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1. Introducere

1.1 Contextul documentului

Prezentul document este conceput ca un indrumar pentru inspectoratele nationale de muncd (INM) si
inspectorii acestora. Acesta nu este un indrumar care se adreseaza producatorilor si utilizatorilor de produse
chimice. Documentul WS2 (ref: 2009_0239_edited) al Grupului de lucru SLIC-CHEMEX a urmarit stabilirea unui
cadru pentru modul de gestionare a punerii Tn aplicare a REACH de catre INM, in timp ce prezentul document
se concentreaza asupra punerii efective in practica prin furnizarea de indrumari pentru inspectorii de munca
privind cerintele REACH si interfetele cu punerea in aplicare a cerintelor prevazute in Directiva agenti chimici

(CAD) si Directiva agenti cancerigeni si mutageni (CMD).

1.2 Modul de utilizare a indrumarului

Prima parte a prezentului indrumar, si anume sectiunile 1.3-8 inclusiv, prezinta cerintele REACH si evidentiaza
domeniile Tn care obligatiile stabilite in conformitate cu REACH coexista cu obligatiile stabilite in conformitate

cu CAD/CMD.

A doua parte, si anume sectiunile 9-12, plaseaza indrumarul in context si ofera INM si inspectorilor acestora
instrumente care pot fi utilizate pentru a facilita evaluarea conformitatii cu REACH si luarea deciziilor de
punere in aplicare privind prioritatile intre REACH sau CAD/CMD. indrumarul include sugestii de intrebéri care
pot fi utilizate si adaptate de catre inspectori pentru a evalua conformitatea cu REACH, precum si studii de caz
solutionate pentru a facilita procesul de luare a deciziilor de punere in aplicare. A doua parte a indrumarului nu
este exhaustiva si nu isi propune sa fie un ghid definitiv cu privire la actiunea de punere Tn aplicare care trebuie
adoptata. Este inclus un glosar al termenilor utilizati in prezentul indrumar, insa, pentru consecventad, termenii
substanta, amestec si periculos au fost folositi cu aceeasi semnificatie ca in Regulamentul (CE) nr. 1272/2008

privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor (CLP).

Fiecare stat membru poate avea metode diferite Tn ceea ce priveste controlul reglementarilor de securitate si
sandtate Tn munca si de supraveghere a pietii conform cerintelor REACH, iar INM trebuie sa furnizeze
informatiile agentiei responsabile relevante din statul lor. De exemplu, aspectele de supraveghere a pietei
referitoare la monitorizarea respectarii cerintelor cu privire la autorizare si la calitatea si acuratetea
informatiilor privind aprovizionarea pot fi abordate de alte organizatii decat INM din statele membre
individuale, INM fiind responsabil numai cu aplicarea practica a masurilor pentru a proteja oamenii la locul de

munca.

1.3 Prezentare generald a Regulamentului REACH

Regulamentul REACH se aplica celor mai multe activitati comerciale, dar volumul obligatiilor pe care acesta le

impune variaza semnificativ in functie de activitatile titularului obligatiei. REACH stabileste obligatii pentru



operatorii din lantul de aprovizionare, cum ar fi producatorii, importatorii, furnizorii si utilizatorii din aval de

substante chimice.

REACH impune oricarui producator sau importator al unei substante Tn cantitati de una sau mai multe tone pe
an sa inregistreze substanta respectiva la Agentia Europeand pentru Produse Chimice (ECHA). inregistrarea
implica depunerea la ECHA a unui dosar cu informatii despre proprietatile substantei, utilizarile sale si masurile
de gestionare a riscurilor. De asemenea, REACH stabileste obligatii pentru furnizorii si utilizatorii de substante
chimice, in primul rénd, pentru ca informatiile obtinute prin inregistrare sa fie transmise pana la capatul
lantului de aprovizionare si sa fie aplicate eficient astfel incat sa garanteze controlul riscurilor. De asemenea,
REACH prevede obligatia utilizatorilor din aval de a transmite furnizorului lor orice informatii noi despre

pericole si Tn cazul Tn care masurile de control al riscurilor nu sunt adecvate.

O buna modalitate de a ilustra cum se aplica aceste obligatii este de a le plasa in contextul unui lant simplu de

distributie/aprovizionare cu substante chimice:

Inregistrare N

(pre-inregistrare)

. Evaluare
Lant de aprovizionare > Autorizare
Restrictionare
_/

Utilizare finala

e Ceide la capatul superior al lantului de aprovizionare cu substante chimice vor trebui sa indeplineasca
obligatiile legate de inregistrare — acestia sunt fie producatorii de substante sau amestecuri din UE, fie
importatorii de substante sau amestecuri in UE, fie reprezentantii unici ai producatorilor din afara
UE.

e Cei de la mijlocul lantului de aprovizionare trebuie sa transmita informatiile despre securitate,
sinatate si mediu, Tn mod specific prin intermediul fisei cu date de securitate (FDS). Tn randul unor
astfel de operatori economici sunt inclusi distribuitorii si comerciantii cu amanuntul, dar poate fi
inclus orice furnizor de substante, amestecuri sau articole.

e Cei care folosesc substante sau amestecuri in activitatea industriala sau profesionala trebuie sa aplice
informatiile de gestionare a riscurilor care le-au fost puse la dispozitie pentru a controla riscurile la
adresa sdndtitii umane si a mediului. in conformitate cu REACH, intreprinderile care utilizeazd

substante sau amestecuri sunt denumite utilizatori din aval.



Operatorii din lantul de aprovizionare pot fi persoane fizice sau juridice (societati cu raspundere limitata,
parteneriate, comercianti independenti, persoane fizice autorizate etc.), dar trebuie sa fie stabiliti ih Uniunea
Europeana.

Utilizatorii din aval ai substantelor chimice

Exista numeroase tipuri de intreprinderi diferite care se incadreaza in definitia REACH a unui utilizator din aval,
de exemplu:

e formulator: o persoana care amestecd substante pentru a realiza un produs, fara ca aceasta sa
presupuna crearea (intentionata) a unei noi substante, de exemplu, un producator de vopsea;

» utilizator industrial: o persoana care, in cadrul activitatilor sale industriale, utilizeaza o substanta sau
un amestec care nu ramane in produsul sau, de exemplu, un adjuvant de prelucrare, cum ar fi un
degresant sau un fluid pentru prelucrarea metalelor;

o utilizator final: o persoana care utilizeaza substante sau amestecuri intr-o activitate industrialda sau
profesionala (de exemplu, nu un consumator sau un distribuitor) si care nu le furnizeaza mai departe
n aval, astfel incat acestea fie sunt incorporate intr-un articol (a se vedea producator de articol), fie
sunt consumate in activitatea desfasurata (a se vedea utilizator profesional);

e producator de articol: un utilizator final care incorporeazad substante/amestecuri in articole, astfel
Tncat acestea devin parte integranta a articolelor respective, de exemplu includerea in articol precum
vopsirea fibrelor textile sau aplicarea pe suprafata articolului precum acoperirea cu vopsea pulbere;

» utilizatori profesionali: utilizatorii care folosesc substante intr-o activitate profesionald fara ca
aceasta sa fie considerata utilizare industriala. Aceasta ar putea include mestesugarii si furnizorii de
servicii cum ar fi executantii de pardoseli, intreprinderi mobile de curatenie, zugravi profesionisti,
intreprinderi de constructii si asa mai departe;

* re-ambalator: o persoand care transfera substante sau amestecuri dintr-un recipient in altul, de
exemplu producatori de aerosoli;

* re-importator: o persoana care importa in UE o substanta care a fost produsa initial in UE si a fost
inregistratd deja de catre o alta persoana (in astfel de cazuri, persoana in cauza este scutitd de re-
inregistrarea substantei si in schimb devine utilizator din aval);

e importatori acoperiti de un reprezentant unic: un importator acoperit de un reprezentant unic este
considerat utilizator din aval in cadrul lantului de aprovizionare specific, si anume importatorul este
clasificat ca utilizator din aval doar in ceea ce priveste cantitatile importate de la producatorul din
afara UE care a desemnat reprezentantul unic. In cazul in care importatorul importd substanta de la
diferiti furnizori din afara UE, acesta trebuie sa inregistreze cantitatile importate de la fiecare dintre
sursele respective, cu exceptia cazului in care acestea si-au numit, la randul lor, diferiti reprezentanti
unici.

Prin urmare, un utilizator din aval conform REACH poate fi destul de diferit de ceea ce se poate considera
utilizator conform CAD/CMD. Mai exact, unii dintre cei enumerati mai sus ar putea fi considerati in mod
traditional mai degraba furnizori decat utilizatori conform CAD/CMD, de exemplu formulatori, re-ambalatori,
re-importatori etc.

Obligatia principala a unui utilizator din aval conform REACH este sa se asigure ca substantele chimice sunt
utilizate n conditii de securitate. Chiar daca aceasta activitate era prevazuta deja in alte dispozitii legale din
domeniul sanatatii si securitatii in munca, exista o serie de diferente majore. Astfel, conform REACH:



- exista obligatii ale utilizatorilor din aval de a transmite informatii inapoi, In amonte pe lantul de
aprovizionare, in anumite circumstante;

- de asemenea, exista obligatii in cazul utilizarii substantelor chimice Tn afara conditiilor de inregistrare
sau intr-un mod contraindicat de furnizorul acestora; si

- exista obligatii legate de utilizarea finala, care se aplica potentialelor emisii si impactului asupra
mediului Tn timpul utilizarii.

Pe langa cele trei domenii generale descrise mai sus, REACH impune si alte tipuri de obligatii pentru industria
chimica. Substantele inregistrate pot fi supuse evaluarii calitatii informatiilor prezentate in dosarele de
inregistrare sau propunerilor de testare ori pentru a clarifica daca o anumita substanta prezintda un risc la
adresa sanatdtii umane sau a mediului. De asemenea, REACH restrictioneaza utilizarea anumitor substante
foarte periculoase, iar pentru alte substante care prezintd un grad deosebit de ingrijorare poate fi necesara
autorizarea unei utilizari specifice.

1.4 REACH si CAD/CMD

Atat REACH, cat si CAD/CMD impun cerinte privind utilizarea substantelor chimice periculoase la locul de
munca, iar angajatorii se vor confrunta in continuare cu doud seturi de obligatii. Desi REACH si CAD/CMD ar
trebui Tn cele din urma sa se completeze reciproc, cerintele lor se suprapun intr-o oarecare masura si acest

lucru poate da nastere unor neconcordante n aplicarea acestora.

Articolul 2 alineatul (4) din Regulamentul REACH prevede cd acesta se aplica ,fard a aduce atingere” legislatiei
existente a Uniunii privind mediul si locul de muncad, astfel ca angajatorii vor trebui sa indeplineasca atat
cerintele REACH, céat si cerintele CAD/CMD. Conformitatea cu un sistem nu poate justifica nerespectarea

celuilalt.

Desi REACH si CAD/CMD impartasesc aceeasi filozofie cu privire la protectia lucratorilor si au ca obiectiv o mai
buna protectie a sanatatii umane, exista o serie de diferente in modul in care acestea urmaresc realizarea unor

astfel de obiective:

e REACH este un regulament cu un domeniu de aplicare foarte larg, iar cerintele sale cuprind
securitatea si sanatatea lucratorilor, protectia mediului si protectia consumatorilor; directivele
CAD/CMD sunt axate exclusiv pe securitatea si sanatatea lucratorilor.

e CAD/CMD solicita tuturor angajatorilor sa evalueze riscurile la adresa sanatatii angajatilor pe care le
genereaza lucrul cu substante periculoase si sa identifice controalele necesare. Pe de alta parte,
REACH plaseaza raspunderea evaludrii riscurilor si pe cea a identificarii controalelor necesare mult
mai la inceputul lantului de aprovizionare (asupra producatorului sau importatorului). Din acest motiv,
evaludrile de risc efectuate in conformitate cu CAD/CMD sunt mai degraba specifice locului de munca,
n timp ce masurile de gestionare a riscurilor identificate de REACH tind sa fie mult mai generale.

e CAD/CMD acopera toate activitatile profesionale care implica substante si amestecuri periculoase la
locul de munca, inclusiv procesele care genereaza substante si amestecuri periculoase pentru

sanatate, de exemplu fumul de sudura, pulberile de lemn, fumul evacuat de motorul diesel etc.



REACH nu se refera la aceste tipuri de substante si amestecuri generate de procese, prin urmare,
pentru acestea nu vor fi necesare nici raportul de securitate chimica (RSC), nici evaluarea securitatii
chimice (ESC) (si scenariile de expunere rezultate).

e REACH este orientat catre substanta, iar evaluarile de risc in conformitate cu REACH se refera la
utilizarea substantei de-a lungul intregului lant de aprovizionare. Este putin probabil ca evaludrile de
risc Tn conformitate cu REACH sa ia in considerare alte substante sau amestecuri utilizate intr-un
anumit loc de munca sau interactiunile sau efectele combinate asupra sanatatii ale diferitelor
substante in anumite procese. CAD/CMD tind sa fie mai orientate catre procese (sau specifice locului
de muncd), si anume angajatorul urmdreste procesul care se desfdsoard, inclusiv controalele

existente, precum si toate substantele utilizate in proces.

Articolul 2 din REACH exclude din domeniul de aplicare o serie de substante sau amestecuri in intregime, de
exemplu, deseurile sau substantele reglementate de legislatia privind transportul de substante sau amestecuri
periculoase. Alte substante sau amestecuri sunt exceptate partial de la aplicarea REACH, de exemplu, cerintele
impuse utilizatorilor din aval de titlul V nu se aplicd in masura in care o substanta sau un amestec este
utilizat(d) In medicamente sau in alimente. De asemenea, anexele IV si V la REACH contin o serie de substante
carora nu li se aplica cerintele titlului V. Cu toate acestea, substantele sau amestecurile respective sunt
reglementate de CAD/CMD si necesitd respectarea masurilor de control corespunzadtoare pentru protejarea

sanatatii si securitatii Tn munca.

2. Evaluari ale riscurilor si ,,scenarii de expunere” conform REACH

Fiecare inregistrare a unei substante in conformitate cu REACH presupune transmiterea unui dosar tehnic la
ECHA. Pentru substantele importate sau produse in cantitati de 10 tone sau mai mult pe an, inregistrarea
trebuie sa fie insotita, de asemenea, de un raport de securitate chimica (RSC). RSC constituie documentatia cu
privire la evaluarea securitatii chimice (ESC) depusa de solicitantul inregistrarii, in esenta o evaluare a riscurilor
pentru substanta in cauza. RSC contine un rezumat detaliat al informatiilor despre proprietdtile substantei care
este periculoasa pentru sandtatea umana si pentru mediu. Pentru substantele clasificate ca ,periculoase” in
conformitate cu CLP, este necesard, de asemenea, o evaluare a expunerii pe langa cea a riscurilor; aceasta se
numeste scenariu de expunere si include conditiile de operare si masurile de gestionare a riscurilor necesare
pentru a controla riscurile la adresa sanatatii si securitdtii care decurg din utilizarea substantei sau

amestecului.

De asemenea, REACH a introdus un nou tip de indice de referinta pentru controlul expunerii pentru a proteja
sandtatea umana, cunoscut sub numele de nivel calculat fara efect (derived no-effect level, DNEL). DNEL
trebuie sa fie stabilit de catre solicitantul inregistrarii, ca parte a evaluarii securitatii chimice (ESC). DNEL
trebuie sa reflecte caile probabile, durata si frecventa expunerii, iar daca este posibil sa existe mai mult de o

cale de expunere (inghitire, contact cu pielea sau inhalare), atunci trebuie sa fie stabilit un DNEL pentru fiecare



cale de expunere. Totodata, ar putea fi necesara identificarea a diferite DNEL pentru fiecare categorie de
populatie umana relevanta (de exemplu, lucratori, consumatori si persoane susceptibile expunerii indirecte
prin intermediul mediului) si, eventual, pentru anumite subpopulatii vulnerabile (de exemplu, copii, femei

fnsarcinate).

Un ,scenariu de expunere” conform REACH precizeaza conditiile de utilizare (conditiile de operare si masurile
de gestionare a riscurilor) necesare pentru a asigura controlul adecvat al riscurilor la adresa sanatatii si
securitatii. Scenariul de expunere este comunicat utilizatorilor din aval fiind anexat la fisa cu date de securitate
(FDS) extinsa atunci cand substanta este livrata. Masurile de gestionare a riscurilor trebuie sa fie concepute
astfel ncat sa existe asigurarea ca se poate (pot) atinge DNEL relevant(e). Solicitantii inregistrarii trebuie sa
furnizeze scenarii de expunere pentru toate utilizarile identificate relevante. O ,utilizare identificata” a unei

substante sau a unui amestec este o utilizare pe care intentioneaza sa o dea un operator din cadrul lantului de

aprovizionare sau o utilizare facuta cunoscuta unui furnizor de catre un utilizator din aval.

Avand in vedere introducerea etapizatd a cerintelor legate de inregistrare conform REACH, introducerea
scenariului de expunere se va finaliza abia in 2018. Chiar si dupa aceasta perioada, scenariile de expunere vor fi
solicitate numai pentru substantele sau amestecurile care fac obiectul inregistrarii, sunt produse sau importate
in cantitati de 10 tone sau mai mult pe an per solicitant al inregistrarii si sunt clasificate ca fiind periculoase. Cu
toate acestea, atunci cand este disponibil, scenariul de expunere ar trebui sa ofere utilizatorilor din aval o mai
buna informare cu privire la pericolele, utilizarile si masurile de gestionare a riscurilor pe care se poate baza o

evaluare a riscurilor conform CAD/CMD.

Atunci cand informatiile generate de REACH sunt primite de catre utilizatorii din aval prin intermediul unei FDS
extinse, este important ca acest lucru sa atraga dupa sine o revizuire a evaluarilor de risc si a controalelor
existente. De asemenea, utilizatorul din aval trebuie sa verifice daca modalitatea preconizata de utilizare a

substantei este acoperita de scenariul de expunere si daca sunt identificate masurile de gestionare a riscurilor.

3. Substante si amestecuri care fac obiectul REACH

REACH prevede ca numarul de inregistrare a substantelor inregistrate sa fie mentionat Tn sectiunea 1 din fisa
cu date de securitate. Acesta indica faptul ca substanta a fost inregistrata. Existenta numarului de inregistrare
nu inseamna ca au fost respectate cerintele impuse de CMD/CAD fin ceea ce priveste controlul expunerii, ci cg,
incepand de la data Tnregistrarii, se aplica cerintele scenariului de expunere din FDS extinsa pentru substanta

sau amestec.

Componentele unui amestec care au fost clasificate drept ,periculoase” (conform CLP) trebuie s3 fie
enumerate in sectiunea 3 din fisa cu date de securitate, impreuna cu numerele lor de inregistrare, daca sunt

disponibile. Pentru utilizatorii de amestecuri nu survine nicio obligatie REACH suplimentara in acest sens.



3.1 Autorizare

n scopul introducerii pe piata sau al utilizarii substantelor clasificate drept ,substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebita” (substances of very high concern, SVHC), incluse in anexa XIV la REACH, titularii obligatiei
trebuie sa solicite o autorizatie. Aceasta nu inseamna insa Tn mod automat cd toate substantele cu astfel de
proprietati vor fi in cele din urma incluse in anexa XIV si supuse cerintelor de autorizare. Mai Tntdi, ECHA
publica o lista initiala, numita ,lista substantelor candidate”. Aceasta contine substante care urmeaza sa fie
luate Tn considerare in vederea autorizarii pentru o anumita utilizare sau anumite utilizari, iar acestea sunt
propuse de ECHA, de cdtre Comisie sau de autoritdtile competente (AC) ale statelor membre. Substantele
respective sunt ordonate ulterior in functie de prioritate, apoi unele sunt transferate in anexa XIV la REACH.

Acest proces se repeta, astfel incat, in timp, numarul substantelor din lista substantelor candidate, cat si cel al

substantelor din anexa XIV va creste.

Substantele sau amestecurile necesita autorizare pentru ca:

e lise acorda prioritate in lista de substante candidate pentru autorizare;
e sunt cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR) categoriile 1A si 1B;

e sunt identificate, caz cu caz, pe baza de dovezi stiintifice, ca prezentand o ingrijorare pentru om sau
mediu echivalenta cu cele de mai sus, cum ar fi substantele perturbatoare ale sistemului endocrin;
sau

e sunt persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte persistente si foarte bioacumulative (vPvB),
pe baza criteriilor din anexa XIll la REACH.

Articolul 56 din REACH prevede ca un producdtor, importator sau utilizator din aval nu poate introduce pe
piatd pentru utilizare sau folosi el Tnsusi o substanta inclusa in anexa XIV decat daca utilizarea respectiva a fost

autorizata. Exceptiile sunt detaliate in articolul 56 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (REACH).

n cazul in care un utilizator din aval intentioneaza sa utilizeze o substantd care necesita autorizare, iar pentru
utilizarea propusd a fost obtinuta deja o autorizare de catre un operator aflat in amonte pe lantul de
aprovizionare, utilizatorul din aval nu trebuie si obtind o autorizare separatd. In schimb, in astfel de
circumstante utilizatorul din aval trebuie sa notifice ECHA in legdturd cu utilizarea pe care o da substantei
respective [articolul 66 alineatul (1)] si sa asigure utilizarea acesteia conform conditiilor de autorizare [articolul

56 alineatul (2)].

3.2 Restrictionare

Articolul 67 alineatul (1) din REACH interzice utilizarea unei substante (ca atare, intr-un amestec sau intr-un
articol) in afara conditiilor de restrictionare prezentate in anexa XVII. Domeniul de aplicare a unei restrictionari
poate varia de la interzicerea totald (sau aproape totald) pana la stabilirea de conditii pentru anumite activitati,

procese sau aplicatii, cum ar fi solicitarea de masuri speciale de SSM/reducere a riscurilor, de exemplu sisteme,



procese sau aplicatii inchise. Restrictiile pot fi aplicate, de asemenea, substantelor din interiorul articolelor. A

se vedea, de asemenea, sectiunea 9.6.

3.3 Modul de utilizare a substantei sau amestecului

Utilizarea in afara scenariului de expunere

O utilizare recomandata a unei substante poate fi in afara conditiilor descrise intr-un scenariu de expunere sau
in contradictie cu instructiunile furnizorului (astfel cum sunt indicate in FDS sau in alta parte). Acesta poate fi
cazul unor utilizari noi sau neobisnuite ale substantelor, intrucat acestea se pot plasa in afara utilizarilor tipice
identificate de scenariul de expunere. A se vedea sectiunea 5.3 de mai jos pentru optiunile utilizatorului din

aval intr-o astfel de situatie.

Nu vor fi necesare scenarii de expunere pentru toate substantele, de exemplu, substantele care nu fac obiectul
inregistrarii sau substante care sunt inregistrate, dar care sunt produse sau importate in cantitati mai mici de

10 tone pe an sau care nu sunt clasificate ca ,periculoase”.

4. Fise cu date de securitate (FDS)

Fisele cu date de securitate (FDS) ofera informatii utile cu privire la substante si amestecuri, descriind
pericolele pe care le prezinta substanta sau amestecul, precum si informatii privind masuri de reducere a
riscurilor, in special recomandari privind manipularea, depozitarea si masurile de urgenta in cazul unui
accident. Tn conformitate cu Regulamentul REACH, pentru orice substanta sau amestec periculos trebuie si se
furnizeze o fisd cu date de securitate. n anii urmatori, FDS vor contine informatii suplimentare cu privire la
manipularea in siguranta sub forma de scenarii de expunere. REACH impune utilizatorilor de substante sau
amestecuri periculoase sa urmeze sfaturile referitoare la masurile de gestionare a riscurilor prezentate in

scenariul de expunere sau sa aleaga una dintre celelalte optiuni prezentate in continuare, in sectiunea 5.3.

4.1 Fisele cu date de securitate trebuie sd fie furnizate pentru:

e substante sau amestecuri clasificate ca periculoase;

e substante care sunt persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte persistente si foarte
bioacumulative (vPvB) pentru mediul inconjurator;

e substante care figureaza in lista substantelor candidate a ECHA cu substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebita (SVHC), dintr-un alt motiv decat cele mentionate la primele doua puncte de mai sus;

e amestecuri (la cererea utilizatorului/distribuitorului din aval), care nu sunt clasificate ca fiind periculoase,
dar care contin cel putin o substanta care:

» este clasificata ca periculoasa pentru sanatate sau mediu in concentratie > 1 % g/g (amestecuri

negazoase) si = 0,2 % v/v (amestecuri gazoase);

» este PBT sau vPvB in concentratie 20,1 % g/g;



» figureaza in lista de substante candidate SVHC in concentratie > 0,1 % g/g, dintr-un alt motiv

decat cele mentionate la primele doua puncte de mai sus;

» are atribuitd o valoare limitd la nivel UE pentru expunerea la locul de munca (valoarea limita de

expunere profesionald, VLEP).

O fisa cu date de securitate trebuie sa fie:

e inlimba (limbile) oficiald(e) din statul membru in care substanta sau amestecul este introdus pe piat3;

furnizata gratuit, pe suport de hartie sau in format electronic;

e furnizatd nu mai tarziu de data primei livrari;

e actualizata atunci cand sunt disponibile informatii noi privind pericolele sau masurile de gestionare a
riscurilor substantei sau amestecului sau atunci cand este acordata sau refuzata o autorizatie ori este
impusa o restrictionare in conformitate cu Regulamentul REACH;

e furnizata dupa actualizare sau revizuire tuturor persoanelor care au primit substanta sau amestecul in
ultimele 12 luni;

e intocmitd de cdtre o persoana competentd;

e elaborata in formatul cu cele 16 sectiuni, fard a contine subsectiuni goale;

e  specifica substantei sau amestecului;

e clard siinteligibild;

e datata si cu paginile numerotate.

4.2 Ce informatii ar trebui sd fie luate in considerare intr-o FDS?

Conform dispozitiilor REACH, utilizatorii substantei sau amestecului au obligatia sa ia masuri pentru a proteja
atat persoanele, cat si mediul, de orice pericole asociate cu substanta sau amestecul respectiv. Prin urmare,
este important ca informatiile furnizate Tn FDS sa fie luate Tn considerare si utilizate pentru pregdtirea unei
evaludri a riscurilor chimice la locul de munca. Conform CAD/CMD, obligatia este de a proteja oamenii, prin
urmare, trebuie furnizate informatii tuturor angajatilor despre substantele si amestecurile de la locul de
muncd, iar FDS este un instrument util in comunicarea pericolelor pe care le prezinta substantele si

amestecurile respective, precum si a masurilor de protectie care trebuie luate la utilizarea acestora.

Fiecare sectiune a FDS contine informatii specifice cu privire la substanta sau amestecul pentru care a fost
intocmita FDS. [sectiunile 1, 2, 4, 7, 8, 13 si anexa continand scenariul de expunere sunt cele mai importante
pentru legislatia privind sdanatatea si securitatea in munca (SSM)].

e Sectiunea 1 contine identitatea substantei si numarul de inregistrare, utilizarile identificate si
utilizarile contraindicate, datele de contact ale persoanei/intreprinderii responsabile cu furnizarea

substantei chimice, precum si numarul de telefon pentru contact in caz de urgenta.



e Sectiunea 2 oferd detalii privind clasificarea si etichetarea substantei sau amestecului si posibilele
efecte si simptome care pot rezulta in urma utilizarii. Acestea vor contribui la evaluarea riscurilor la
adresa securitatii si sanatatii lucratorilor si la adresa mediului. Informatiile din aceasta sectiune

trebuie sa fie in concordanta cu informatiile de pe eticheta.

e Sectiunea 3 ofera informatii cu privire la pericolele pe care le prezinta fiecare dintre substantele

individuale dintr-un amestec.

e Sectiunea 4 descrie masurile de prim-ajutor care trebuie luate in cazul unui accident.

e Sectiunea 5 ofera informatii specifice cu privire la combaterea unui incendiu provocat de substanta

sau amestec, inclusiv cele mai potrivite mijloace de stingere si echipamente de protectie.

e Sectiunea 6 descrie actiunile care trebuie intreprinse in cazul in care exista o eliberare accidentala a
substantei sau a amestecului.

e Sectiunea 7 contine detalii cu privire la modul de manipulare si de stocare a substantei sau
amestecului in conditii de siguranta. Parametrii de proces si masurile de gestionare a riscurilor din
scenariul de expunere trebuie sa fie consolidate in sectiunile 7 si 8.

e Sectiunea 8 ofera detalii cu privire la pasii necesari pentru reducea expunerii, de exemplu ventilatie si
echipamentul individual de protectie (EIP) necesar pentru protejarea sanatatii.

e Sectiunile 9, 11 si 12 oferd informatii detaliate despre proprietatile fizice/chimice, toxicologice si
ecologice ale substantei sau amestecului.

e Sectiunea 10 contine detalii cu privire la orice reactii periculoase care se pot produce in cazul in care
substanta sau amestecul sunt utilizate in anumite conditii.

e Sectiunea 13 explica modul in care substanta chimica ar trebui sa fie eliminata in mod corect.

e Sectiunea 14 contine informatii referitoare la transportul substantei chimice.

e Sectiunea 15 contine detalii despre legislatia nationala/UE relevanta.

e Sectiunea 16 ofera orice alte informatii relevante pentru substanta chimica, de exemplu recomandari

de formare, textul complet al frazelor de pericol etc.

De asemenea, FDS pentru substante sau Tn mod voluntar pentru amestecuri care contin substante care au fost
inregistrate conform REACH necesita includerea scenariilor de expunere, inclusiv toate masurile necesare
pentru gestionarea riscurilor, intr-o anexa la FDS pentru substante periculoase finregistrate la > 10

tone/an/producator sau importator.

4.3 Ce ar trebui sa verifice un inspector atunci cdnd analizeazd o FDS?

e Inspectorii trebuie sa verifice daca informatiile din FDS au fost analizate pentru realizarea unei evaluari a

riscurilor la locul de munca.



e Inspectorii trebuie sa se asigure ca angajatii sunt informati asupra tuturor masurilor de gestionare a

riscurilor relevante pentru modul in care acestia utilizeaza substanta sau amestecul.

e Inspectorii trebuie sa verifice daca FDS sunt accesibile tuturor persoanelor care utilizeaza sau sunt expuse

la substanta chimica.

e Inspectorii trebuie sa se asigure ca FDS este Tn conformitate cu anexa Il [astfel cum a fost actualizata prin
Regulamentul (UE) nr. 453/2010] la Regulamentul REACH si c3 datele de pe eticheta substantei sau a

amestecului sunt conforme cu cele din sectiunea 2 a FDS.

e Inspectorii trebuie sa se asigure ca FDS este specificd pentru substanta sau amestecul care se livreaza si nu
una generica, desi este posibild furnizarea unei singure FDS pentru un grup de substante chimice (de

exemplu, vopsele cu culori diferite) in cazul in care pericolele sunt aceleasi.

e Inspectorii verifica daca FDS este datata si ca orice data a revizuirii, impreuna cu detaliile revizuirilor, este

mentionatad in sectiunea 16 sau in alta parte.

e Inspectorii care verifica FDS pentru amestecuri trebuie sa verifice si daca, la intocmirea FDS pentru

amestec, au fost evaluate si luate in considerare FDS extinse pentru componente.
e  Trebuie sa se verifice FDS in comparatie, de asemenea, cu anexa IV la CLP.

4.4 Ce inseamnd diferitele simboluri?

Detaliile de clasificare si etichetare pentru substante sau amestecuri sunt prezentate in sectiunea 2 din FDS.
Tncepadnd cu 1 decembrie 2012, toate substantele trebuie clasificate si etichetate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor
(CLP), prin urmare, sectiunea 2 trebuie s3d includa noi pictograme, cuvinte de avertizare, fraze de pericol si
fraze de precautie. Pana la 1 iunie 2015, in sectiunea 2 trebuie sd se mentioneze, de asemenea, clasificarea in

conformitate cu Directiva 67/548/CEE.

Amestecurile vor fi clasificate si etichetate in continuare in conformitate cu dispozitiile Directivei UE privind
preparatele periculoase (1999/45/CE) pana la 1 iunie 2015 (cu exceptia cazului in care CLP se aplica in mod

voluntar mai devreme), iar ulterior acestea vor fi clasificate in conformitate cu CLP.

Tncepand de la 1 decembrie 2012, toate FDS trebuie s3 fie in conformitate cu anexa | la Regulamentul (UE) nr.
453/2010. De la 1 iunie 2015, toate FDS trebuie sa fie intocmite conform anexei Il la Regulamentul (UE) nr.
453/2010, cu o derogare pana la 1 iunie 2017 pentru amestecurile deja introduse pe piata la 1 iunie 2015

insotite de FDS utilizand formatul din anexa I.

Existent Nou
Indicatia de pericol si simbolurile | Cuvinte de avertizare si pictogramele
corespunzatoare, conform  Directivei | corespunzatoare, conform




67/548/CEE

Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (CLP)

Exploziv E
Pericol sau Atentie
Exti Foarte infl bil :
xtrem sau Foarte inflamabi Pericol sau Atentie
Oxidant ‘ 3 3
Pericol sau Atentie
. | Pericol sau Atentie

Foarte Toxic or Toxic

Pericol

Nociv sau Iritant

Atentie

Nociv sau Toxic

| Pericol




Periculos pentru mediu
Atentie

5. Scenariu de expunere

5.1 Continutul scenariului de expunere

Un scenariu de expunere reprezinta seria de conditii (conditii de operare si masuri de control al riscurilor) care
descriu modul in care este produsa sau folosita substanta pe durata ciclului sdu de viata si modul in care
producatorul sau importatorul gestioneaza expunerea oamenilor si a mediului sau recomanda utilizatorilor din
aval modul in care sa o gestioneze.

Scenariul de expunere contine, de asemenea, o estimare a nivelurilor de expunere a persoanelor (angajati si
consumatori, daca este cazul) si a mediului, iar utilizatorii pot obtine indrumari in aceasta privinta in Ghidul

pentru utilizatorii din aval, disponibil la: http://echa.europa.eu/.

Scenariul de expunere nu este o cerintd obligatorie pentru amestecuri.

FDS si scenariul de expunere furnizeaza impreuna informatii care sunt utile in realizarea unei evaluari a
riscurilor la locul de munca, in special pentru:

e identificarea riscurilor;

e stabilirea masurilor de control al riscurilor;

o verificarea eficientei masurilor de control al riscurilor.

Sectiunea 8 si scenariul de expunere care este furnizat ca anexa la FDS ofera mai multe informatii, de exemplu,
cu privire la eficacitatea asteptata a masurilor de protectie. Aceste informatii trebuie sa fie luate in considerare
la elaborarea sau revizuirea masurilor de control al riscurilor din cadrul evaluarii de risc, inclusiv a planului de

actiune.

in sectiunea 7, ,Utilizare si depozitare”, si sectiunea 8, ,Controale ale expunerii/protectia personald“, FDS
descrie masurile de control al riscurilor. Valorile de prag si DNEL (nivel calculat fara efect sau doza calculata de
producator la care nu se produce nicio deteriorare a sanatatii) se regasesc in sectiunea 8.1. Utilizatorii trebuie
sa le aplice la conditiile proprii de operare si sa isi revizuiasca masurile existente de gestionare a riscurilor in

functie de utilizarile identificate Tn FDS. Informatii pot fi consultate in ,,Cum pot utilizatorii din aval sa


http://echa.europa.eu/

foloseasca scenariile de expunere” - Ghid practic 13, disponibil la:

http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical guide 13 en.pdf

Utilizatorul trebuie sa verifice, pe baza informatiilor furnizate in sectiunea 1.2 din FDS, ,Utilizarea
substantei/amestecului” si a informatiilor din scenariul de expunere, daca propria sa utilizare este acoperita de
scenariul de expunere si daca poate recurge la masurile de control al riscurilor din FDS sau din scenariul de

expunere pentru propria sa evaluare a riscurilor la locul de munca.

Inclusiv atunci cand utilizarea proprie nu este mentionata in mod explicit in scenariul de expunere, aceasta
poate fi totusi acoperitda de scenariul respectiv. Utilizatorul trebuie sa verifice in fiecare caz daca propriile
conditii de utilizare sunt identice sau comparabile cu conditiile de utilizare prevazute intr-un scenariu de
expunere. in caz de dubiu, utilizatorii trebuie si contacteze solicitantul inregistrarii, iar ulterior, dacd este
necesar, trebuie efectuate cercetari suplimentare conform indrumarilor ECHA, ,Ghid pentru utilizatorii din

aval”, disponibil la: http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf

Conditiile de utilizare din scenariul de expunere sunt descrise printr-o o serie de variabile care determina
expunerea (de exemplu, cantitatea de substanta utilizata, concentratia, temperatura, frecventa). Variabilele
utilizate pentru determinarea expunerii variaza in functie de modelul utilizat pentru evaluarea expunerii. De
asemenea, sunt incluse masurile de control al riscurilor. in cel mai simplu caz, toate conditiile de utilizare

descrise Tn scenariul de expunere sunt identice cu conditiile de utilizare proprii ale utilizatorului.

n cazul in care unele dintre circumstantele utilizatorului difera de cele din scenariul de expunere, utilizarea
poate sa se mentind in continuare in conditiile din scenariul de expunere. Uneori variabile diferite pot fi
compensate prin alte variabile. Posibilitatea schimbarii parametrilor individuali se numeste ,scalare”, iar

aceasta va fi partial inclusa in scenariul de expunere si este descrisa in ghidul REACH pentru utilizatorii din aval.

5.2 Madsuri de gestionare a riscurilor

Daca oricare dintre masurile de gestionare a riscurilor conform REACH sunt considerate necorespunzatoare de
catre utilizatori, motivele trebuie sa fie inregistrate in evaluarea riscurilor la locul de munca, iar utilizatorii
trebuie sa-si informeze furnizorul. Inspectorii trebuie sa verifice atat la utilizator, cat si la furnizor daca s-a

realizat acest lucru.

5.3 Conformitatea in caz de utilizare neacoperitd

n cazul in care utilizarea nu este previzuts (acoperitd) in scenariul de expunere, existd o serie de optiuni:

. Utilizarea este adusa in conformitate cu scenariul de expunere, de exemplu, prin aplicarea

masurilor de control mentionate in acesta; procedand astfel, utilizatorul din aval trebuie sa revizuiasca


http://echa.europa.eu/documents/10162/13655/du_practical_guide_13_en.pdf
http://echa.europa.eu/documents/10162/13643/sds_en.pdf

evaluarea de risc impusa de CAD/CMD si sa se asigure ca in timpul utilizarii este mentinut un control
adecvat al expunerii;

. Utilizatorul din aval poate oferi furnizorului informatiile relevante necesare pentru pregatirea
scenariului de expunere si poate solicita furnizorului sa o clasifice drept ,utilizare identificatd” si sa
elaboreze un scenariu de expunere pentru aceasta. In acest timp, utilizatorul din aval trebuie s3 selecteze
madsuri pe baza propriei evaluari a riscurilor conform CAD/CMD. Articolul 39 prevede un interval de timp
de 6 sau 12 luni pentru indeplinirea atributiilor sale in conformitate cu articolele 37 si 38. intre timp,
acesta Tsi poate continua activitatile. Furnizorul trebuie sa identifice utilizarea in interval de 1 luna
[articolul 37 alineatul (3)];

. Se alege un alt furnizor care a inclus tipul de utilizare al utilizatorilor in scenariul sau de expunere;

. Se elaboreaza propria evaluare a securitatii chimice [articolul 37 alineatul (4) din REACH stabileste
cand este necesar raportul de securitate chimica elaborat de utilizatorul din aval (RSC-UA) sau daca se
aplica derogari] si aceasta se utilizeazd pentru a determina masurile de control. Atunci cand nu este
necesara o evaluare a securitdtii chimice conform REACH, utilizatorii sunt totusi obligati, conform
legislatiei de sanatate si securitate (CAD/CMD), sa adopte masuri de control bazate pe propria lor evaluare

a riscurilor;

. Se renunta la utilizarea substantei sau amestecului.

Este posibil s nu existe un scenariu de expunere pentru o substanta sau un amestec, de exemplu deoarece

substanta nu a fost inca inregistrata, deoarece nu a fost necesara o ESC sau pentru ca acest lucru nu este

obligatoriu pentru amestecuri. in astfel de cazuri, utilizatorul substantei sau al amestecului trebuie s3 ia masuri

pe baza propriei evaluari a riscurilor. Este important ca informatiile din FDS sa fie integrate in evaluarea

riscurilor si sa se tina cont de informatiile din sectiunile 7 si 8 atunci cand se aleg masurile de gestionare a

riscurilor.

5.4

Actiunea inspectorilor in caz de utilizare neacoperitd a utilizatorului din aval

Termenele de conformare cu scenariul de expunere sunt de 12 luni pentru implementare per substanta per

furnizor de la primirea FDS extinse care include numarul de inregistrare si scenariul de expunere. Utilizarea

trebuie sa fie intotdeauna sigura, pe baza masurilor de control identificate in urma evaluarii riscurilor efectuate

de utilizatori.

6. Evaluarea riscurilor

CAD si CMD obliga angajatorii sa efectueze o evaluare adecvata si suficienta a riscurilor pentru securitatea si

sanatatea angajatilor create de lucrul cu substante periculoase. Prevenirea expunerii la substante periculoase

pentru sanatate este o cerintd fundamentald a CAD/CMD. Atunci cand se are in vedere substitutia, unul dintre



factorii de luat in considerare este nocivitatea nlocuitorului propus. in contextul REACH, aceasta trebuie s3

aiba Tn vedere, de asemenea, orice risc asupra mediului pe care il poate avea inlocuitorul propus.

Ca parte a evaluadrii riscurilor, CAD/CMD le impune titularilor obligatiei sa ia in considerare informatiile despre
efectele asupra sanatatii oferite de catre furnizorul lor, inclusiv cele continute in orice FDS relevanta. Articolul
37 alineatul (5) din REACH se bazeaza pe aceasta obligatie, stipuland ca orice utilizator din aval trebuie sa
identifice si sa aplice masuri corespunzatoare pentru a controla in mod adecvat riscurile identificate in oricare

dintre urmatoarele:

° FDS care i-au fost transmise (sau pentru substantele care nu necesita o FDS, orice alte informatii
privind masurile de gestionare a riscurilor care i-au fost transmise odata cu substanta); sau

° propria evaluare a securitatii chimice, in cazul in care se solicita aceasta.

Aceasta obligatie se extinde doar in masura in care masurile de gestionare a riscurilor sunt ,,adecvate”, ceea ce
implicd un nivel de evaluare. n cazul in care utilizatorul din aval decide c3 anumite masuri de gestionare a
riscurilor sunt necorespunzatoare, acesta va trebui sa fie in masura sa demonstreze si sa fisi justifice
rationamentul cu referire la propria evaluare a riscurilor. in propria evaluare a riscurilor, utilizatorii din aval ar
trebui sa fsi sustind cu documente orice decizie de a nu aplica masurile de gestionare a riscurilor REACH
detaliate in FDS, impreund cu motivele pentru aceasta. De asemenea, utilizatorii din aval sunt obligati, in
conformitate cu articolul 34 din REACH, sa raporteze furnizorului orice informatie despre FDS care ar putea

pune in discutie caracterul adecvat al masurilor de gestionare a riscurilor.

7. Masuri de control (REACH vs. CAD/CMD)

Utilizatorii din aval trebuie nu numai sa aplice masurile de gestionare a riscurilor conform REACH, ci trebuie sa
se asigure, de asemenea, cd masurile sunt eficace. In aplicarea/implementarea mésurilor identificate de citre
titularii obligatiei Tn propria evaluare a riscurilor, utilizatorii din aval vor trebui sa demonstreze ca au tinut cont

de urmatoarele:

° articolul 60 alineatul (10) din REACH, care impune titularului unei autorizatii sa se asigure ca, fara a
aduce atingere oricaror conditii de autorizare, expunerea este ,,redusa la cel mai scazut nivel posibil
din punct de vedere tehnic si practic”.

° orice valori limitd de expunere profesionald (VLEP) relevante, stabilite in raport cu CAD/CMD trebuie
s3 fie respectate in continuare. Tn practicd, aplicarea seriei complete de masuri de gestionare a
riscurilor conform REACH intr-un scenariu de expunere poate conduce la atingerea unei VLEP. intrucat
procesul de calculare a DNEL poate fi mai conservator (mai protector) decat cel pentru unele VLEP
nationale, DNEL pot impune un nivel mai strict de protectie. Cu toate acestea, nu pot fi intotdeauna
prevazute scenarii de expunere pentru amestecuri, iar utilizatorii din aval nu trebuie neaparat sa puna

in aplicare toate masurile de gestionare a riscurilor conform REACH.



° in CAD/CMD exista cerinte suplimentare referitoare la utilizarea substantelor cancerigene sau
mutagene. in astfel de cazuri, expunerea trebuie s3 fie redusd la cel mai scizut nivel posibil chiar si
atunci cand acesta este mai strict decat in scenariul de expunere. Cu toate acestea, substantele
cancerigene si mutagene pot fi supuse, de asemenea, autorizarii in conformitate cu REACH, caz in care
conditiile de autorizare ar putea fi chiar mai restrictive.

° in CAD/CMD existd, de asemenea, cerinte suplimentare referitoare la utilizarea substantelor

astmagene, caz in care expunerea trebuie sa fie redusa la cel mai scazut nivel posibil.

7.1 fnlocuire

nregistrarea in conformitate cu REACH nu contine o analiz3 a posibilitdtilor de inlocuire. Aceasta inseamn cé
angajatorul/utilizatorul din aval trebuie el nsusi sa analizeze si sa urmareasca posibilitatile de inlocuire cu o
substanta nepericuloasad sau mai putin periculoasa, in sensul dispozitilor CAD/CMD. Atunci cand este posibila
inlocuirea unei substante periculoase, angajatorul este obligat sa faca acest lucru in conformitate cu

CAD/CMD, cu scopul de a reduce riscul global.

7.2 Diferite mdsuri de control

Simplul fapt ca utilizatorul din aval a realizat un control adecvat conform CAD/CMD nu inseamna ca cerintele
REACH pot fi ignorate. Cu toate acestea, utilizatorul din aval ar putea fi in mdsura sa demonstreze ca masurile
de control existente ating un nivel echivalent de protectie si ca masurile de control REACH nu sunt adecvate
pentru acesta. Utilizatorii din aval vor trebui sa justifice orice astfel de pozitie cu trimitere la propria evaluare a

riscurilor.

Ar putea fi necesar sa |li se aminteasca utilizatorilor din aval ca pot exista totusi situatii in care trebuie sa
pregateasca un RSC (pentru utilizari in afara conditiilor descrise intr-un scenariu de expunere sau utilizari care

contravin instructiunilor date de furnizor).

7.3 Mdsuri tehnice

CAD/CMD stabileste obligatia imperativa a angajatorilor de a preveni expunerea sau, in cazul in care acest
lucru nu este posibil, de a controla in mod corespunzator orice expunere. Acest lucru presupune ca angajatorii
sa verifice In primul rand daca pot evita utilizarea substantei periculoase inlocuind-o cu substante mai putin

periculoase.

n cazul in care inlocuirea nu este posibild, trebuie sa se realizeze un control adecvat cu ajutorul masurilor
tehnice, iar acest lucru va impune utilizatorilor sa ia in considerare ierarhia masurilor tehnice fncepand cu
inchiderea completa a sistemului pana la asigurarea unor masuri de ventilatie corespunzatoare. Aprecierea
masurilor din ierarhie prin care va fi atins nivelul acceptabil de control va depinde de scenariul de expunere din

FDS si de propria evaluare a riscurilor.
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7.4 Echipament individual de protectie, atunci cdnd este cazul

Ca parte a ESC, in cazul in care sunt necesare masuri de gestionare a riscurilor pentru a controla riscul, acestea

trebuie sa fie identificate cu exactitate si comunicate utilizatorilor din aval in FDS si in scenariul de expunere.

FDS contine numai informatii despre echipamentul individual de protectie (EIP) adecvat riscurilor specifice unei
substante si unui amestec, astfel cum se prevede in sectiunea 8, de exemplu tipul de material din care este
facut EIP si perioada maxima de utilizare. Informatiile privind curatarea, intretinerea si depozitarea EIP provin
de la furnizorul EIP si din cerintele CAD/CMD care impun masuri de control, inclusiv intretinerea EIP.
Angajatorii trebuie sa ia Tn considerare conditiile specifice de utilizare din propria intreprindere (cum ar fi
adecvarea cu amestecurile specifice intreprinderii), preferintele si aptitudinile personale ale angajatilor.
Trebuie subliniat faptul ca EIP este ultima masura in ierarhia masurilor de control conform CAD/CMD si, in
cazul in care FDS indica nivelul de protectie al EIP, angajatorul trebuie in continuare sa evalueze daca pot fi

utilizate masuri de control din varful ierarhiei.

8. VLEP vs. DNEL

n general, scenariul de expunere este pregitit astfel incat sa asigure cd expunerea umand estimaté este mai
scazuta decat DNEL relevant. Angajatorii care au primit un scenariu de expunere trebuie sa verifice mai intai
daci DNEL diferd sau nu de VLEP. in al doilea rand, eficienta masurilor de control al riscurilor depinde, de
asemenea, de conditiile instalatiei si de starea tehnicd (de exemplu, a unui sistem de extractie). Expunerea
trebuie determinatd, daca este necesar (prin masuratori sau printr-o estimare cantitativd adecvatd), pentru a
stabili eficienta m&surilor de control al riscurilor. Tn orice caz, nu se poate depasi valoarea limita de expunere

profesionala prevazuta la nivel national.

Masurile propuse in scenariul de expunere vor fi suficiente pentru a respecta DNEL. Conditiile descrise in
scenariul de expunere presupun cd masurile (tehnice) sunt eficiente. Acestea trebuie sa fie

controlate/asigurate la nivel de instalatie.

Conform REACH, masurile de control al riscurilor din FDS extinsa trebuie sa garanteze ca DNEL nu a fost
depasit. Acest lucru nu scuteste Tnsa angajatorul de obligatia de a verifica eficacitatea masurilor de control al
riscurilor in maniera solicitatd de CAD/CMD. Eficacitatea ventilatiei, de exemplu, depinde de conditiile

industriale specifice.

9. Probleme de conformitate cu REACH

A se vedea Anexa 1 — Diagrama pentru comparatia obligatiilor in temeiul REACH cu cele in temeiul

CAD/CMD
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9.1

9.2

Exemple de probleme de conformitate tipice legate de inregistrare includ:

producerea/importarea de substante in cantitati =1 tond/an fard o pre-inregistrare sau o
inregistrare valabila, de exemplu, din cauza faptului ca titularul obligatiei nu a aflat in prealabil de
REACH sau nu a actionat la timp;

pre-inregistrari care nu sunt valabile, de exemplu, au fost facute greseli in timpul procesului de pre-
inregistrare (cum ar fi scrierea incorecta a numelui substantei) sau din cauza ca o substantd a fost
pre-inregistrata fara sa fie eligibila pentru pre-inregistrare;

producerea/importarea de substante care au fost pre-inregistrate, dar care nu au fost inregistrate
pana la termenul de inregistrare relevant;

cereri de inregistrare depuse, dar care contin date incorecte sau insuficiente;

importatori despre care se presupune cd au un reprezentant unic, dar care nu au dovada necesard a
acestui lucru;

inregistrari ,,reduse” depuse pentru intermediari, dar in care substanta nu se incadreaza in aceasta
categorie, de exemplu deoarece substanta nu corespunde definitiei intermediarului sau deoarece
substanta nu este manipulata si utilizata Tn conditii strict controlate;

cereri de Tnregistrare depuse, dar neactualizate, de exemplu, cu noi informatii despre pericole sau
in urma cresterii cantitatii produse sau importate.

Obligatii legate de transmiterea informatiilor pe lantul de aprovizionare

Furnizarea de informatii atat in amontele, cat si in avalul lantului de aprovizionare este, la randul sau, esentiala

pentru succesul aplicarii REACH. Inspectarea fiselor cu date de securitate s-a efectuat ani de-a randul, astfel

Tncat aceasta nu este o sarcind noud pentru INM-uri. Noi sunt cerintele legate de scenariile de expunere care

trebuie anexate la fisele cu date de securitate, cerintele de informare atunci cand nu este necesara o FDS,

informatiile despre substantele care prezintd motive de ingrijorare deosebita in articole si cerintele de a

transmite informatii in amonte pe lantul de aprovizionare in anumite circumstante.

Exemplele de probleme tipice legate de conformitate privind FDS includ:

masuri de gestionare a riscurilor insuficient detaliate (in special in sectiunea 7 sau sectiunea 8 a FDS);
transmiterea de catre furnizori a fisei cu date de securitate a altei persoane ca si cum ar fi a lor;

netransmiterea FDS in mod obisnuit tuturor clientilor, si anume furnizarea acestora numai la cerere
sau doar plasarea lor pe un site etc.;

clasificari incorecte ale pericolului, fie ale substantei/amestecului in intregime sau ale substantelor
componente ale unui amestec. De notat faptul ca multe substante au clasificari armonizate la nivel UE
in anexa VI la Regulamentul CLP, care pot fi verificate accesand Inventarul C&L de pe site-ul ECHA;

furnizarea de FDS pregatite pentru alta tard, ceea ce conduce adeseori la mentionarea de
reglementari legale si alte informatii incorecte, cum ar fi limite de expunere profesionala, date de
contact in situatii de urgenta etc.;

sectiuni lipsa sau incomplete;

formate eronate, de exemplu, sectiuni care nu sunt in ordinea corecta, omiterea numarului sau a
datei revizuirii etc.; si
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- pentru amestecuri, identificarea incorectd a substantelor constitutive/componente, de exemplu nu se
furnizeaza numele corect al substantei chimice sau numarul EC/CAS etc.

9.3 Obligatii legate de utilizare

REACH plaseaza principalele responsabilitdti in seama producatorilor si a importatorilor, de exemplu acestia
trebuie sa colecteze si sa evalueze datele si sa informeze utilizatorii din aval asupra utilizarilor prin intermediul
FDS si al scenariilor de expunere. Cu toate acestea, spre deosebire de legislatia anterioara referitoare la
controlul substantelor chimice, REACH solicita utilizatorilor din aval fie sa respecte masurile de gestionare a
riscurilor prevazute, fie sa isi asume responsabilitatea in aceasta privinta. Aceasta are in primul rand scopul de
a asigura ca informatiile obtinute prin Tnregistrare si evaluare si transmise in avalul lantului de aprovizionare
sunt utilizate in mod eficace pentru a controla riscurile, si anume ca sistemul creat de REACH este mai mult
decat un simplu exercitiu pe hartie.

9.4 Obligatii legate de evaluare

Dosarele de inregistrare pot fi supuse evaluarii conform REACH. Termenul ,evaluare” se refera la diferite
procese prin care pot fi verificate acuratetea si calitatea informatiilor de inregistrare. Aceste procese sunt
reglementate in cea mai mare parte de ECHA si de autoritatile competente din statele membre, prin urmare in
prezentul indrumar nu sunt furnizate mai multe detalii. Cu toate acestea, existd o serie de obligatii aplicabile
care rezulta din procesele de evaluare, si anume cerinta de:

e depunere de informatii suplimentare la ECHA de catre solicitantii inregistrarii sau de catre utilizatorii
din aval in urma examindrii propunerilor de testare in timpul evaluarii dosarului [articolul 40 alineatul

(4)];

e furnizarea de informatii adecvate sau de informatii lipsa catre ECHA, la cerere, in urma unei verificari
a conformitatii unui dosar de inregistrare [articolul 41 alineatul (4)];

e furnizarea de informatii suplimentare catre ECHA, pentru a sprijini evaluarea substantei pe care o
efectueaza autoritatile competente din statele membre [articolul 46 alineatul (2)];

e furnizarea catre autoritatile competente din statele membre, la solicitarea acestora, de informatii
legate de riscurile identificate pentru intermediari izolati la fata locului [articolul 49 litera (a)]; si

e furnizare de informatii suplimentare catre ECHA in legatura cu o substanta care nu mai este produsa
sau importata de catre un solicitant, dar pentru care exista in continuare ingrijorari serioase cu privire
la protectia sanatatii umane sau a mediului [articolul 50 alineatul (4)].

9.5 Obligatii legate de autorizare
A se vedea sectiunea 3.1 pentru detalii legate de autorizare.
Obligatiile aplicabile legate de autorizare sunt descrise in cele ce urmeaza:
e  Producatorii, importatorii sau utilizatorii din aval trebuie sa obtind o autorizatie Tnhainte de

introducerea pe piata sau utilizarea unei substante incluse Tn anexa XIV, cu exceptia cazului in care se
aplicd o exceptare/derogare de la obligatia de autorizare [articolul 56 alineatul (1)]. Nu va exista
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9.6

niciun fel de autorizatie ,globald“ pentru utilizarea in general a unei substante. Tn schimb,
intreprinderile care comercializeaza sau utilizeaza substanta vor trebui sa solicite autorizarea pentru
utilizari specifice. Pentru ca autorizatia sa ramana valabila, angajatorii trebuie sd respecte toate
conditiile de autorizare;

Un utilizator din aval nu va avea nevoie de o autorizatie Tn cazul Tn care titularul obligatiei aflat in
amontele lantului sdu de aprovizionare a obtinut deja o autorizatie care acopera utilizarea sa, cu
conditia ca utilizarea substantei sa respecte toate conditiile de autorizare [articolul 56 alineatul (2)] si
ca acesta sa fi notificat ECHA cu privire la utilizarea sa [articolul 66 alineatul (1)].

Orice titular al unei autorizatii trebuie sa se asigure ca, indiferent de conditiile de autorizare,
expunerea este redusa la cel mai scazut nivel posibil din punct de vedere tehnic si practic [articolul 60
alineatul (10)].

Titularii unei autorizatii, precum si orice utilizatori din aval care inglobeaza substanta intr-un amestec,
trebuie sa includa numarul autorizatiei pe eticheta produsului Tnainte de a introduce substanta (sau
amestecul care contine substanta) pe piata pentru o utilizare autorizata (articolul 65).

Restrictii

Articolul 67 alineatul (1) din REACH interzice utilizarea unei substante (ca atare, intr-un amestec sau intr-un

articol) in afara conditiilor impuse de o restrictie mentionata in anexa XVII. Domeniul de aplicare a unei

restrictii poate varia de la o interzicere totald (sau aproape totald) pana la stabilirea unor conditii pentru

anumite activitati, procese sau aplicatii. Restrictiile pot fi aplicate oricdrei substante, inclusiv celor care nu

necesita inregistrare.

Anexa XVII este actualizata periodic, pentru a include restrictionari noi sau modificate, prin urmare, inspectorii

trebuie sa apeleze la cea mai recenta versiune a anexei XVII pentru detalii complete ale restrictiilor curente.

Cateva exemple de substante restrictionare includ:

9.7

azbest;

benzen;

carbonati si sulfati de plumb Tn vopsele;

compusi de mercur si arsen utilizati in anumite produse sau aplicatii;

substante care sunt cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere (categoria 1 sau 2) in
substante sau in amestecuri furnizate publicului;

creozot destinat tratamentului lemnului (si lemn tratat cu creozot);

compusi de crom VI din ciment;

hidrocarburi aromatice policiclice (HAP) in uleiurile de diluare utilizate pentru producerea de
anvelope (si anvelope care contin uleiuri de diluare Tn care sunt prezente astfel de substante).

Alte obligatii legate de REACH

Urmatoarele obligatii sunt cerinte REACH cu aplicare generala tuturor titularilor de obligatii:
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* accesul la informatii: articolul 35 prevede ca lucratorilor si reprezentantilor acestora trebuie sa li se
acorde, de catre angajatorul lor, accesul la informatiile furnizate in conformitate cu articolele 31 si 32
(si anume, fisele cu date de securitate, precum si orice alte informatii transmise de catre furnizor)
referitoare la substantele sau amestecurile pe care le folosesc sau la care pot fi expusi in cursul
activitatii lor.

e pastrarea informatiilor: in conformitate cu articolul 36, fiecare producator, importator, utilizator din
aval si distribuitor trebuie sa colecteze si sa pastreze disponibile toate informatiile de care are nevoie
pentru a-si Indeplini sarcinile care ii revin in temeiul REACH pentru o perioada de cel putin 10 ani de la
data la care a produs, importat, furnizat sau utilizat substanta sau amestecul.

10. Identificarea problemelor de conformitate cu REACH

10.1 Identificarea si abordarea problemelor de conformitate cu REACH

Mai jos sunt prezentate intrebdri pe care inspectorii de muncad de la nivel national le pot adresa pentru a
identifica daca exista posibile neconformitati legate de REACH:

e Stiti ce substante chimice intrd si ies din intreprinderea dumneavoastrd?

n special pentru intreprinderile care abia au luat la cunostintd REACH, este important ca acestea s
alcatuiasca un inventar al tuturor produselor chimice care intra in activitatea de productie, sunt parte
sau ies din aceasta — ce materii prime, intermediari sau produse sunt utilizate sau create? Odata ce a
fost elaborat inventarul, titularul obligatiei poate identifica pentru fiecare substanta pozitia acesteia
in lantul de aprovizionare si, prin urmare, aspectele REACH care trebuie respectate. De asemenea,
aceste informatii se pot utiliza pentru identificarea substantelor pe care intreprinderea se bazeaza in
mod deosebit si pentru a lua in considerare impactul asupra intreprinderii in cazul in care REACH
influenteaza aprovizionarea (sau, pentru solicitantii inregistrarii, productia sau importul) unei
substante. Inventarul va permite totodata intreprinderii sa ia in considerare situatii neprevazute, de
exemplu cdi de aprovizionare, produse chimice sau procese alternative.

*  Ce comunicare ati avut cu furnizorii/clientii in privinta REACH?

Tntreprinderile vor trebui si stie ce impact va avea REACH asupra lantului lor de aprovizionare Tnainte
de a decide ce au de facut. De exemplu, si-au intrebat utilizatorii din aval furnizorii daca substantele
pe care le furnizeaza vor fi inregistrate? Vor acoperi inregistrarile utilizarile lor curente ale
substantelor chimice? Sau, pentru solicitantii Tnregistrarii, le-au confirmat clientii utilizarile proprii
care trebuie apoi sa fie incluse in inregistrare?

e Produceti sau importati vreo substantd chimicd in cantitdti 21 tond/an?

Inclusiv intreprinderile care sunt considerate in mod preponderent utilizatori din aval conform REACH
pot sa importe substante chimice din UE la niveluri suficiente pentru a declansa obligatiile de
inregistrare.

*  Furnizati substante chimice (ca atare sau in amestecuri)?

Chiar daca o intreprindere nu are calitate de solicitant de inregistrare, in cazul in care furnizeaza
substante sau amestecuri, aceasta va trebui sa se asigure ca substantele sunt inregistrate (daca
inregistrarea este necesara) si sa furnizeze o FDS, daca substantele sunt clasificate.

*  Ceactiuniintreprindeti la primirea de informatii noi despre substante chimice?
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Conform REACH, utilizatorii din aval trebuie sa identifice si sa aplice masuri adecvate pentru controlul
corespunzadtor al riscurilor, identificate in informatiile transmise de furnizor, de exemplu FDS. Asa
numitele FDS ,extinse” (cele care contin scenarii de expunere ca urmare a inregistrarii) pot contine
informatii noi importante despre gestionarea riscurilor, care trebuie s3 fie aplicate. De asemenea,
efectul intrarii in vigoare a Regulamentului CLP poate insemna ca s-a modificat clasificarea unor
substante chimice utilizate de catre titularul obligatiei — ce impact va avea aceasta asupra masurilor
existente?

*  Avetivreo utilizare neobisnuitd pentru substantele chimice?

Daca astfel de utilizari sunt Tn afara conditiilor unui scenariu de expunere sau contravin indicatiilor
oferite de furnizor, atunci utilizatorul din aval poate fi nevoit sd intreprinda actiuni pentru a fi in
conformitate cu dispozitiile REACH.

n cazul in care utilizarea nu este cuprinsa in scenariul de expunere, a se vedea sectiunea 5.3.

Mai multe informatii despre diferitele optiuni existente pot fi consultate in documentul elaborat de
organizatia-umbrelad a comerciantilor de produse chimice din Europa. La randul sau, ECHA a elaborat o
fisa cu un plan pas cu pas privind acest aspect.

A se vedea sectiunea 9.3. de mai sus pentru mai multe detalii.
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Obligatiile conform REACH privind supravegherea pietei sunt, in general, de natura , administrativa“, si anume:
trebuie elaborate si depuse cererile de Tnregistrari, trebuie intocmite fisele cu date de securitate etc. Aceasta
aduce avantaje inspectiei, intrucat conformitatea cu astfel de obligatii se poate verifica adesea fara a vizita
efectiv titularul obligatiei. Se poate recurge la ,jinspectia din birou” pentru a confirma, de exemplu, daca
titularul obligatiei a facut o (pre)inregistrare sau daca o FDS respecta cerintele din anexa Il la REACH. Prin
urmare, multe interventii ale inspectoratelor nationale de munca pot fi realizate prin corespondentd, cel putin
in prima faza.

Tn cazul in care sunt identificate sau suspectate neconformititi, inspectorii de munca trebuie, de asemenea, s
aiba in vedere ca, in mod normal, este mai eficient si proportional sa vizeze actiunile de punere in aplicare la
inceputul lantului de aprovizionare, si anume la ,,sursa” abaterii. De exemplu, in cazul in care un distribuitor
furnizeaza substante care nu au fost inregistrate, trebuie identificat producatorul sau importatorul, astfel incat
sa poata fi luata masura adecvata impotriva lor (conformitatea lor influenteaza in mod direct conformitatea
oricarei persoane dintr-o pozitie inferioara in lantul de aprovizionare respectiv).

10.2 Situatii in care se aplicG REACH cu prioritate fatd de CAD/CMD

Prin prisma obligatiilor legate de utilizarea substantelor chimice la locul de muncd, CAD/CMD raman foarte
relevante si Tn multe cazuri vor fi probabil alese in detrimentul Regulamentului REACH. Cu toate acestea, in
mod normal este mai potrivit sa efectueze aplicarea conform REACH mai degraba decat conform legislatiei mai
generale de securitate si sdanatate Tn munca in urmatoarele situatii:
* in cazul in care nerespectarea consta in utilizarea substantei ,,in afara” inregistrarii, si anume in afara
conditiilor unui scenariu de expunere sau cand utilizarea contravine indicatiilor date de furnizor,
intrucat astfel de situatii sunt in mod specific prevazute in REACH, dar nu in CAD/CMD;
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10.3

in cazul in care utilizatorul din aval nu a comunicat informatii Tnapoi pe lantul de aprovizionare, daca
este cazul, de exemplu atunci cand acesta considera cd informatiile privind gestionarea riscurilor sunt
inadecvate sau are informatii despre noi pericole;

in cazul in care utilizatorul din aval foloseste substante care fac obiectul autorizarii, dar nu are o
autorizare proprie pentru utilizarea respectiva sau utilizarea nu este cuprinsa intr-o autorizatie
obtinuta de un operator din amontele lantului de aprovizionare;

in cazul in care utilizatorul din aval foloseste o substanta care a fost autorizata, dar nu respecta
conditiile de autorizare; sau

in cazul in care utilizatorul din aval foloseste substante care fac obiectul restrictionarii, dar intr-o
maniera care nu respecta conditiile restrictionarii;

in cazul in care utilizatorul trebuie sa furnizeze informatii (astfel cum sunt furnizate in FDS) angajatilor
sdi si altor persoane expuse la substantele sau amestecurile periculoase, dar nu face acest lucru;

in cazul in care un formulator trebuie sd pregateasca si sa furnizeze o FDS, dar nu face acest lucru sau
furnizeaza o FDS care nu este potrivita sau suficienta;

in cazul in care legea solicitd unui re-ambalator sau re-importator sa furnizeze o FDS, dar acesta nu o
furnizeaza.

Dovezi in sprijinul mdsurilor de aplicare in conformitate cu REACH

in continuare sunt enumerate dovezile care ar putea fi necesar si fie colectate pentru a demonstra o

nerespectare a dispozitiilor REACH. Tntrucat decizia de aplicare se ia intotdeauna de la caz la caz, se considera

ca nu este necesar sa se colecteze toate elementele din prezenta lista in toate cazurile si ca lista nu este una

exhaustiva.

Urmatoarea lista cuprinde o serie de domenii generale din care este posibil sd fie necesar sa se colecteze

dovezi, si anume pentru a demonstra:

@

(i)
(iii)

(iv)

v)

pozitia titularului obligatiei in lantul de aprovizionare, respectiv daca acesta este producator,
importator, furnizor, utilizator din aval, distribuitor etc. (conform definitiei). Lanturile de
aprovizionare pot varia foarte mult ca lungime si complexitate si este vital sa se inteleaga rolurile si
responsabilitdtile diferitilor operatori din lantul de aprovizionare pentru a stabili obligatiile legale ale
acestora;

daca produsul in discutie constituie o substantd, un amestec sau un articol (conform definitiei);

pericolele — acestea vor fi mentionate adesea intr-o FDS, dar, in mod alternativ, pot fi disponibile in
informatiile de inregistrare REACH, in etichetarea furnizorului sau in inventarul UE de clasificare si
etichetare, elaborat conform Regulamentului CLP. Tn special, se va tine cont de dovezi:

- ca o substantd sau un amestec intruneste criteriile de clasificare drept , periculoasa/periculos”,
conform Directivei privind preparatele periculoase (DPP) sau Regulamentului CLP; si

- €d o substanta este sau nu supusa autorizarii sau restrictionarii;

riscurile — in cazul multor obligatii REACH, acestea nu sunt necesare de fapt pentru a demonstra o
nerespectare, dar este posibil sa sprijine necesitatea unei actiuni de aplicare;

cantitatile produse, importate, furnizate sau utilizate si numarul utilizatorilor implicati. Aceste
informatii nu sunt intotdeauna esentiale, dar pot fi utile pentru a sublinia amploarea problemei;
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(vi)  identitatea substantei — acolo unde este posibil si dacd este necesar (de exemplu, atunci cadnd se are
n vedere o actiune in justitie), trebuie sa se obtind un esantion din substanta, amestecul sau articolul
respectiv. Orice masura de aplicare propusda poate esua daca nu poate fi dovedita identitatea
substantei in cauza. Trebuie urmate reglementarile nationale privind prelevarea de probe;

(vii)  data (datele) fabricarii, importarii, furnizarii sau utilizarii substantei si orice documente de evidenta a
acestora, de exemplu, note de livrare, facturi, registre de productie etc.

(viii) acolo unde este cazul, deciziile, cerintele sau conditiile atribuite titularului obligatiei de catre ECHA,
autoritatea competenta sau alte organisme (de exemplu, in urma evaluarii);

(ixX)  n cazul in care se aplica o exceptie, justificarea pentru care aceasta se aplica, de exemplu este vorba
despre o substanta din lista de la anexa V.

Pentru posibile nerespectari ale obligatiilor privind utilizarea, in plus fata de aspectele generale evidentiate
mai sus, ar putea fi necesar sa se colecteze dovezi pentru a demonstra:

e  ca titularul obligatiei a identificat si a aplicat masurile de gestionare a riscurilor din informatiile la care
are acces, in special din FDS, si cd, daca nu a facut acest lucru, acesta poate sa demonstreze ca
masurile de control in discutie nu sunt adecvate;

e ca a furnizat informatii privind pericolele si masurile care trebuie luate pentru protejarea persoanelor
expuse;

e masurile suplimentare care mai pot fi necesare pentru a preveni vatamarea;

e modul in care produsul este utilizat de fapt — in special, orice utilizare in afara conditiilor descrise intr-
un scenariu de expunere sau intr-un mod care contravine indicatiilor furnizorului (acestea vor putea fi
identificate din informatiile furnizate in fisa cu date de securitate);

e actiunile care au fost (sau nu) intreprinse in circumstantele descrise mai sus, si anume daca a fost
informat furnizorul cu privire la utilizare sau daca utilizatorul din aval a pregatit propria sa evaluare de
securitate chimica;

e riscurile pentru sanatate create de utilizare;

e daca este cazul, orice nerespectare a obligatiei de a transmite informatii in amonte pe lantul de
aprovizionare, de exemplu, despre pericolele noi sau daca utilizatorul considera informatiile din FDS
ca fiind necorespunzatoare.

Pentru posibile nerespectari ale restrictiilor, pe langa aspectele generale prezentate mai sus, ar putea fi
necesar sa se colecteze dovezi pentru a demonstra:

* ca substanta face intr-adevar obiectul restrictionarii. A fost confirmatd identitatea substantei
restrictionate, de exemplu prin analizd? Sau, corespunde situatia avuta in vedere conditiilor de
restrictionare? De exemplu, ftalatii sunt restrictionati la utilizare in jucarii si in articole pentru
ingrijirea copiilor, asadar este si produsul in chestiune o jucdrie sau un articol pentru ingrijirea
copiilor? Unele restrictii permit, de asemenea, exceptii de la conditiile de restrictionare, prin urmare
va fi necesar sa se efectueze verificari pentru a stabili daca se aplica exceptia;

e prezenta substantei restrictionate la limita concentratiei minime relevante si peste, acolo unde este
cazul. De exemplu, unele restrictii precizeaza ca o substanta trebuie sa fie prezenta intr-un amestec in
proportie cel putin 0,1 % procent de masa pentru a se aplica restrictionarea. Nu toate restrictiile au
limite de concentratie (de exemplu, azbest), astfel ca fiecare caz trebuie sa fie tratat individual.
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» dacad beneficiarii sunt consumatori sau utilizatori industriali/profesionali, intrucat un numar de
restrictii stipuleaza ca este interzisa furnizarea catre cei dintai, dar nu si catre cei din urma.

Pentru posibile nerespectari ale obligatiilor legate de furnizare/aprovizionare, pe langa aspectele generale
prezentate mai sus, ar putea fi necesar sa se colecteze dovezi pentru a demonstra:

e daca furnizorul este obligat sa puna la dispozitie o FDS pentru o substanta sau un amestec, si anume
dacd aceasta este clasificata ca fiind periculoasa in conformitate cu CLP sau pentru amestecuri
periculoase in conformitate cu DPP;

e daca furnizorul pune FDS la dispozitia clientilor sai in mod obisnuit, nu doar publicandu-le pe un
website sau ca raspuns la cereri etc.;

e daca FDS intruneste cerintele articolului 31 din Regulamentul REACH si ale anexei Il la acesta.
Inspectorii trebuie sa obtind o copie a FDS in cauza si sa verifice daca fiecare FDS elaboratd de un
utilizator este in continuare relevanta. De exemplu, o FDS expiratd poate fi elaborata de catre un
utilizator ca urmare a nerespectarii la nivel intern a obligatiilor de a actualiza informatiile despre
substante. De asemenea, inspectorii vor trebui sa examineze procedurile furnizorului pentru a se
asigura ca FDS curenta insoteste comenzile si ca FDS actualizate sunt trimise catre clientii relevanti
atunci cand se fac modificari.

Inspectorii cu responsabilitati in aspectele legate de REACH in domeniul supravegherii pietei trebuie
sa aiba in vedere in special:

- daca FDS este in limba corespunzatoare;

- daca FDS contine informatii corecte si suficiente, in special in legatura cu sectiunile care se
refera la gestionarea riscurilor;

- daca FDS este relevanta pentru piata si nu contine informatii nepotrivite sau irelevante (de
exemplu: limitele de expunere profesionale pentru alte tari);

- cand a fost actualizata FDS ultima data (aceasta ar fi trebuit sa fie actualizata cel putin atunci
cand a intrat in vigoare REACH, in iunie 2007);

- daca FDS are cele 16 sectiuni necesare;
- daca FDS a fost elaborata de o persoana competenta.

(A se vedea sectiunea 4 de mai sus pentru detalii suplimentare.)

Tntrucat cerintele din anexa Il sunt prescriptive, inspectorii vor fi adesea in méasur3 si stabileasci ei
insisi dacd o FDS indeplineste cerintele REACH. Cu toate acestea, in unele cazuri, de exemplu atunci
cand se analizeaza gradul de adecvare a informatiilor de gestionare a riscurilor, poate fi necesara
consultanta de specialitate;

e daca este cazul, orice lipsa de transmitere a informatiilor in amonte pe lantul de aprovizionare, de
exemplu cu privire la noi pericole, riscuri sau utilizari;

e circulatia intentionatd/efectiva a substantei in lantul de aprovizionare; si

e cine sunt beneficiarii si, Tn special, dacd acestia sunt utilizatori industriali/profesionali sau
consumatori. Consumatorii nu trebuie sa primeasca o FDS si vor primi doar informatiile privind SVHC
din articole, la cerere.
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Pentru posibile nerespectari ale obligatiilor legate de inregistrare, pe langa aspectele generale prezentate

mai sus, ar putea fi necesar sa se colecteze dovezi pentru a demonstra:

pentru importatori, daca un producator sau un formulator din afara UE si-a desemnat un
reprezentant unic si, in caz afirmativ:

identitatea reprezentantului unic; si

scrisoarea de numire, care va trebuie sa stipuleze substantele pentru care isi asuma
responsabilitatea reprezentantul unic si importatorii din UE care sunt acoperiti de numire;

cantitatea (in tone pe an) de substanta care a fost produsd sau importata. Inspectorii trebuie sa
observe urmatoarele atunci cand determina cantitatea de substanta produsa sau importata:

obligatiile legate de finregistrare vor fi aplicate numai dacd substanta este produsa sau
importata in cantitate =1 tond/an, iar pe masurd ce nivelurile de tonaj cresc, creste si
volumul de informatii solicitate pentru inregistrare;

»,pe an“ inseamna pe an calendaristic, iar pentru substantele etapizate care au fost produse
sau importate timp de 3 sau mai multi ani consecutivi, trebuie folosite cantitatile medii
pentru ultimii 3 ani consecutivi. Astfel, daca o substanta a fost produsa in cantitati de 0,5
tone timp de 2 ani si apoi in cantitate de 1,5 tone in al treilea an, atunci cantitatea medie
produsa in 3 ani nu depaseste 1 tona pe an, prin urmare, nu exista obligatii de inregistrare;

calcularea cantitatii unei substante produse/importate ca atare este relativ simpla, desi
trebuie retinut faptul cd 1 litru nu inseamna neaparat 1 kg;

calcularea cantitatii unei substante intr-un amestec este mai complicata. Titularii obligatiei
vor trebui mai intai sa determine proportia fiecarei substante din amestec. Ulterior acestia
pot folosi datele respective pentru a calcula cantitatea totala din fiecare substanta importata
in fiecare an. Th cazul in care informatiile sugereaz un interval de concentratii posibile (de
exemplu, 5 %-15 %), pentru calcul se foloseste valoarea mai mare;

nu este importanta cantitatea de ,,produs” fabricat/importat, ci cantitatile de substante care
intra in compozitia sa;

aceleasi substante pot fi prezente intr-o serie de produse diferite.

in situatia Tn care se considerd ca nu s-a depus o cerere de inregistrare sau de preinregistrare,
confirmarea acestui fapt;

in cazul in care s-a depus o cerere de inregistrare sau de preinregistrare, dar aceasta este deficitara,
dovezi cu privire la deficientele informatiilor depuse.

Pentru posibile nerespectari ale restrictionarilor, pe langa aspectele generale prezentate mai sus, ar putea fi

necesar sa se colecteze dovezi pentru a demonstra daca destinatarii sunt consumatori sau utilizatori

industriali/profesionali, intrucat o serie de restrictii stipuleaza ca este interzisa furnizarea catre cei dintai, dar

nu si catre cei din urma.

10.4

Documente pe care titularul obligatiei le poate utiliza pentru a demonstra conformitatea
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Este posibil ca inspectorii s aiba nevoie de o serie de documente in cursul unei inspectii REACH obisnuite,
pentru a-i sprijini sa verifice daca titularul obligatiei isi respecta sau nu obligatiile. Nu este posibil sa se prezinte
o lista exhaustiva a documentelor respective, intrucat aceasta va depinde de circumstantele particulare ale
cazului. Cu toate acestea, urmatoarele documente ar putea fi utile:

- fise cu date de securitate;

- facturi;

- ordine de plat3;

- note de livrare;

- Inregistrdri de productie;

- certificate (sau alte rezultate) de analiza, care respecta standardele de testare relevante;
- scrisori/mesaje electronice de confirmare de la furnizori sau clienti.

De asemenea, titularii obligatiilor trebuie sa fie pregatiti s8 demonstreze daca (si cum) a avut loc comunicarea
adecvata in cadrul lantului de aprovizionare. Ar putea fi utila, de asemenea, dovada faptului ca respectarea
REACH este considerata parte a unui sistem de gestionare mai amplu, de exemplu o politica de achizitie care
integreaza conformitatea cu REACH drept criteriu.

in conformitate cu articolul 36 din REACH, titularii obligatiilor trebuie si colecteze si si pastreze disponibile
toate informatiile de care au nevoie pentru a-si indeplini sarcinile in temeiul REACH pentru o perioada de cel
putin 10 ani dupa ce au produs, importat, furnizat sau utilizat ultima datd substanta/substantele sau
amestecul/amestecurile. Inspectorii le-ar putea reaminti titularilor obligatiilor aceastd dispozitie, in cazul in
care acestia nu sunt in masura sa furnizeze informatiile solicitate. Uneori se poate intampla ca informatiile
solicitate sa existe, dar sa nu fie disponibile in timpul vizitei, de exemplu deoarece sunt pastrate intr-o alta
locatie. Tn astfel de situatii, inspectorii sunt incurajati sa acorde titularului obligatiei o perioada rezonabild de
timp pentru a colecta si a transmite informatiile.

11. Sectiune de intrebari si raspunsuri

Ce se intdmpla dacd un utilizator din aval poate demonstra respectarea CAD/CMD, dar nu a REACH?

Cerintele REACH si CAD/CMD se aplica ,fara a aduce atingere” unele altora, prin urmare, respectarea unuia

dintre regimuri nu poate fi invocata pentru a justifica nerespectarea celuilalt.

Ce se intdmpla dacd un utilizator din aval a realizat un control adecvat conform CAD/CMD, dar nu a urmat

masurile de gestionare a riscurilor conform REACH?

Doar pentru cd utilizatorul din aval a realizat un control adecvat al riscurilor conform CAD/CMD, aceasta nu
inseamna ca cerintele REACH pot fi ignorate. Cu toate acestea, utilizatorii din aval ar putea fi In masura sa
demonstreze ca masurile de control existente ating un nivel echivalent de protectie si cd masurile REACH nu
sunt potrivite pentru ei. Utilizatorii din aval vor trebui sa justifice o astfel de pozitie, cu referire la propria lor

evaluare a riscurilor.

Utilizatorii din aval trebuie sa retina ca pot exista, de asemenea, situatii in care trebuie totusi sa pregateasca
un RSC (pentru utilizari in afara conditiilor descrise intr-un scenariu de expunere sau pentru utilizari care

contravin instructiunilor furnizorului).
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Ce se intampla daca un utilizator din aval nu a primit o fisa cu date de securitate?

Furnizorii de substante sau de amestecuri clasificate drept ,periculoase” trebuie sa puna la dispozitia
beneficiarilor o fisa cu date de securitate (FDS) elaboratd in conformitate cu cerintele REACH. De asemenea,
exista si alte situatii conform REACH in care un furnizor va trebui sa furnizeze o FDS. Cu toate acestea, o FDS nu
va fi intotdeauna necesara, de exemplu pentru substante sau amestecuri care nu sunt clasificate. Aceasta
inseamna ca utilizatorii din aval pot sd nu primeasca o FDS pentru fiecare substantd sau amestec pe care ofil

folosesc.

s

in cazul in care este necesard o FDS, furnizorului ii revine obligatia de a asigura furnizarea unei FDS
utilizatorului din aval. Simpla punere la dispozitie (de exemplu, pe o pagind de internet sau doar la cererea
clientilor etc.) nu este suficienta. Aceasta nu inseamna nsd ca FDS trebuie sa fie furnizata aceluiasi client la
fiecare comanda a substantei sau amestecului; Tn asemenea situatii este suficient sa se furnizeze FDS fie
fnainte, fie la prima livrare a substantei sau a amestecului, cu conditia sa se retransmita FDS in urma oricarei

revizuiri. FDS se poate livra in format electronic sau in scris, dar gratuit.

Utilizatorul din aval are obligatia sa colecteze si sa pastreze disponibile timp de minim 10 ani de la data ultimei
fabricari/importari/utiliziri a substantei toate informatiile necesare pentru a-si indeplinii obligatiile. in cazul in
care acesta nu primeste o FDS pentru o substantd sau un amestec periculos (ceea ce poate deveni clar din
etichetare), utilizatorul din aval insusi trebuie sa caute informatiile Tn mod activ. Cel mai simplu mod ar putea fi

sa solicite furnizorului sau sa-i trimita o FDS recenta.

Ce se intampla daca nu exista scenarii de expunere anexate la o fisa cu date de securitate?

Pot exista motive intemeiate pentru inexistenta unui scenariu de expunere anexat la o FDS. Desi o fisa cu date
de securitate (FDS) trebuie furnizatda pentru toate substantele sau amestecurile clasificate ca periculoase,
indiferent de cantitatea furnizata, elaborarea de scenarii de expunere se solicitd numai pentru substantele
inregistrate in cantitati 210 tone/an de catre solicitantul inregistrarii si clasificate ca periculoase. Nu este de
asteptat ca FDS pentru substante inregistrate in cantitati mai mici de 10 tone pe an (sau care nu necesita
inregistrare deloc) sa aiba atasata scenarii de expunere. Exista o serie de alte cazuri cand nu este necesard o
evaluare a securitatii chimice (si, prin urmare, nici scenariul de expunere), de exemplu pentru substantele din
anexele IV si V. Pentru amestecuri, este posibild anexarea scenariilor de expunere, dar formulatorul poate

decide sa includa informatiile relevante in continutul FDS.

Ce trebuie sa faca un utilizator cind primeste o fisa cu date de securitate revizuita?

Aceasta ar trebui sa declanseze o revizuire a evaluarii riscurilor efectuate conform CAD/CMD.

Ce se intampla daca utilizatorul din aval achizitioneaza aceeasi substanta de la doi sau mai multi furnizori si

informatiile de gestionare a riscurilor din fisele lor cu date de securitate sunt diferite?
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REACH prevede cd trebuie sa fie identificate si aplicate masurile ,adecvate” de gestionare a riscurilor, prin
urmare, utilizatorul din aval este cel care decide, atunci cdnd efectueazd evaluarea conform CAD/CMD, ce

“ A
]

masuri de gestionare a riscurilor sunt ,,adecvate” in circumstantele date. Cu toate acestea, n astfel de situatii,
este posibil ca unele dintre masurile de gestionare a riscurilor din fisele cu date de securitate sa fie inadecvate.
Daca acesta este cazul, utilizatorul din aval este nevoit sa informeze furnizorul (furnizorii) relevant (relevanti),

care trebuie sa ia masuri in consecinta.

Ce trebuie sa faca utilizatorii din aval daca nu inteleg masurile de gestionare a riscurilor din fisele cu date de

securitate?

Este posibil ca anumiti termeni sau anumite fraze utilizate intr-un sector industrial sa nu fie intelese in altul sau
ca utilizatorul din aval sa nu fie sigur de modul in care trebuie sa aplice masurile de gestionare a riscurilor in

situatia sa. Inspectorii trebuie sa recomande utilizatorilor din aval sa Tsi contacteze furnizorul pentru clarificare.

Ce se intampla daca nu este posibil sau practic sa se aplice masurile de gestionare a riscurilor dintr-o fisa cu

date de securitate?

Acest lucru va trebui sa fie luat in considerare ca parte a evaludrii CAD/CMD. Tn REACH exist3 o asteptare clard
ca utilizatorii din aval sa aplice intreaga gama de masuri de control identificate in FSD. Cu toate acestea, daca
exista motive clare si intemeiate pentru a nu face acest lucru (si anume, masurile de gestionare a riscurilor nu
sunt ,adecvate”), atunci faptul ci se iau alte mdsuri nu reprezintd o incédlcare a REACH. in astfel de
circumstante, utilizatorul din aval trebuie sa fie in masura sa demonstreze modul in care celelalte masuri luate
oferd un nivel de protectie la fel de eficient si trebuie sa justifice in evaluarea riscurilor motivele pentru care nu
se aplica controalele REACH. De asemenea, utilizatorii din aval trebuie sa raporteze furnizorului lor orice

masuri inadecvate de gestionare a riscurilor.

Vor fi suficiente masurile dintr-un scenariu de expunere daca limita de expunere profesionala este diferita

de DNEL?

DNEL conform REACH se foloseste pentru a stabili masurile corespunzatoare de gestionare a riscurilor, prin
urmare, punerea integrald in aplicare a acestora ar trebui s3 asigure respectarea DNEL. Tn mod evident, dac
acest nivel de protectie indeplineste sau dep&dseste VLEP, atunci nu mai este necesard nicio altd actiune. in caz
contrar, utilizatorul va trebui sa ia in considerare controale suplimentare pentru a se asigura ca este atinsa, de
asemenea, VLEP. Pentru evaluarea riscurilor in conformitate cu CAD, angajatorii trebuie sa fie constienti in
acelasi timp de faptul ca masurile din cadrul REACH se aplica la utilizarea substantei inregistrate UNICE. Ar
putea fi necesare masuri diferite sau masuri suplimentare in cazul in care intr-un loc de munca sunt utilizate

mai multe substante.

Ce se intampla daca informatiile din fisa cu date de securitate lipsesc sau sunt inexacte?
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Fisa cu date de securitate (FDS), inclusiv anexele, ramane un instrument vital de comunicare intre furnizori si
utilizatorii de substante chimice din aval. Informatiile exacte, complete si corecte din fisa cu date de securitate
(FDS) sunt esentiale atunci cand se analizeazd controalele la locul de munc. Tn cazul in care inspectorii au
preocupdri cu privire la calitatea sau fiabilitatea informatiilor furnizate intr-o FDS, acestia ar trebui sa sesizeze
fie autoritatea regionald relevanta responsabild cu securitatea produselor, fie autoritatea nationald

competenta privind indeplinirea obligatiilor ce decurg din aplicarea REACH.

Totodata, inspectorii ar trebui sa le reaminteasca utilizatorilor din aval ca si acestia au o obligatie specifica,
conform REACH, de a comunica furnizorului orice informatii din FDS care ar putea pune in discutie caracterul

corespunzdtor al masurilor de gestionare a riscurilor.

12. Studii de caz

Urmatoarele studii de caz prezinta scenarii ipotetice care presupun nerespectari ale REACH si/sau potentiale
neconformitdti fatd de CAD/CMD. Studiile de caz au fost concepute astfel incat sd abordeze cele mai multe
aspecte ale REACH, si anume obligatiile privind inregistrarea, furnizarea si utilizarea, precum si dispozitiile
privind autorizarea/restrictionarea. Acestea au fost concepute si pentru a evidentia spectrul larg de titulari ai
obligatiilor in cazul carora s-ar putea aplica REACH.

Pentru fiecare studiu de caz, inspectorii de munca pot lua in considerare:

- cine este (sunt) titularul (titularii) obligatiei;

- cerintele legale relevante care este posibil sa fie incalcate;

- ce masuri de aplicare ar putea intreprinde; si

- daca sunt evidentiate probleme practice legate de punerea in aplicare.

Dupa fiecare studiu de caz, sunt prevazute ,raspunsuri model“, desi in mod clar studiile de caz sunt doar
ilustrative si toate situatiile trebuie sa fie evaluate de la caz la caz.

12.1 Reciclarea cauciucurilor

Inspectati o instalatie de faramitare a anvelopelor in care anvelopele uzate sunt aduse, maruntite si apoi
separate in urmatoarele patru materiale:

- firimituri de cauciuc;
- sarma/metal;

- fibre;

- pulberi.

Tn urma acestui proces, trei dintre cele patru materiale sunt vandute citre sectorul industrial pentru a fi
utilizate Tn diverse aplicatii (cu exceptia metalului, care este vandut topitoriilor ca fier vechi).

Intreprinderea nu a efectuat nicio preinregistrare in conformitate cu REACH, intrucit nu considerd cd REACH se
aplica activitatii sale.
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CAD/CMD se vor aplica proceselor si generdrii de pulberi si fibre care, dacd nu sunt controlate in mod
corespunzadtor, ar putea expune lucrdtorii la substante potential periculoase.

Scopul studiului de caz

- sd se concentreze asupra derogdrilor de la Tnregistrare, in special derogdrile pentru deseuri si substante
recuperate;

- sdiain considerare definitia , articolului“ din REACH si aplicarea acesteia in cazul de fata;

- sd analizeze n ce situatii inspectorii ar trebui sa acorde prioritate CAD/CMD.

Identificarea titularului/titularilor obligatiei:

- operatorul recuperarii de anvelope.

Tncalcari ale REACH:

Posibil articolul 5, cu referire la articolul 6 alineatul (1) pentru absenta inregistrarii sau a preinregistrarii
substantelor pe care le produce si le introduce pe piata, in cazul in care acestea nu sunt exceptate.

Deseurile sunt exceptate de la conformarea cu REACH, intrucat acestea sunt reglementate de o alta legislatie.
Cu toate acestea, atunci cand sunt reintroduse in lantul de aprovizionare, deseurile inceteaza sa mai fie deseuri
si, prin urmare, devin obiectul REACH — intreprinderea fabrica efectiv substante din deseuri, prin urmare, este
posibil ca aceasta s aiba obligatii de inregistrare. in cazul de fat3, titularul obligatiei recupereazs deseuri si le
introduce din nou pe piata, in afara de metalul care ramane deseu, fiind vandut ca fier vechi.

Cu toate acestea, exista derogari suplimentare care se pot aplica:

- o parte din firimiturile de cauciuc, care este introdusa pe piata, ar putea fi considerata ,articol” (astfel
cum este definit acesta) daca este reciclat astfel incat sa indeplineasca anumite cerinte de marime si
de forma. Tn cazul in care intreprinderea poate oferi un argument acceptabil ci produce un articol,
atunci inregistrarea nu este necesara. Aceasta este o decizie pe care titularul obligatiei trebuie sa o ia
si sd o justifice;

- exista o derogare in REACH, in sensul ca cei care recupereaza substante nu trebuie sa le inregistreze in
cazul in care acestea sunt deja inregistrate. Tehnic vorbind, derogarea nu se aplicd daca substantele
recuperate au fost numai preinregistrate (spre deosebire de cele care au fost inregistrate integral);

- de asemenea, se pot aplica derogarile din anexa V, de exemplu, derogarea pentru substantele care
apar in natura si nu sunt modificate din punct de vedere chimic sau clasificate ca periculoase.

Tncalcari ale CAD/CMD

Prelucrarea deseurilor presupune pentru angajator obligatii in temeiul CAD/CMD, indiferent dacd REACH se
aplica sau nu produselor obtinute din deseuri.

Pentru prelucrare, angajatorul trebuie sa efectueze o evaluare a riscurilor determinate de expunere, folosind
fie valorile limita nationale de expunere, fie DNEL, daca sunt disponibile pentru produse.

Ce masuri trebuie intreprinse?
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Daca nu se aplica derogari, poate fi necesard sanctionarea nerespectarii obligatiei de a inregistra sau a
preinregistra substantele. De asemenea, angajatorul va trebui sa isi Tndeplineasca obligatiile in temeiul
CAD/CMD.

n cazul in care se aplicd derogirile, angajatorul trebuie s fie in continuare in masura si demonstreze c§ este
controlata expunerea la substante periculoase. Daca nu poate demonstra acest lucru, atunci poate fi necesara
sanctionarea in conformitate cu reglementdrile nationale.

Aspecte practice legate de aplicare:

- evidentierea dificultatilor referitoare la definirea articolelor — reprezinta firimiturile de cauciuc un articol
sau un amestec conform REACH?

- evidentierea dificultatilor legate de functionarea unor derogari conform REACH:
- cand incep si cand inceteazd deseurile sa mai fie deseuri in sensul REACH?

- faptul ca derogarea pentru ,substante recuperate” din REACH se aplicd doar pentru a excepta
substante deja inregistrate, nu pentru substante care sunt doar preinregistrate. Presupunand ca
n final substantele respective sunt inregistrate integral, permitand aplicarea derogarii, ce masuri
ar trebui sa ia inspectorii intre timp?

- seaplica alte derogari, de exemplu din anexa V, si in caz afirmativ, care?

- recuperarea anvelopelor este avuta in vedere in mod special in documentul de indrumare al ECHA privind
deseurile si substantele recuperate. Ref.

- evidentierea faptului ca vor exista situatii in care este posibil ca probleme legate de aplicare sa poata fi
identificate simultan in temeiul REACH si al CAD/CMD.

12.2 Spital (departamentul intretinere clddiri)

Va aflati in inspectie la departamentul de intretinere a cladirilor unui spital si gasiti cateva cutii de produse
pentru curatarea canalizarii intr-un dulap de depozitare. La o examinare mai atenta, observati ca etichetele
precizeaza ca produsul pentru curatarea canalizarii contine hidroxid de sodiu (o substanta periculoasa care
este considerata coroziva).

Administratorul responsabil cu intretinerea afirma ca nu a fost constient ca produsul pentru curatarea
canalizarii contine hidroxid de sodiu si este foarte ingrijorat cand i explicati efectele sale periculoase. Acesta
declara ca produsul nu este utilizat in mod regulat, dar cd, atunci cand este utilizat, personalul nu foloseste
nicio masura de control, cum ar fi echipamentele individuale de protectie sau cele de protectie a respiratiei.

Cereti administratorului responsabil cu intretinerea o copie a evaluarii relevante a riscurilor, dar tot ce va
poate oferi acesta este o copie a fisei cu date de securitate (FDS).

Verificand fisa cu date de securitate, observati ca hidroxidul de sodiu este specificat ca un ingredient periculos
in sectiunea 3 din fisa cu date de securitate, dar nu a fost clasificat corect ca substanta coroziva (doar ca o
substanta care este ,nociva prin inhalare si in caz de inghitire”). De asemenea, fisa cu date de securitate
mentioneaza, in sectiunea 8, cd trebuie s3a se utilizeze controale ale expunerii, si anume ,echipament
corespunzator de protectie a respiratiei si/sau manusi“, fara a fi furnizate alte detalii.
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Scopul studiului de caz

- sd se concentreze asupra problemelor utilizatorilor din aval conform REACH si sa ia Tn considerare
suprapunerea cu alte acte legislative privind substantele chimice, de exemplu CAD/CMD;

- sa evidentieze nerespectarea obligatiei de a identifica si a aplica masuri relevante de gestionare a
riscurilor;

- sa demonstreze existenta unor probleme legate de fisele cu date de securitate de slaba calitate si
dispozitiile REACH referitoare la transmiterea de informatii in amonte in lantul de aprovizionare.

Identificarea titularului (titularilor) obligatiei:
- spitalul (ca utilizator din aval)

- furnizorul de produs de curatare a canalizarii.

Tncilcari:

- articolul 37 alineatul (5) din REACH, referitor la nerespectarea de cdtre spital a obligatiei de a identifica si a
aplica masuri corespunzatoare de gestionare a riscurilor pentru controlul adecvat al riscurilor;

- legat de cele mentionate mai sus, incalcari ale articolelor 4-6 din CAD, referitoare la nerespectarea
obligatiei de a evalua riscurile la adresa sdanatatii lucratorilor si de a preveni sau a controla expunerea in
mod corespunzator;

- articolul 34 litera (b) din Regulamentul REACH, referitor la nerespectarea de catre spital a obligatiei de a-si
informa furnizorul cu privire la caracterul inadecvat al masurilor de gestionare a riscurilor identificate in
FDS furnizata acestuia;

- articolul 31 alineatul (1) din Regulamentul REACH, referitor la obligatia furnizorului de a oferi o FDS
fntocmita in conformitate cu anexa Il (informatii insuficiente despre gestionarea riscurilor si clasificarea
incorecta a hidroxidului de sodiu);

- de asemenea, incdlcarea probabilda a Regulamentului CLP — intrucat in FDS sunt furnizate informatii
incorecte despre clasificare si etichetare.

Ce masuri trebuie intreprinse?

Inspectorii trebuie si ia in considerare dacd existd un risc de vidtdmare corporald grava. in cazul in care se
considerd cd exista un astfel de risc, acest lucru ar sugera punerea in aplicare cu prioritate a CAD/CMD.
Aceasta ar putea fi urmata de masuri pentru a solutiona incdlcari ale REACH si ale DPP/CLP.

Aspecte practice legate de aplicare:

- Inspectorii vor dori sd analizeze daca sa aplice REACH sau CAD/CMD, pentru a continua actiunea de
punere in aplicare in astfel de imprejurari. De exemplu, cazul in discutie se preteaza probabil mai bine la
punerea in aplicare a CAD/CMD decét a articolului 34 litera (b) din Regulamentul REACH, pentru
nerespectarea obligatiei de a comunica in amonte pe lantul de aprovizionare, aceasta fiind o dispozitie
care nu se reflectd in CAD/CMD.
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- Desi este In mod clar datoria furnizorului sa ofere o FDS care respecta cerintele REACH, utilizatorii din aval
au in prezent obligatia, conform REACH, sa comunice cu furnizorii lor in cazul in care informatiile de
gestionare a riscurilor din FDS sunt considerate inadecvate.

- Studiul de caz evidentiaza unele probleme comune ale FDS, cum ar fi lipsa de informatii detaliate despre
gestionarea riscurilor sau clasificari incorecte etc.

12.3 Producdtor de turbine

Inspectati un producator de turbine care a descoperit o noua utilizare pentru un aerosol pentru lustruirea
mobilierului pe care il utilizeaza in productia sa de turbine. Acesta utilizeaza mai multe tone de material de
lustruire anual in acest scop. Utilizarea lor nu este contraindicata in mod special in FDS a furnizorului, dar
utilizarea este in afara conditiilor descrise in scenariul de expunere anexat la FDS.

intreprinderea doreste si péastreze aceastd utilizare ascunsd de concurentii sdi deoarece considerad c3
beneficiaza de un avantaj comercial semnificativ prin utilizarea respectivului material de lustruire.
intreprinderea considerd c& utilizarea materialului este sigurd si cd toate riscurile sunt controlate, dar
controalele puse n aplicare difera in mod semnificativ de cele din scenariul de expunere, iar dumneavoastra va
ndoiti cd acestea sunt la fel de eficiente. Intreprinderea nu a luat pand in prezent nicio masurd conform
REACH.

Scopul studiului de caz

- sa se concentreze asupra problemelor utilizatorilor din aval, in special asupra utilizarii in afara conditiilor
descrise intr-un scenariu de expunere;

- sa demonstreze actiunile pe care o intreprindere in aceasta situatie ar trebui sa le intreprinda in
conformitate cu REACH, pentru a-si proteja interesele de afaceri.

Identificarea titularului (titularilor) obligatiei:

- producatorul de turbine.

Incalcari:
- articolul 37 alineatul (5) din REACH, referitor la nerespectarea obligatiei de a identifica si a aplica masuri

corespunzdtoare de gestionare a riscurilor pentru a controla in mod adecvat riscurile;

- posibile obligatii cu caracter general in conformitate cu CAD/CMD cu privire la utilizarea in siguranta a
substantelor periculoase la locul de munca (de exemplu, evaluarea riscurilor, prevenirea si controlul
expunerii);

- articolul 37 alineatul (4) din Regulamentul REACH, referitor la nerespectarea obligatiei de a elabora un
raport de securitate chimica pentru o utilizare in afara conditiilor descrise intr-un scenariu de expunere;

- articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul REACH, referitor la nerespectarea obligatiei de a raporta la
ECHA informatiile prevazute de articolul 38 alineatul (2) Tnainte de a incepe sau de a continua utilizarea lor
speciala.
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Ce masuri trebuie intreprinse?

La fel precum fin studiul de caz precedent, se poate acorda prioritate problemelor CAD/CMD cu privire la
utilizarea in siguranta a substantelor periculoase pentru a asigura controlul riscurilor pentru sandtate la locul
de munca. Ulterior se vor solutiona incalcarile legate de nerespectarea obligatiei de a pregati un raport de
securitate chimica pentru o substanta sau un amestec etc., impunandu-se masuri de punere in aplicare.

Aspecte practice legate de aplicare:

- In prezentul studiu de caz exist3 temeri c misurile existente de gestionare a riscurilor nu sunt suficiente.
Ce se intampla Tnsa atunci cand un utilizator din aval gaseste o modalitate de a controla in mod adecvat
riscurile care decurg din utilizarea unei substante, dar aceasta este diferitda de masurile prevdzute in
scenariul de expunere? Tn acest caz, inspectorii vor dori si analizeze dac3 s& foloseascd REACH sau
CAD/CMD pentru a continua actiunea de punere in aplicare. Spre deosebire de studiul de caz precedent,
in cazul de fata REACH este probabil mai relevant deoarece contine dispozitii specifice care reglementeaza
utilizarea in afara conditiilor unui scenariu de expunere. CAD/CMD ar fi relevante in continuare in
abordarea preocuparilor legate de eficienta masurilor de control existente.

12.4 Furnizor de vopsea (restrictiondri)

Primiti informatii de la un membru al publicului cu privire la furnizarea de vopsea de catre un mic comerciant
de materiale de constructii care, dupa ce a achizitionat o cantitate de vopsea de la respectivul comerciant, a
descoperit cad pe eticheta apare un avertisment conform caruia vopseaua contine plumb.

Va este pus la dispozitie numele importatorului care furnizeaza vopsea en-gros comerciantului de materiale de
constructii. Dumneavoastra. 1l vizitati pe importator si acesta va arata produsul in cauza in depozit. Observati
ca etichetele de pe cutiile cu vopsea contin intr-adevar un avertisment cu privire la faptul ca vopseaua contine
plumb, desi exista putine alte informatii pe ele, in special nu exista fraze de pericol sau pictograme. Cereti
importatorului o copie a fisei cu date de securitate pentru produsul in cauza pentru a afla mai multe informatii,
dar acesta nu va poate pune la dispozitie o astfel de FDS.

Importatorul declara ca furnizeaza produsul respectiv doar comerciantilor cu amanuntul (si nu direct catre
public). Comerciantul de materiale de constructii ar fi furnizat vopseaua atat comerciantilor, cat si
consumatorilor, desi in prezent i s-a interzis distribuirea in continuare si lucreaza cu intreprinderea pentru
retragerea produsului.

Scopul studiului de caz
- sase concentreze asupra restrictiilor (Tn acest caz, restrictia referitoare la furnizarea de vopsea cu plumb);

- saiain considerare aspecte legate de furnizarea de fise cu date de securitate, precum si problemele legate
de clasificare si de etichetare in conformitate cu Regulamentul CLP.

Identificarea titularului (titularilor) obligatiei:
- comerciantul de materiale de constructii;
- importatorul;

- alti beneficiari ai vopselei cu plumb (identitate deocamdata necunoscuta).

39



Tncalciri ale REACH:

- articolul 67 alineatul (1) referitor la nerespectarea restrictiei relevante privind comercializarea si utilizarea
vopselei cu plumb — aceasta este o incdlcare din partea comerciantului de materiale de constructii, a
importatorului si a altor clienti ai importatorului.

- articolul 31 alineatul (1) referitor la nerespectarea obligatiei de a furniza beneficiarilor o FDS alcatuita in
conformitate cu Anexa Il — aceasta este o incalcare din partea importatorului, dar si a comerciantului de
materiale de constructii.

- articolul 31 alineatul (4) referitor la nerespectarea obligatiei de a furniza informatii suficiente pentru a
permite membrilor publicului larg sa ia masurile necesare pentru protejarea sandatatii umane sau a
mediului.

- articolul 34 litera (b) se poate aplica, de asemenea, comerciantului de materiale de constructii deoarece
nu a atras atentia furnizorului asupra nerespectarii de catre acesta a obligatiei de a furniza o FDS.

- este posibil sa existe si alte incalcari ale dispozitiilor Regulamentului CLP, pentru etichetarea incorecta a
vopselei — din nou, aceasta este o incdlcare atat din partea comerciantului de materiale de constructii, cat
si a importatorului.

Ce masuri trebuie intreprinse?

n ceea ce priveste incalcarea articolului 67 (restrictii), trebuie luatd in considerare masura de interzicere a
oricarei aprovizionari ulterioare cu vopsea, daca nu sunt respectate conditiile de restrictionare. Desi ambii
titulari ai obligatiei au incdlcat articolul 67, ar trebui sa se ia in considerare in primul rand actiunile de
sanctionare impotriva importatorului, pentru ca, de reguld, este mult mai eficient sa se aplice masuri de
sanctionare la inceputul lantului de aprovizionare.

n ceea ce priveste incilcarea articolului 31 (nerespectarea obligatiei de a furniza o FDS), ar trebui s se ia in
considerare un aviz de punere in aplicare, dar inspectorii ar trebui sa aiba in vedere si riscul de vatamari
personale grave, din cauza faptului cd beneficiarilor nu le sunt furnizate FDS, in conditiile in care informatiile de
pe eticheta sunt insuficiente, precum si a faptului ca vopseaua este foarte periculoasa.

Aspecte practice legate de aplicare:

- Tnanexa XVII la REACH exista trei restrictii posibile care se aplica in cazul de fatd — nr. 16 si nr. 17 care se
refera la carbonatii si la sulfatii de plumb din vopsea si nr. 30 cu privire la substante care sunt toxice
pentru reproducere. Inspectorii vor trebui sa identifice ce compus al plumbului este prezent de fapt in
vopsea, pentru a determina care dintre restrictiile REACH se aplicd. Tn cazul in care importatorul nu stie
acest lucru, pot fi necesare teste analitice.

- Restrictiile nr. 16 si nr. 17 se aplica numai substantelor sau amestecurilor destinate utilizarii in vopsele. Ar
putea titularul obligatiei sa evite acuzatia de incalcare a restrictiei sustinand ca nu intentioneaza sa
utilizeze substanta sau amestecul ca vopsea? Cum ati proceda pentru a demonta o astfel de afirmatie?

- Se poate utiliza avizul de punere in aplicare pentru a interzice orice importuri si distributii ulterioare, desi
acesta se poate utiliza la fel de bine pentru obtinerea altor rezultate (retragere, eliminare, distrugere etc.).

- Restrictiile nr. 16 si nr. 17 (restrictii privind plumbul Tn vopsea) mentioneaza ca statele membre pot
permite utilizarea pe teritoriul lor a substantei sau a amestecului pentru restaurarea si intretinerea
lucrarilor de arta si a cladirilor istorice si a interioarelor acestora.
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12.5 Producdtor de cabluri plastifiate (autorizare)

Inspectati un producator de cabluri plastifiate. Observati ca la producerea materialului finit intreprinderea
foloseste un plastifiant pentru a asigura flexibilitatea produsului final. Tntrebati ce plastifiant este utilizat si
sunteti informati ca este vorba despre benzil butil ftalat (BBP). Stabiliti faptul ca BBP este obtinut de la o
intreprindere din cadrul UE, care 1l produce. Solicitati sa vedeti fisa cu date de securitate pentru substanta.

Sunteti constient c3 aceastd substant3 figureazd in anexa XIV la REACH si face obiectul autorizirii. In timp ce
FDS pare sa contina toate informatiile necesare pentru a asigura utilizarea in conditii de siguranta, observati ca
aceasta nu contine nicio indicatie cd exista o autorizatie pentru aceasta substanta. Nu exista vreo indicatie nici
pe eticheta produsului. La intrebari suplimentare, devine evident ca intreprinderea pe care o inspectati nu este
constientd de necesitatea autorizarii. (Nu stiti inca daca producatorul de BBP din UE a obtinut o autorizatie.)

Scopul studiului de caz

- sa se concentreze asupra autorizarii si sa ia Tn considerare rolurile diversilor operatori din lantul de
aprovizionare in ceea ce priveste cerintele de autorizare;

- saevidentieze Indatoririle furnizorului de a transmite informatii privind autorizarea de-a lungul lantului de
aprovizionare.

Identificarea titularului (titularilor) obligatiei:
- producatorul de cabluri plastifiate (utilizator din aval);

- producatorul de BBP (in alt stat al UE).

Tncalcari ale REACH:

- Articolul 56 alineatul (1), referitor la nerespectarea de catre producatorul de cabluri a obligatiei de a
obtine o autorizatie pentru substanta fn cauza fhainte de a o utiliza. in cazul in care nici producitorul din
UE al BBP nu a obtinut o autorizatie, atunci distributia substantei, de asemenea, ar contraveni articolului
56 alineatul (1).

- Retineti ca, in cazul in care producatorul din UE a obtinut o autorizatie, producatorul national de cabluri
plastifiate nu ar avea nevoie de o autorizatie separata, dar ar trebui sa se asigure ca respecta conditiile de
utilizare [articolul 56 alineatul (2)] si sa notifice ECHA cu privire la utilizarea sa [articolul 66 alineatul (1)].

- De asemenea, producatorul din UE a incalcat probabil:
- articolul 65, pentru ca nu a mentionat numarul autorizatiei pe eticheta produsului;
- articolul 31 alineatul (9), pentru ca nu a actualizat FDS cu detalii despre autorizare;

- posibil, articolul 60 alineatul (10), conform caruia titularul unei autorizatii trebuie sa se asigure ca,
in orice conditii de utilizare, expunerea este redusa la cel mai scazut nivel posibil din punct de
vedere tehnic si practic.

Ce masuri trebuie intreprinse?

Ar trebui sa se utilizeze o masura de punere in aplicare Tn cazul in care este necesar sa se solicite oprirea
imediata a importului, a furnizarii sau a utilizarii fara autorizatie a unei substante autorizabile. Astfel de decizii
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trebuie luate de la caz la caz, desi, probabil, un aviz de punere in aplicare este adecvat in multe situatii, intrucat
toate substantele care necesitd autorizare au proprietati foarte periculoase.

Avand in vedere ca existd probleme de conformitate in cazul producatorului din UE, detaliile ar trebui sa fie
fnaintate cat mai curand posibil autoritatilor competente de la nivel national, care vor transmite ulterior
chestiunea autoritatilor competente din statele membre ale UE.

12.6 Producdtor de substante chimice

Vizitati un producator de produse chimice la nivel mondial care produce policloroetena (policlorura de vinil sau
PVC) prin urmatorul procedeu:

- reactia etenei (etilenei) cu clorul, pentru a produce 1,2-dicloroetan (diclorura de etilen);
- conversia 1,2-dicloroetan la cloroetena (clorura de vinil monomer) prin cracare termica;
- conversia cloroetenei la policloretena (policlorura de vinil, PVC).

Intreprinderea imports etena de la uzina sa din SUA, dar clorul il procura de la o alta intreprindere cu sediul in
UE. Ocazional, intreprinderea importa 1,2-dicloroetan, de asemenea, de la uzina sa din SUA pentru a
suplimenta stocurile existente.

Intreprinderea declard c& a transmis cereri de preinregistrare la ECHA, dar nu a depus inca nicio inregistrare
completd. Continuand verificarile Tn acest sens, constatati ca intreprinderea a preinregistrat trei substante:
etend, clor si 1,1-dicloroetan (in loc de 1,2-dicloroetan), ceea ce pare a fi o eroare din partea intreprinderii.

Scopul studiului de caz

- sa se concentreze asupra inregistrarii si preinregistrarii si sa ia in considerare o serie de substante
inregistrabile;

- saiain considerare aspectele legate de preinregistrare si inregistrare:
- osubstanta nu a fost (pre)inregistrata deloc (cloroetena);
- osubstanta a fost preinregistrata corect (etena), dar inca nu a fost inregistrata integral;

- 0 substanta a fost preinregistrata incorect (1,2-dicloroetan) si, de asemenea, inca nu a fost
inregistratd integral;

- osubstanta a fost preinregistrata inutil (clor);
- osubstantad nu necesita preinregistrare, intrucat este un polimer.
- saiain considerare aspecte legate de inregistrarea intermediarilor;

- saiain considerare punerea in aplicare a dispozitiei ,,fara informatii, nu este pe piata“.

Identificarea titularului (titularilor) obligatiei:

- producatorul de substante chimice — cu roluri, conform REACH, de producator, importator si utilizator din
aval (de clor, desi nu exista nicio dovada ca exista vreo contraventie legata de utilizarea din aval);

- posibil si furnizorul din UE de clor (desi nici in acest caz nu exista dovezi de contraventie din partea sa).
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Tncalcari ale REACH:

20

- Articolul 5 (,fara informatii, nu este pe piatd“) cu referire la articolul 6 alineatul (1), ca urmare a
nerespectarii obligatiei de a preinregistra 1,2-dicloroetanul in mod corect si, in consecinta, producerea si
importul acestuia in pofida faptului ca substanta nu a fost inregistrata (in mod corespunzator). Initial,
acest lucru ar putea fi considerat o incalcare ,,tehnica“, cu toate ca 1,2-dicloroetanul este clasificat ca fiind
cancerigen din categoria 1B si ar fi trebuit sa fie inregistrat integral pana la 1 decembrie 2010.
intreprinderea ar putea fi in masurd si demonstreze cd producerea substantei respective in unitate se

2u

califica ca fiind un intermediar, dar o inregistrare ,integrala“ ar fi necesara in continuare in functie de

cantitatile importate, daca acestea depdsesc 1 tona/an.

20

- Articolul 5 (,fara informatii, nu este pe piata“) cu referire la articolul 6 alineatul (1), ca urmare a
nerespectarii obligatiei de a preinregistra cloroetena si a continudrii fabricarii acesteia fara a fi inregistrat
in intregime substanta. Cloroetena este o substanta cancerigena din categoria 1A si, la randul sau, ar fi
trebuit sa fie Tnregistrata integral pana la 1 decembrie 2010, chiar daca intreprinderea a preinregistrat
substanta. Cu toate acestea, este posibil ca substanta sa fie un intermediar; a se vedea mai jos.

- Posibil, o incalcare suplimentara a articolului 5 (,,fara informatii, nu este pe piata“) cu referire la articolul 6
alineatul (1), in ceea ce priveste nerespectarea obligatiei de a preinregistra etena. Desi intreprinderea a
preinregistrat substanta, este posibil ca importurile din SUA sa depdseasca 1 000 de tone pe an, prin
urmare, aceasta ar trebui sa fi fost inregistrata integral pana la 1 decembrie 2010.

Ce masuri trebuie intreprinse?

Inspectorii trebuie sa ia Tn considerare daca ar fi proportionala punerea in aplicare cu efect imediat a
dispozitiei ,fara informatii, nu este pe piata“ din REACH, si anume, sa solicite oprirea producerii si a importului
substantelor in cauzi pana la finalizarea integrald a inregistrarilor. in favoarea unei astfel de actiuni pledeaz
faptul cd doud dintre substante sunt cancerigene si, prin urmare, foarte periculoase, si toate trei sunt
susceptibile a fi produse/importate in cantitdti semnificative. Factorii impotriva ar fi posibilitatea ca o astfel de
actiune sa provoace un efect disproportionat (practic, inchiderea fabricii pe timpul necesar inregistrarii
substantelor, care ar putea dura cateva luni), precum si faptul ca totusi unitatea a luat unele masuri, desi
limitate, pentru a se conforma cu REACH.

Cazurile in care s-a depus o cerere de preinregistrare incorectd, de exemplu, din cauza unei greseli de
ortografie, reprezintd o incalcare tehnica a articolului 5 din REACH, daca substanta continua sa fie produsa sau
importata.

Aspecte practice legate de aplicare:

- Punerea in aplicare a articolului 5 si efectul pe care acest lucru l-ar putea avea asupra activitatii
intreprinderii (a se vedea sectiunea de mai sus).

- Ar putea 1,2-dicloroetan, cloroetena si etena sa fie intermediari in conformitate cu REACH? Un
intermediar este definit in REACH drept ,0 substanta care este produsa in vederea unei transformari
chimice si consumata sau utilizata in cadrul acesteia, in scopul transformarii intr-o alta substanta“, prin
urmare este probabil ca substantele in cauza sa fie intermediari. Intermediarii neizolati sunt exceptati de
la respectarea dispozitiilor REACH. Intermediarii izolati nu sunt exceptati, dar solicitantii inregistrarii pot
depune informatii mai putine pentru inregistrare in cazul in care pot demonstra ca intermediarii sunt
manipulati si utilizati numai in conditii strict controlate.
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- intreprinderea s-ar putea conforma, de asemenea, in alte moduri, de exemplu, prin contractarea unui
producator contra cost (toll manufacturer) care poate preinregistra ,tarziu“, care se aprovizioneaza de la
un furnizor cu sediul in UE etc., desi adeseori alte solutii nu sunt practice pentru intreprindere.

- intreprinderea a preinregistrat o substantd in mod inutil (clor), avdnd in vedere ci aceasta nu este
producatorul sau importatorul substantei. Aceasta nu constituie o incdlcare a dispozitiilor REACH,
deoarece pre-inregistrarea este voluntara. Cu toate acestea, intreprinderea ar putea sd doreascd sa
verifice daca furnizorul sau si-a respectat obligatiile in conformitate cu REACH; daca acesta nu le-a
indeplinit, aprovizionarea sa cu clor este in pericol.

12.7 Producdtor de substante chimice care furnizeazd substante

Producatorul de substante chimice in studiul de caz 1 de mai sus furnizeaza pe piata europeand o parte din
1,2-dicloroetanul pe care il produce direct. Solicitati sa vedeti o copie a FDS furnizata de intreprindere pentru
aceasta substanta pentru a verifica conformitatea cu cerintele REACH.

V3 este prezentati fisa cu date de securitate. intreprinderea confirm c& va furniza o FSD clientilor s&i la cerere
si ca fisa se afld pe site-ul internet al intreprinderii, dar altfel aceasta nu ofera in mod obisnuit FSD clientilor.

La inspectie, constatati ca FSD contine cele 16 sectiuni, dar pare sa fi fost pregatita pentru piata din SUA (sunt
limite de expunere profesionala pentru SUA si nu UE, precum si trimiteri la legislatia americana). Clasificarea
substantei (sectiunea 2) este incorecta, in sensul ca aceasta nu reflecta faptul ca substanta este cancerigena.
De asemenea, va preocupa informatiile despre gestionarea riscurilor din sectiunea 8, care specifica doar faptul
ca utilizatorii ar trebui sa poarte ,manusi“ si ,RPE (echipament pentru protectia respiratiei) corespunzator”,
fara alte detalii.

Scopul studiului de caz

- sa se concentreze asupra livrarii (dispozitiile FDS) si sa ia in considerare formatul si continutul FSD in
comparatie cu cerintele din anexa Il la REACH;

- saiain considerare cand trebuie sa se ,,furnizeze” o FDS beneficiarilor.

Identificarea titularului (titularilor) obligatiei:

- producator de substante chimice (in calitate de furnizor).

Contraventii:

- Articolul 31 alineatul (1) din Regulamentul REACH, intrucat FDS nu este intocmita in conformitate cu anexa
I, de exemplu:

- nufurnizeaza valorile limita de expunere profesionala si alte informatii (de exemplu, informatii de
reglementare) relevante pentru piata UE (standardele/informatiile americane nu par sa fie de
ajutor utilizatorilor din aval, care trebuie sa respecte legislatia nationald);
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- contine informatii incorecte sau insuficiente, de exemplu, clasificare incorecta a substantei,
informatii insuficiente despre gestionarea riscurilor (care ar trebui sa precizeze tipul de EIP
necesar, de exemplu, cu referire la standardele corespunzatoare).

- Articolul 31 alineatul (1) din REACH, referitor la nerespectare obligatiei de a furniza FDS beneficiarilor
(aceasta fiind pusa la dispozitie doar la cerere sau pe site-ul internet al intreprinderii). FDS trebuie sa fie
furnizata beneficiarului (in format electronic sau in scris) inainte de sau la momentul primei livrari.

- Daca in sectiunea 2 a FDS sunt furnizate informatii incorecte privind clasificarea, atunci este rezonabil sa
se presupuna ca nu sunt indeplinite nici cerintele de clasificare si de etichetare din Regulamentul CLP.

Ce masuri trebuie intreprinse?

De asemenea, inspectorii ar putea sa ia Tn considerare exercitarea competentelor lor de punere in aplicare, de
exemplu, beneficiarilor nu le este furnizata FSD Tnh mod sistematic si, chiar dacd acestia o primesc (sau o gasesc
pe site-ul internet al intreprinderii), FSD nu contine informatii corespunzatoare privind gestionarea riscurilor si,
in special, nu mentioneaza proprietatile cancerigene ale substantei.

Aspecte practice legate de aplicare:

- Luarea unor masuri de punere in aplicare pentru erori de ,format”, cum ar fi ordinea sectiunilor intr-o
FDS, sunt considerate mai putin importante decat masurile pentru erori de fond, cum ar fi deficiente ale
calitatii informatiilor.

- Studiul de caz intentioneazd, de asemenea, sa evidentieze unele erori comune in FDS — cum ar fi lipsa
detaliilor in informatiile despre gestionarea riscurilor, clasificari incorecte sau FDS care sunt pregatite
pentru piete diferite si care sunt furnizate in UE fara modificari.

- Exista o perceptie comuna gresita potrivit cdreia este acceptabil sa se aduca FDS in atentia altora pur si
simplu prin plasarea acestora pe un site internet sau oferindu-le doar la cerere. Cerinta REACH este de a
,furniza® o FDS unui beneficiar, aceasta fiind o obligatie proactivd pentru a asigura ca informatiile
esentiale despre securitate, sanatate si mediu ajung intr-adevar la operatorii din avalul lantului de
aprovizionare.

- Fiecare furnizor dintr-un lant de aprovizionare raspunde de respectarea cerintelor articolului 31 si a anexei
1. Tn timp ce informatiile furnizate de citre propriul furnizor sunt in mod clar o sursa de informatii util3 si
relevanta pe care furnizorul le poate utiliza atunci cand elaboreaza propriile FSD, fiecare furnizor este
raspunzator in continuare pentru acuratetea informatiilor pe care le ofera in propriile FDS.
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Anexa 1 — Diagrama REACH vs. CAD

Utilizatorul trebuie: (1) sa aplice
pentru autorizare sau (2) daca exista
deja o autorizare obtinutd in amonte
pe lantul de aprovizionare, sa notifice

ECHA despre utilizarea sa. Orice

L o . DA
conditie a autorizarii trebuie P

Sfarsit. Se aplica reglementarile
nationale privind evaluarea
riscurilor chimice sau articolul 4

Utilizarea propusa nu este permisa.
Utilizatorul trebuie sa schimbe utilizarea

REACH Directiva Consiliului 98/24/CE sau reglementdrile nationale
1. Aplicarea REACH NU
articolele 2 si 3 >
Se aplica REACH?
DA S
2. Restrictii
REACH articolul 67 (1), articolul 9 Da
NU Exista vreo restrictie sau o interzicere cu privire la >

utilizarea propusa?

observata.

3. Autorizare
REACH articolul 56 (1)

Utilizarea propusa necesita autorizare?

NU

v

4. Utilizare in interiorul scenariului de
expunere

REACH articolul 37 (4), articolul38 (1)

Utilizarea este identificata in conditiile unuia
dintre scenariile de expunere sau corespunde

cu instructiunile distribuitorului?

Fie: (1) utilizatorul trebuie sd pregdteasca un
CSR pentru a identifica si aplica masurile
corespunzitoare de administrare a riscurilor. in
cazul in care CSR nu este necesar, utilizatorul
trebuie sa aibd in vedere utilizarea, pentru a
identifica si a aplica RMM corespunzatoare;
(2) utilizatorul trebuie sa notifice ECHA daca
este necesar
sau (3) utilizatorul poate face cunoscuta
distribuitorului propria utilizare, in scopul de a
o face o utilizare identificata

DA

propusa daca vrea sa functioneze.

5. Realizarea/revizuirea evaluirii chimice
existente

v

Articolul 4

Se iau in considerare urmatoarele cerinte din
REACH si D 98/24/CE

v

Expunerea poate fi prevenita (de ex. prin
substitutie)?

Da

Tnlocuirea cu o alternativa mai sigura.
Tnapoi la pasul 1 daci alternativa
este inca periculoasa
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Nu

Dacd oricare dintre mdsurile de administrarea | Identificarea masurilor adecvate de administrare a

riscului este consideratd necorespunzdtoare, | riscului adecvate din FDS sau din propriul CSR
motivele trebuie inregistrate in evaluare si sl

utilizatorul trebuie sa-si informeze furnizorul. l

Identificarea altor masuri de control, dacd exista,
prevazute de CAD/CMD sau impuse de reglementarile
nationale

6. Aplicarea/implementarea masurilor de control
REACH 37 (5), 38 (1), articolul 6
Aplicarea/implementarea tuturor masurilor de
control identificate de evaluarea riscurilor chimice
si asigurarea functionarii lor eficiente

in special

|

Exista valori limita de expunere (OELV) relevante?

DA Asigurati masuri pentru respectarea OELV?

Urmati conditiile de autorizare si DA
reduceti expunerea la cel mai mic nivel
posibil tehnic si practic 60(10)

v

A 4
‘ Este necesard autorizarea acestei utilizari?

A

| o

Utilizarea implica expunerea la agenti cancerigeni Respectati cerintele suplimentare din CMD
/ mutageni?

Utilizarea implica expunerea la
astmogeni?

4

7. lerarh¥ controlului
Aplicarea masurilor de control identificate la pasul 5 de
mai sus in ordinea prioritatilor specificate in articolele 5 &
6.

!
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v

8. Principii de buna practica

articolul 5

NU

Masurile de control aplicate reflecta principiile de buna

practica?

lDA

9. Alte cerinte ale reglementdrilor nationale si ale
CAD/CMD

Respectarea altor cerinte ale reglementarilor nationale si a
articolelor 7-11 (de ex. intretinerea), dacd acestea nu au

fost prevazute de pasii 5 & 6.

10. inregistrati evaluarea riscurilor
articolul 8, REACH articolul 37 (7)

Tnregistrati evaluarea (si CSR daca este necesar)

11. Péstra& informatiile
REACH articolul 36 si CAD/CMD

Pastrati informatiile in conformitate cu REACH si
termenele nationale

12. Revedeti
CAD articolul 4 si REACH articolul 37(7)

Trebuie revdzuta periodic evaluarea riscurilor (si
CSR daca a fost completat)

13. Consultati
REACH articolul 35 si CAD articolul 11

Asigurati informarea lucratorilor si a
reprezentantilor lor
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Anexa 2 — Glosar
in indrumarul de fatd exista o serie de acronime, termeni si fraze utilizate care au intelesuri specifice in

contextul REACH. Definitiile unora dintre termeni se bazeaza pe lege si sunt furnizate in articolul 3 din REACH.

Operator din lantul de aprovizionare: inseamna orice producator, importator, furnizor sau utilizator din aval dintr-un lant
de aprovizionare.

Agentia: Agentia Europeana pentru Produse Chimice (a se vedea ECHA).
Anexa Il: anexa Il la REACH stabileste cerintele legate de formatul si continutul fiselor cu date de securitate.

Anexa XIV: anexa XIV la REACH prezintd o listd cu toate substantele care fac obiectul autorizarii. Utilizarea si plasarea pe
piata pentru utilizare a substantelor enumerate in anexa XIV este interzisa dupa data ,expirarii“, cu exceptia cazului in care
a fost acordata o autorizatie pentru respectiva utilizare sau daca nu se aplica o exceptare.

Anexa XVII: anexa XVII la REACH prezinta o lista cu toate substantele restrictionate si conditiile restrictiilor lor conform
REACH.

Articol (1): o cerinta legala a REACH, de exemplu articolul 31 care solicita furnizorilor de substante sau amestecuri
clasificate ca periculoase sa furnizeze beneficiarilor o figd cu date de securitate.

Articol (2): un articol este un obiect caruia i se da, in cursul producerii, o forma, o suprafata sau un aspect special care fi
determina functia intr-un grad mai mare decat o face compozitia sa chimica. Exemplele de articole variaza de la articole
simple, cum ar fi cesti, imbracaminte sau mobilier, la articole mai complexe, cum ar fi computerele sau automobilele. Unele
produse sunt greu de definit, cum ar fi o lumanare — exista argumente pentru ambele categorii. Articolele pot actiona, de
asemenea, ca vehicule sau containere pentru substante sau amestecuri, de exemplu, o cutie de vopsea. Din nou, exista
unele produse care sunt la limita, intre care un exemplu bun este un produs de tip servetel umed.

Autorizatie: REACH instituie un sistem prin care utilizarea de substante care prezinta motive de ingrijorare deosebita si
introducerea lor pe piata poate fi supusa unei cerinte de autorizare. Astfel de substante sunt incluse in anexa XIV la REACH
si nu pot fi introduse pe piata sau utilizate fara o autorizatie. Aceasta cerintd de autorizare asigura ca riscurile determinate
de utilizarea unor astfel de substante sunt fie controlate in mod corespunzdtor, fie compensate de beneficii socio-
economice. O analiza a substantelor sau a tehnologiilor alternative va reprezenta o componenta fundamentala a procesului
de autorizare.

Autoritate competenta: autoritatea sau autoritdtile sau organismele create de statele membre in vederea indeplinirii
obligatiilor care decurg din REACH.

Lista substantelor candidate: lista substantelor candidate se refera la lista substantelor care prezinta o ingrijorare
deosebita (SVHC), dintre care se selecteaza substantele ce urmeaza sa fie incluse in anexa XIV (lista substantelor care fac
obiectul autorizarii). Lista substantelor candidate este elaborata in conformitate cu articolul 59 si pastrata de ECHA pe site-
ul sau.

CAS: Chemical Abstracts Service (Serviciul de catalogare a substantelor chimice), o divizie a American Chemical Society
(Societatea Americand de Chimie). CAS gestioneaza o listd completd a substantelor chimice. Fiecarei substante inregistrate
in Registrul CAS ii este atribuit un numar de inregistrare CAS (a se vedea numarul CAS).

Numarul CAS: numarul de index Chemical Abstracts Service. Acesta este un numar de identificare unic pentru o substanta
chimica. Numarul CAS este format din pana la 9 cifre, care sunt separate cu cratime in 3 grupe. Prima parte a numarului,
incepand din stanga, are pana la 6 cifre, a doua parte are 2 cifre si partea finala consta intr-o singura cifra de verificare.

Clasificare: clasificarea este procesul prin care unei substante sau unui amestec dat i se atribuie una sau mai multe
categorii de pericol, in functie de proprietdtile sale periculoase, conform criteriilor de clasificare prevazute in Regulamentul
CLP. Tn cazul in care nu se dovedeste ci substanta este periculoasd in conformitate cu respectivele criterii, aceasta nu este
clasificata.

Regulamentul CLP: Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor.
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CMR: cancerigen, mutagen sau toxic pentru reproducere.

Conditii de utilizare: conditiile de utilizare se refera la conditiile de operare si la masurile de gestionare a riscurilor, astfel
cum sunt descrise intr-un scenariu de expunere.

ESC: evaluarea securitdtii chimice. Aceasta se realizeaza pentru toate substantele inregistrate produse sau importate in
cantitati 210 tone/an/producdtor sau importator. Aceasta trebuie sd abordeze toate utilizérile identificate ale unei
substante ca atare (inclusiv eventualele impuritati si aditivi importanti) intr-un amestec si intr-un articol. Evaluarea trebuie
sa ia In considerare toate stadiile ciclului de viata ale substantei care decurg din producerea si utilizarile identificate.
Evaluarea securitatii chimice se bazeaza pe o comparare a posibilelor efecte adverse ale unei substante cu expunerea
cunoscuta sau in mod rational predictibild a omului si/sau a mediului la substanta respectiva, ludnd in considerare masurile
de gestionare a riscurilor si conditiile de operare recomandate si puse in aplicare.

RSC: raport de securitate chimica. Un RSC trebuie sa fie elaborat pentru toate substantele care fac obiectul inregistrarii in
cantitati anuale 210 tone/an per solicitant al inregistrarii si constituie o documentatie a evaluarii securitatii chimice (a se
vedea ESC).

Distribuitor: orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Uniunii, care doar depoziteaza si introduce pe piata o
substanta (ca atare sau in amestec) in beneficiul unor terti. Aceasta definitie include, de exemplu, comerciantii cu
amanuntul.

DMEL: nivel calculat cu efect minim. Acesta este un tip de limitd de expunere si este stabilit in cadrul evaluarii securitatii
chimice. Acesta este utilizat in cazul in care nu poate fi stabilit un DNEL (de exemplu, in cazul in care nu poate fi determinat
un nivel ,sigur” de expunere), pentru a exprima un nivel de expunere corespunzator unui nivel de risc scazut, posibil din
punct de vedere teoretic, pentru sdnatatea umana, care ar trebui sa fie considerat ca un risc tolerabil.

DNEL: nivel calculat farad efect. Acesta este un tip de limita de expunere si este stabilit Tn cadrul evaluarii securitatii chimice.
Un DNEL este nivelul de expunere la o substanta sub care este de asteptat sa nu apara efecte adverse asupra sanatati
umane. Prin urmare, acesta este nivelul de expunere la substanta peste care oamenii nu ar trebui sa fie expusi.

Utilizator din aval: orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Uniunii, alta decat producatorul sau importatorul,
care utilizeaza o substanta (ca atare sau intr-un amestec) in cursul activitatilor sale industriale sau profesionale, de exemplu
activitati lucrative. Desi nu este specificat in legislatie, exista trei tipuri principale de utilizator din aval:

- cei care continud lantul de aprovizionare, de exemplu, formulatorii sau re-ambalatorii (acestia vor fi, de
asemenea, furnizori conform REACH). Re-importatorii, care se pot baza pe exceptarea de la inregistrare pentru
substantele reimportate (a se vedea mai sus), pot fi considerati, de asemenea, utilizatori din aval in conformitate
cu REACH;

- cei care utilizeaza si/sau consuma substanta in timpul activitatilor lor, de exemplu, producatori de articole
(utilizatorii finali); si

- importatorii acoperiti de un reprezentant unic.

Definitia din REACH precizeaza in mod expres ca distribuitorii si consumatorii nu pot fi utilizatori din aval.

Titularul obligatiei: orice persoana fizica sau juridicd care are o obligatie de indeplinit in virtutea rolului sau in conformitate
cu dispozitiile legale ale REACH, CAD sau CMD ori ale oricarei alte legislatii europene sau nationale adoptate.

Numarul EC: un numar de identificare al unei substante chimice. Combinatia dintre cele trei liste europene de substante
din cadrul european legislativ anterior referitor la produse chimice (EINECS, ELINCS si lista substantelor care nu mai sunt
considerate polimeri) este numitd inventarul EC. Inventarul EC este sursa numarului EC ca identificator al substantelor.
Numerele EC pot fi consultate prin intermediul site-ului ESIS.

ECHA: Agentia Europeana pentru Produse Chimice. ECHA este o noua agentie a UE cu sediul in Helsinki, Finlanda. Aceasta a
fost instituitd prin REACH in scopul de a gestiona si a aplica aspectele tehnice, stiintifice si administrative ale
regulamentului. Aceasta reprezinta o schimbare semnificativa fata de legislatia anterioara privind substantele chimice (de
exemplu, legislatia privind produsele biocide, pesticide si legislatia privind notificarea substantelor chimice noi Thainte de
aparitia REACH), n sensul cd in prezent inregistrarile substantei sunt trimise la o agentie a UE, mai degraba decat la o
autoritate nationald. Pentru mai multe informatii cu privire la ECHA, va rugam sa vizitati site-ul agentiei.

EIES: sistemul electronic de schimb de informatii. Termen generic care se refera la orice sistem prin care pot fi schimbate in
mod electronic informatii despre REACH si punerea n aplicare a REACH intre autoritdtile publice. Exemple existente includ
RAPEX si ICSMS.
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ESIS: Sistemul european de informare privind substantele chimice. ESIS este un sistem informatic dezvoltat de Biroul
european pentru substante chimice, care ofera o varietate larga de informatii despre substantele chimice, privind:

- EINECS (Inventarul european al substantelor chimice existente pe piata)
- ELINCS (Lista europeana a substantelor chimice notificate)
- NLP (substante care nu mai sunt considerate polimeri)

- HPVC (produse chimice cu volum mare de productie) si LPVC (produce chimice cu volum redus de productie),
inclusiv liste de producatori/importatori din UE

- C&L (clasificare si etichetare), Fraze de risc si de securitate, Pericol etc.

ESR: Regulamentul substantelor existente. Acesta se refera la Regulamentul (CEE) nr. 793/93 privind evaluarea si controlul
riscurilor prezentate de substantele existente, care a fost unul dintre elementele legislatiei UE inlocuite de REACH.

Evaluare: se referd la diverse procese prin care ECHA sau autoritdtile competente pot verifica acuratetea si calitatea
informatiilor de inregistrare. Exista o serie de tipuri diferite de evaluare in conformitate cu REACH:

- Toate dosarele de inregistrare sunt supuse unei verificdri automate a integralitdtii pentru a se asigura ca sunt
prezente toate informatiile relevante. Verificarea integralitatii nu va evalua calitatea sau caracterul adecvat al
informatiilor.

- Verificarea conformitdtii: Aceasta este o verificare a calitatii informatiilor transmise de industrie. Aceasta este
efectuatd de cdtre ECHA pe un esantion (minim de 5 %) din dosarele depuse la fiecare nivel de tonaj.

- Evaluarea propunerii de testare (evaluarea dosarului): Pentru substantele nregistrate la niveluri de tonaj mai
mari (=100 tone/an), solicitantul inregistrarii prezintd o propunere care detaliaza testele pe animale pe care le
considerd necesare din lista de teste standard. ECHA evalueaza propunerile de testare pentru a preveni testarea
inutila pe animale.

- Evaluarea substantei: Aceasta este realizata de catre autoritatile competente la nivel national pentru substantele
carora li s-a acordat prioritate privind posibile actiuni de reglementare ca urmare a unei ingrijorari legate de
riscurile generate de proprietatile lor periculoase. Un rezultat cheie al evaludrii in domeniul reglementarii ar
putea fi impunerea de restrictii asupra producerii, furnizarii sau utilizarii unei substante. Evaluarea substantei
poate conduce, de asemenea, la addugarea unei substante in lista de prioritati pentru autorizare sau la o
propunere de modificare a clasificarii si etichetarii.

Scenariu de expunere: un scenariu de expunere descrie conditiile Tn care o substanta (ca atare sau intr-un amestec) poate
fi utilizata in sigurantd. Acestea sunt dezvoltate in mod normal de catre producatori si importatori ca parte a dosarului lor
de inregistrare pentru substantele care sunt periculoase si sunt produse/importate in cantitdti 210 tone/an. Scenariul de
expunere cuprinde toate etapele ciclului de viatd ale unei substante, de la producere la eliminare. Scenariile de expunere
sunt transmise de-a lungul lantului de aprovizionare ca anexe la fisele cu date de securitate (FDS). FDS pentru amestecuri
pot avea anexate scenarii de expunere care se refera la amestec sau la substantele periculoase individuale continute in
amestec ori ambele.

Forumul: Forumul pentru schimbul de informatii privind aplicarea (,,Forumul”) este mecanismul principal pentru asigurarea
cooperadrii i a schimbului de informatii in intreaga Uniune Europeand. Forumul este stabilit prin REACH si articolul 76
alineatul (1) indica faptul ca Forumul ,coordoneaza reteaua de autoritati din statele membre responsabile cu aplicarea”
REACH. Articolul 77 alineatul (4) aloca Forumului urmatoarele sarcini specifice:

- difuzarea bunelor practici si evidentierea problemelor la nivelul Uniunii;

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

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

- elaborarea unor metode de lucru si a unor instrumente utile inspectorilor locali;

- elaborarea unei proceduri de schimb electronic de informatii;

- asigurarea legaturilor cu sectorul industrial si cu alte parti interesate, inclusiv cu organizatiile internationale
relevante; si

- examinarea propunerilor de restrictii cu scopul de a emite un aviz cu privire la aplicabilitatea acestora.

Forumul este compus din reprezentanti ai tuturor statelor membre ale UE si, de asemenea, ai statelor SEE-AELS (Islanda,
Liechtenstein si Norvegia). Mai multe informatii sunt disponibile pe site-ul ECHA, inclusiv o listda a membrilor Forumului si
documentele adoptate si publicate de Forum. Acestea includ Tndrumari cu privire la strategiile nationale de aplicare si
criteriile minime pentru inspectiile REACH.
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ICSMS: un sistem electronic de schimb de informatii utilizat pentru schimbul de informatii intre autoritatile publice din
intreaga UE cu privire la diferite probleme de siguranta a produselor. ICSMS consta intr-o zona inchisa si una publica. Zona
inchisa este pentru uzul autoritdtilor de supraveghere a pietei, a autoritatilor vamale si a Comisiei Europene si contine
informatii despre produse, rezultate ale testelor, masuri luate pentru punerea in aplicare si asa mai departe. Zona publica
este pentru uzul consumatorilor si al producatorilor si contine, de exemplu, informatii oficiale despre produsele
periculoase, precum si retrageri voluntare de produse efectuate de sectorul industrial.

Import: inseamna introducerea fizica pe teritoriul vamal al Uniunii.

Importator: un importator este orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Uniunii care este responsabila cu
importul. Acest lucru inseamna ci un importator conform REACH este o persoana care importd din afara UE. Tn temeiul
REACH, produsele obtinute dintr-un alt stat membru al UE sau un stat SEE-AELS (Islanda, Liechtenstein sau Norvegia) nu
sunt considerate a fi fost importate. Identificarea importatorului in cadrul unui anumit lant{ de aprovizionare poate fi
dificila, mai ales atunci cand sunt implicati diferiti manipulanti de marfa sau agentii vamali. Este responsabilitatea
sectorului industrial sa determine cine din lantul de aprovizionare trebuie sd fie desemnat ca importator in situatii
complexe. Acest lucru ar putea sd se bazeze pe o serie de factori, cum ar fi cine este responsabil de vamuire sau daca o
intreprindere este pur si simplu angajata de catre importatorul real sa transporte bunurile.

Intermediar: REACH defineste intermediarul ca o substantd care este produsa, consumata sau utilizata pentru prelucrare
chimica in vederea unei transformari intr-o altd substanta chimicd/alte substante chimice. REACH recunoaste trei tipuri de
intermediari:

- un intermediar ,neizolat” este un intermediar care, in cursul sintezei, nu este scos ih mod intentionat (cu
exceptia prelevarii de probe) din echipamentul in care are loc sinteza;

- un intermediar ,,izolat la locul de fabricatie” inseamna un intermediar care nu indeplineste criteriile ce definesc
un intermediar neizolat si in cazul caruia producerea intermediarului si a sintezei unei (unor) alte (altor)
substante din acest intermediar se desfasoara in acelasi loc, fiind efectuatd de catre una sau mai multe persoane
juridice;

- un intermediar , izolat transportat” reprezinta un intermediar care nu indeplineste criteriile unui neizolat si care
este transportat intre sau furnizat catre alte instalatii.

inregistrare comuna: un grup de intreprinderi se organizeazé intr-un SIEF (Forum pentru schimbul de informatii despre
substante), in scopul de a transmite in comun cererile lor de inregistrare.

Solicitantul principal al inregistrarii: o intreprindere care transmite informatii de inregistrare la ECHA in numele altor
membri ai unei Tnregistrari comune.

Producere: inseamna productia sau extractia de substante in stare naturala.

Producator: un producdtor este orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Uniunii care produce o substanta pe
teritoriul Uniunii. Inspectorii trebuie sa retind ca aceasta definitie se refera numai la producerea unei substante, spre
deosebire de fabricarea unui amestec sau articol. Prin urmare, formulatorii care prepara amestecuri sau producatorii de
articole nu sunt considerati producdtori in conformitate cu REACH. A se vedea, de asemenea, producdtor contra cost (toll
manufacturer).

Amestec: un amestec sau o solutie compus(ad) din doua sau mai multe substante.

Monomer: inseamna o substanta care este capabild sa formeze legaturi covalente cu o secventa suplimentara de molecule
similare sau diferite in conditiile reactiei de formare a polimerului relevant, utilizata in procesul respectiv. A se vedea, de
asemenea, polimer.

Persoana fizica sau juridica: o persoana fizica este un individ si include persoane care desfasoara activitati independente,
comerciantii individuali sau persoane aflate in parteneriate. O persoana juridica nu este un anumit individ, ci o entitate cu
personalitate juridicd, cum ar fi o societate cu raspundere limitatd, un trust, o organizatie caritabila etc.

Fara informatii, nu este pe piata: aceasta se refera la dispozitia esentiala a REACH (articolul 5) conform careia substantele
(ca atare, in amestecuri sau eliberate in mod intentionat din articole) nu pot fi produse, importate sau furnizate decat daca
au fost inregistrate sau preinregistrate, in cazul in care este necesara inregistrarea.

Substante care nu mai sunt considerate polimeri: sunt un grup de substante care au fost considerate polimeri la un

moment dat (si, prin urmare, nu au fost incluse in EINECS) si nu au fost notificate in conformitate cu legislatia initiala NONS
(regulamente privind notificarea substantelor noi). Introducerea unei noi definitii a polimerului in 1993 in noua legislatie
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NONS a facut ca substantele respective sa-si piarda statutul de polimer, cu toate ca acestea au fost exceptate in continuare
de la notificare conform NONS. Pentru a se califica ca substant{a care nu mai este considerata polimer (NLP), o substanta
trebuie sa fi fost pe piatd intre 18 septembrie 1981 si 31 octombrie 1993 (inclusiv) si sa satisfaca cerinta de a fi fost
considerata polimer in conformitate cu normele de raportare pentru EINECS, dar nu a mai fost consideratd polimer
conform Directivei privind al 7-lea amendament (92/32/CEE).

Notificare: transmiterea de informatii specifice la ECHA, in conformitate cu o cerintd a REACH. REACH impune operatorilor
din lantul de aprovizionare sa transmita urmatoarele tipuri de notificari, in anumite conditii:

- notificarea unei substante intr-un articol;

- notificarea clasificarii si a etichetarii;

- notificarea substantelor utilizate pentru cercetare si dezvoltare orientata pe produs si pe proces;

- notificarea de catre utilizatorul din aval a utilizarii in conditiile autorizarii acordate unui operator din amontele
lantului sau de aprovizionare;

- notificarea reinceperii folosirii de catre un utilizator din aval.
Notificarea se poate referi, de asemenea, la substantele notificate in temeiul Regulamentului NONS.

Reprezentant unic: intreprinderile din afara UE care produc substante, formuleaza amestecuri sau produc articole nu pot
inregistra ele insele substantele chimice. Acestea pot insa (de comun acord) sa numeasca un agent cu sediul in UE pentru a
indeplini, ca reprezentant unic, obligatiile importatorilor din UE privind inregistrarea substantelor. Atunci cand este numit
un reprezentant unic, toti importatorii din UE care importa de la producatorul din afara UE, cuprinsi in acordul privind
reprezentantul unic, devin utilizatori din aval. Reprezentantul unic trebuie sa respecte, de asemenea, toate celelalte
obligatii aplicabile importatorilor conform REACH.

PBT: persistent, bioacumulativ si toxic. Anexa XlIl la REACH defineste criteriile pentru identificarea substantelor care sunt
PBT si, prin urmare, sunt foarte periculoase pentru mediul inconjuradtor. PBT indeplinesc criteriile pentru a fi considerate
substante care prezinta motive de ingrijorare deosebitd (SVHC) si, prin urmare, pot fi incluse in lista substantelor candidate
siin anexa XIV la REACH.

Substante etapizate si ne-etapizate: o substanta etapizatd/care beneficiaza de un regim tranzitoriu (adesea numita
substanta , existenta”) este o substanta care indeplineste cel putin unul dintre urmatoarele criterii:

- esteinclusa in Inventarul european al substantelor chimice existente pe piata (EINECS); sau

- a fost produsa in UE (inclusiv in statele membre mai noi) cel putin o data pe parcursul celor 15 ani care au
precedat intrarea in vigoare a REACH, dar nu a fost introdusd pe piata de cdtre producator (cu conditia ca
producdtorul sa detina documente justificative in acest sens). De exemplu, aceasta a fost produsa numai pentru
export sau pentru utilizarea de catre producatorul insusi; sau

- este 0 aga-numita ,,substanta care nu mai este considerata polimer” (de asemenea, cu conditia ca producatorul
sa detind documente justificative Tn acest sens).

Substantele ne-etapizate (adesea numite ,substante noi“) sunt toate celelalte substante care nu intrunesc criteriile de mai
sus si care nu sunt exceptate in alt mod de la inregistrare conform REACH. Substantele ne-etapizate nu sunt eligibile pentru
preinregistrare si, prin urmare, trebuie sa fie inregistrate integral nainte de a putea fi produse sau importate n cantitate
>1 tond/an.

Introducere pe piata: inseamna furnizarea sau punerea la dispozitia unui tert, fie Tn schimbul unei plati, fie gratuit.
Importul este inclus Tn definitie Tn mod explicit si este considerat, prin urmare, a fi introducere pe piata. Inspectorii trebuie
sa retind ca definitia introducerii pe piata din REACH este diferitd de cea din alte directive si regulamente europene.
Aceasta se datoreaza faptului ca introducerea pe piata nu este limitata la prima data cand produsul este furnizat sau pus la
dispozitie. Tn conformitate cu REACH, introducerea pe piatd poate avea loc in fiecare etapa din lantul de aprovizionare.

Preinregistrare: se refera la transmiterea catre ECHA a anumitor informatii din partea potentialilor solicitanti ai inregistrarii
unei substante. Preinregistrarea nu este obligatorie in temeiul REACH, dar in cazul in care a fost depusa o pre-inregistrare
valabild, solicitantii inregistrarii pot intarzia depunerea inregistrarii integrale pana la unul dintre cele trei termene (2010,
2013 sau 2018, in functie de tonajele produse/importate si de proprietatile periculoase ale substantei in cauza). Perioada
de preinregistrare a durat de la 1 iunie 2008 pana la 1 decembrie 2008 si este incheiata in prezent, cu exceptia solicitantilor
care produc sau importd o substanta in cantitate 21 tona/an pentru prima datd dupd 1 decembrie 2008 si care o pot inca
preinregistra, presupunand ca termenul de inregistrare relevant nu a trecut inca. Numai substantele etapizate pot fi
preinregistrate.

Preparat: termenul folosit anterior pentru amestec (a se vedea amestec).
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Polimer: inseamna o substanta constituita din molecule caracterizate printr-o succesiune de unul sau mai multe tipuri de
unitati monomere. Aceste molecule trebuie sa formeze o gama de greutati moleculare in cadrul careia diferentele de
greutate moleculard pot fi atribuite Tn principal diferentei dintre numarul de unitati monomere. Un polimer contine
urmatoarele:

- 0 majoritate ponderald simpld de molecule care contin cel putin trei unitati monomere legate covalent de cel
putin o alta unitate monomera sau de alt reactant;
- o cantitate inferioara unei majoritati ponderale simple de molecule cu aceeasi greutate moleculara.

n contextul acestei definitii, prin ,unitate monomeri“ se intelege forma reactionati a unei substante monomere intr-un
polimer. A se vedea, de asemenea, monomer.

PPORD: activitati de cercetare si dezvoltare orientate spre procese si produse. Aceasta se refera la orice dezvoltare
stiintifica legata de dezvoltarea de produse sau dezvoltarea in continuare a unei substante, ca atare, in amestecuri sau in
articole, in cursul careia sunt utilizate instalatii pilot sau productii de proba pentru a dezvolta procesul de productie si/sau
pentru a testa domeniile de aplicare a substantei.

RAPEX: sistemul european de alerta rapida pentru toate produsele de consum periculoase, cu exceptia celor alimentare,
farmaceutice si a dispozitivelor medicale. Acesta permite schimbul rapid de informatii intre statele membre prin
intermediul punctelor de contact centrale si Comisie cu privire la masurile luate pentru a preveni sau a restrictiona
comercializarea sau utilizarea de produse care prezinta un risc grav pentru sanatatea si siguranta consumatorilor.

REACH: Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice.

REACH-IT: sistemul IT central intretinut de catre ECHA, care este folosit de ECHA, autoritatile competente si industria din
statele membre pentru a gestiona procesele REACH si constituie portalul principal prin care sectorul industrial transmite
informatii (de exemplu, dosare de inregistrare, cereri de autorizare etc.) catre ECHA.

Tnregistrare: inregistrarea este transmiterea citre ECHA a unui dosar tehnic de informare si, daci este necesar, a unui
raport de securitate chimica, pentru o substanta produsa sau importata in Uniunea Europeana in cantitati >1 tona/an.

Solicitantul inregistrarii: solicitantul inregistrarii inseamna producatorul sau importatorul unei substante sau producatorul
sau importatorul unui articol care prezinta o cerere de inregistrare pentru o substanta.

Restrictie: inseamna orice conditie pentru sau interdictie de a produce, importa, furniza sau utiliza o substanta (ca atare,
intr-un amestec sau intr-un articol).

RIPE: portal de informatii pentru punerea in aplicare a REACH. Pentru a evita necesitatea de a contacta autoritatile
competente nationale ori de cate ori sunt necesare informatii din REACH-IT, ECHA a proiectat un sistem secundar, cunoscut
sub denumirea de RIPE. Acesta va permite autoritatilor de punere in aplicare sa aiba acces direct la numeroase date
detinute in REACH-IT — un procent estimat de 80 % de informatiile disponibile pentru statul membru respectiv. RIPE este un
sistem de acces la retea pe baza de token.

RMM: masuri de gestionare a riscurilor. Acestea sunt masuri care descriu strategia de control al unei substante care reduce
emisiile si expunerea la o substanta, reducand astfel riscul pentru sanatatea umana sau pentru mediu.

FDS: fisa cu date de securitate (denumita uneori fisa cu date de securitate a producatorului). O FDS este un document
utilizat pentru a transmite Tn avalul lantului de aprovizionare informatii despre securitatea, sdndtatea si protectia mediului
cu privire la o substantd sau un amestec. In conformitate cu REACH, furnizorii unei substante sau ai unui amestec clasificat
ca periculos potrivit Regulamentului CLP trebuie sa furnizeze beneficiarilor o fisa cu date de securitate. FDS va contine
informatii cu privire la proprietdtile periculoase (pericole) ale substantei sau amestecului, precum si informatii privind
manipularea si utilizarea in conditii de siguranta si masurile care trebuie luate in caz de urgenta. FDS trebuie sa fie
intocmita in conformitate cu anexa Il la REACH, care stabileste cerinte prescriptive pentru formatul si continutul acesteia.

IMM: inseamna intreprinderi mici si mijlocii astfel cum sunt definite in Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003 privind
definirea microintreprinderilor, a intreprinderilor mici si mijlocii.

Substanta: un element chimic si compusii sai in stare naturald sau obtinuti prin orice proces de productie, inclusiv orice

aditiv necesar pentru a-i pastra stabilitatea si orice impuritate care deriva din procesul utilizat, insa cu exceptia oricarui
solvent care poate fi separat fara a afecta stabilitatea substantei sau fara a-i schimba compozitia.
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Furnizor: orice producator, importator, distribuitor sau utilizator din aval care introduce pe piatd o substanta, un amestec
sau un articol.

SVHC: substantd care prezintd motive de ingrijorare deosebiti. in termeni generali, SVHC sunt substante care au
proprietati periculoase cu consecinte grave, cum ar fi persistenta in mediul inconjurator, sau proprietati cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere sau substante care prezinta un nivel de ingrijorare echivalent cu substantele CMR
si PBT/vPvB. in cazul in care o substantd indeplineste anumite criterii si este o plasatd intr-o pozitie prioritard de citre
autoritatile competente nationale in materie de REACH, aceasta poate fi addugatad la lista de substante candidate pentru
autorizare (de unde aceasta poate fi selectata pentru a fi inclusa in anexa XIV la REACH).

Reprezentant al unui tert: desi similar ca denumire cu reprezentantul unic, un reprezentant al unui tert serveste unui scop
complet diferit. Acestia pot fi desemnati sa actioneze in numele unei intreprinderi de inregistrare, astfel incat identitatea
intreprinderii ramane nedivulgata in discutiile cu alte intreprinderi, fie din motive comerciale, fie deoarece solicitantul
inregistrarii nu are expertiza proprie sa prezinte inregistrarea. Cu toate acestea, reprezentantul unui terf nu fsi asuma
responsabilitatea pentru obligatiile REACH.

Producdtor contra cost: acesta este un tip special de producator care, de reguld, produce o substanta la cererea unei a
doua intreprinderi. in ceea ce priveste responsabilitatea pentru inregistrarea unei substante, probabil ci acest lucru ar
reveni producatorului contra cost din UE, intrucat acesta este responsabil pentru introducerea fizica a substantei in UE,
desi nu este titularul licentei/proprietarul substantei. A se vedea producator.

Prag de tonaj: criterii pe bazd de volum pentru cerinte diferite in cadrul REACH, formulate ca ,X tone/an per
producator/importator”. De asemenea, pragul de tonaj afecteaza termenele de inregistrare pentru substantele etapizate.

Utilizare: inseamna orice prelucrare, formulare, consum, depozitare, pdstrare, tratare, incarcare in recipiente, transfer
dintr-un recipient in altul, amestecare, fabricare a unui articol sau orice alta utilizare.

vPvB: foarte persistent si foarte bioacumulativ. Anexa Xlll la REACH defineste criteriile pentru identificarea substantelor
care sunt vPvB si, prin urmare, foarte periculoase pentru mediul inconjurdtor. vPvB indeplinesc criteriile pentru a fi
substante care prezinta motive de ingrijorare deosebitd (SVHC) si, prin urmare, pot fi incluse in lista substantelor candidate
siin anexa XIV la REACH.
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