexa XIV

Dupa ce o substanta
a fost inclusa in
anexa XIV

Nu exista un format
standard, scenariul
de expunere
include evaluarea
expunerii, daca
este cazul

Urmeaza a fi pusa
in aplicare in
REACH IT

Ghidul pentru
pregatirea cererii
de autorizare

Ghidul pentru
pregatirea cererii
de autorizare
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