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1. Introducere

Prezentul ghid concis explica pe scurt acele dispozitii ale Regulamentului (CE) nr. 1907/2006
(Regulamentul REACH) care se aplica pentru substantele din articole.

Ghidul concis este destinat cadrelor de conducere si factorilor de decizie din intreprinderile care
fabricd, importa si/sau furnizeaza articole in Spatiul Economic European (SEE, denumit in
continuare simplu ,UE")1, in special daca nu au multa experienta in chestiuni legate de
reglementarea produselor chimice. Consultarea acestui document ii va ajuta sa hotarasca daca
au nevoie sa citeasca versiunea integrala a Ghidului cerintelor pentru substantele din articole,
pentru a identifica obligatiile care le revin conform REACH in ceea ce priveste substantele din
articole.

Intreprinderile din afara UE pot s utilizeze prezentul ghid concis pentru a intelege cerintele
referitoare la substantele din articole pe care trebuie sa le indeplineasca importatorii articolelor
lor in UE.

2. Notiuni esentiale

2.1 Ce este un articol?

Majoritatea obiectelor uzuale din gospodariile private si din industrie sunt articole propriu-zise
(de exemplu, linguri de plastic dintr-o singura bucata, scaune de gradina turnate prin injectie)
sau incorporeaza articole (canapea, vehicul, ceas, echipamente electronice). Regulamentul
REACH defineste articolul ca fiind ,,un obiect caruia i se da, in cursul fabricatiei, o forma, o
suprafata sau un aspect special care 1i determina functia intr-un grad mai mare decat o face
compozitia sa chimica”.

Din acest punct de vedere, forma, suprafata si aspectul unui obiect reprezinta infatisarea sa
fizica si pot fi intelese ca proprietati diferite de caracteristicile chimice. Forma se refera la
imaginea tridimensionald a unui obiect, de exemplu la adancimea, latimea si inaltimea acestuia.
Suprafata se refera la stratul exterior al unui obiect. Aspectul inseamna aranjamentul sau
combinatia ,elementelor de design” astfel incat sa indeplineasca cel mai bine un anumit scop al
obiectului, ludnd in considerare, printre altele, siguranta, utilitatea/comoditatea, durabilitatea si
calitatea.

Cuvantul ,functie” din definitia articolului trebuie interpretat ca fnsemnand scopul specific
pentru care urmeaza sa fie utilizat obiectul. In acest sens, de exemplu, functia unui cartus de
imprimanta este aceea de a imprima tusul/tonerul pe hartie, iar functia unei baterii este aceea
de a furniza curent electric.

Articolele asamblate sau imbinate raman in categoria articolelor atata timp cat pastreaza o
forma, o suprafata sau un aspect special care le determina functia intr-o masura mai mare
decat compozitia chimica sau atata timp cat nu ajung in stadiul de deseu?.

In ghidul de fat3 si in versiunea integrald a Ghidului cerintelor pentru substantele din articole,
sintagma ,obiect complex” se referd la orice obiect format din mai multe articole. in obiectele
complexe se pot imbina sau se pot asambla mai multe articole, in diverse moduri. De exemplu,
ele pot fi asamblate mecanic sau pot fi imbinate prin utilizarea uneia sau mai multor substante
sau amestecuri, astfel cum se aratd in Figura 1. Intrebarea daca obiectul complex in sine poate
sa corespunda definitiei unui articol se reduce doar la o analiza pe baza criteriilor prevazute in
definitia articolului.

! Spatiul Economic European este format din Islanda, Liechtenstein, Norvegia si statele membre ale Uniunii
Europene.

2 Conform definitiei termenului ,,deseu” din Directiva-cadru privind deseurile (Directiva 2008/98).
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A) Articole asamblate mecanic (adica B) imbinarea a doud sau mai multe articole
articole asamblate fara incorporarea de prin utilizarea de substante sau amestecuri
substante sau amestecuri) Exemple: bloc de notite autoadezive, cipul lipit
Exemple: foarfeci (metalice), clipsuri pentru pe cardul bancar, cadru de bicicleta nevopsit
hartie format prin sudarea mai multor tuburi de otel

Figura 1: Tipuri de obiecte complexe

2.2 Ce inseamna eliberare intentionata a substantelor din articole?

Substantele pot fi eliberate intentionat din articole pentru a indeplini o functie accesorie, care nu
este legata direct de functia principald. De exemplu, o jucarie parfumata este un articol cu
eliberare intentionata de substante, deoarece substantele parfumate continute in jucarie sunt
eliberate cu intentia de a face articolul mai atractiv prin mirosul placut pe care il confera.

2.3 Ce sunt substantele de pe lista substantelor candidate?

Substantele de pe lista substantelor candidate sunt substante care prezinta motive de
ingrijorare deosebitd (SVHC) din cauza efectelor foarte grave pe care le au asupra sanatatii
umane si asupra mediului. Aceste substante se gasesc pe ,lista substantelor care prezinta
motive de ingrijorare deosebita candidate pentru autorizare” (lista substantelor candidate)s3,
disponibila pe site-ul ECHA4. Substantele sunt incluse pe aceasta lista dupa ce s-a convenit, in
conformitate cu o procedura oficiald, ca indeplinesc criteriile de incadrare in categoria SVHC.

Dacad o substanta de pe lista substantelor candidate se regdseste in continutul unor articole,
acest lucru poate atrage obligatii suplimentare pentru intreprinderile care fabrica, importa si
furnizeaza articolele respective.

3. Cine poate avea obligatii referitoare la substantele din
articole, conform REACH?

3.1 Intreprinderile care fabrici articole

O intreprindere este fabricant de articole daca fabrica articole pe teritoriul UE, indiferent de
modul de fabricare si indiferent daca acestea sunt introduse pe piata sau nu. Indiferent de
procesul de fabricatie, intreprinderile care fabrica articole in UE pot avea obligatii legate de
substantele continute in articolele respective.

3.2 iIntreprinderile care importa articole

Intreprinderile situate pe teritoriul UE pot s& importe articole din afara UE fie pentru a le furniza
clientilor, fie pentru a le prelucra in continuare, fie pentru a le da ele insele o utilizare finala. Si
aceste intreprinderi pot avea obligatii referitoare la substantele din articolele importate, la fel ca

3 In restul prezentului document, ,lista substantelor candidate” inseamna ,lista substantelor care prezinta
motive de ingrijorare deosebita candidate pentru autorizare”.

4 https://echa.europa.eu/ro/candidate-list-table
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intreprinderile care fabrica aceste articole in UE.

3.3 iIntreprinderile care furnizeaza articole

Intreprinderile care introduc articole pe piata UE pot avea la randul lor obligatia s indeplineascé
anumite cerinte privind substantele din articole, indiferent daca articolele sunt fabricate de
intreprinderile respective sau sunt achizitionate de acestea (din interiorul sau din afara UE). In
acest sens, distribuitorii sunt si furnizori de articole si pot avea obligatii referitoare la

substantele continute de acestea.

Retineti ca intreprinderile care fabrica, importa si furnizeaza articole pot avea si alte
roluri, deci si alte obligatii in conformitate cu REACH pe langa cele descrise in
prezentul ghid concis. In general, intreprinderilor li se recomanda sa isi identifice obligatiile
prin rularea instrumentului Navigator de pe site-ul ECHA. Instrumentul Navigator ajuta
intreprinderile din domeniu sa stabileasca ce obligatii le revin conform REACH si sa gaseasca
orientdrile adecvate privind modul in care isi pot indeplini aceste obligatii.

In plus, in anexa 1 la versiunea integrald a Ghidului cerintelor pentru substantele din articole
sunt mentionate principalele procese sau activitati REACH care pot prezenta interes pentru
fabricantii, importatorii si furnizorii de articole.

4. Care sunt obligatiile referitoare la substantele din articole,

conform REACH?

Tabelul urmator prezinta pe scurt obligatiile de inregistrare [articolul 7 alineatul (1)], notificare
[articolul 7 alineatul (2)] si comunicare (articolul 33) a substantelor din articole.

Tabelul 1: Obligatii pentru substantele din articole

Inregistrarea
substantelor din
articole

Obligatie

articolul 7
alineatul (1)

temeiul juridic
din Regulamentul

REACH

operatori vizati fabricantii de
articole
si importatorii de
articole

substante vizate substantele cu
eliberare
intentionata

din articole

prag cantitativ 1 tona pe an
limita de -
concentratie
in articol

Notificarea
substantelor din articole

articolul 7 alineatul (2)

fabricantii de articole
si importatorii de articole

substantele incluse in lista
substantelor care prezinta
motive de ingrijorare
deosebita candidate pentru
autorizare

1 tona pe an

0,1 % din greutate

Comunicarea

de informatii

despre substantele din
articole

articolul 33

furnizorii de articole

substantele incluse in lista
substantelor care prezinta
motive de ingrijorare
deosebita candidate pentru
autorizare

0,1 % din greutate

exceptare de la obligatie, posibila pe baza unuia dintre motivele urmatoare:



https://echa.europa.eu/ro/support/guidance-on-reach-and-clp-implementation/identify-your-obligations
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Obligatie Inregistrarea Notificarea Comunicarea
substantelor din substantelor din articole de informatii

articole despre substantele din
articole

substanta deja da da nu
inregistrata pentru
utilizarea respectiva
[articolul 7
alineatul (6)]

expunerea poate fi nu da nu
exclusa [articolul 7
alineatul (3)]

Diagrama de mai jos (Figura 2) ofera o vedere de ansamblu asupra principalilor pasi implicati in
identificarea obligatiilor referitoare la substantele din articole si indruma cititorul spre capitolele
corespunzatoare din versiunea integrala a ghidului.
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Nu
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Nu

Obligatie
de inregistrare
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pentru substantele
- ficol

(Capitolul 3.5)

pentru substantele
i ticol
(Capitolul 4.4)

Figura 2: Procesul general de identificare a obligatiilor pentru substantele din articole conform

articolelor 7 si 33
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4.1 Cerinte pentru substantele de pe lista substantelor candidate
continute in articole

4.1.1 Comunicarea informatiilor despre substantele din articole

Orice furnizor al unui articol care contine o substanta trebuie sa ofere beneficiarului articolului
[articolul 33 alineatul (1)] sau consumatorului [articolul 33 alineatul (2)] informatiile relevante
referitoare la siguranta pe care le are la dispozitie, atunci cand sunt indeplinite ambele conditii
de mai jos:

e substanta este inclusa in lista substantelor candidate (vezi sectiunea 2); si

e substanta este prezenta in articolele fabricate si/sau importate intr-o concentratie de
peste 0,1 % din greutate.

Informatiile trebuie furnizate beneficiarului® articolului atunci cand articolul este furnizat
pentru prima data dupa includerea substantei pe lista substantelor candidate, iar
consumatorului la cerereaacestuia, gratuit si in termen de 45 de zile calendaristice de la
solicitarea informatiilor.

In cazul in care nu sunt necesare informatii speciale pentru a se asigura utilizarea in conditii de
siguranta a articolului care contine o substanta aflata pe lista substantelor candidate, de
exemplu pentru ca expunerea poate fi exclusa pe parcursul tuturor etapelor ciclului de viata al
articolului, inclusiv in etapa eliminariié, beneficiarilor articolului sau consumatorilor trebuie sa li
se comunice cel putin denumirea substantei in cauza. Informatiile furnizate trebuie sa
precizeze clar ca substanta se afld in cea mai recenta versiune a listei substantelor candidate si
cad acesta este motivul transmiterii informatiilor.

In ceea ce priveste obligatia de a comunica informatii privind substantele din articole in general
(respectiv comunicarea cu beneficiarii si consumatorii), trebuie precizat ca:

e limita de concentratie de 0,1 % din greutate pentru substanta de pe lista substantelor
candidate se aplica fiecdrui articol furnizat. In cazul obiectelor realizate din mai multe
articole care au fost imbinate sau asamblate (obiecte complexe), aceasta limita se aplica
fiecarui articol din cadrul obiectului;

e aceste obligatii existd indiferent de cantitatea de substantd;

e un distribuitor care furnizeaza articole consumatorilor nu isi respecta obligatia de a
comunica informatii catre consumator la cererea acestuia daca doar indruma
consumatorul catre furnizorul sau ori catre fabricantul/importatorul articolelor;

e obligatiile de comunicare sunt declansate de prezenta in articol a unei substante de pe
lista substantelor candidate. Aceste obligatii se aplica indiferent daca furnizorul este
constient sau nu de prezenta substantelor respective. Prin urmare, este in interesul
furnizorului sa caute informatii privind prezenta unor substante aflate pe lista
substantelor candidate;

e comunicarea informatiilor la cererea unui consumator nu este conditionata de
achizitionarea articolului de catre consumatorul respectiv.

> Termenul ,beneficiari” se refera la utilizatorii si distribuitorii industriali sau profesionali, nu la
consumatori.

6 Se recomanda documentarea motivelor care au condus la concluzia ca, pentru utilizarea in siguranta a
articolului, nu este necesara comunicarea altor informatii in afara denumirii substantei (vezi
subcapitolul 2.6 din versiunea integrala a ghidului).
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4.1.2 Notificarea substantelor din articole

Notificarea reprezintda transmiterea la ECHA a unor informatii specifice privind o substanta si
utilizarile sale in articole, precum si privind utilizarea articolului. Notificarea unei substante
continute in articole de catre un fabricant sau importator de articole este obligatorie atunci
cand sunt indeplinite toate conditiile urmatoare:

e substanta este inclusa in lista substantelor candidate (vezi sectiunea 2); si

e substanta este prezenta in articolele fabricate si/sau importate intr-o concentratie de peste
0,1 % din greutate; si

e cantitatea totala de substanta prezenta in toate articolele fabricate si/sau importate care
contin substanta in proportie mai mare de 0,1 % din greutate depaseste 1 tona pe an per
fabricant/importator.

Daca insa este indeplinita una dintre urmatoarele conditii, notificarea nu este obligatorie:

e fabricantul/importatorul poate sa excluda expunerea oamenilor sau a mediului la substante
in conditii de utilizare (inclusiv de eliminare) normale sau care pot fi prevazute in mod
rezonabil (adica se poate demonstra ca nu se produce nicio expunere pe durata vietii utile
a articolelor si in stadiul de deseu);

e substanta a fost deja inregistrata pentru utilizarea respectiva (adica pentru utilizarea in
articolul respectiv) de catre intreprinderea in cauza sau de o alta intreprindere;

e articolele au fost fabricate si/sau importate de fabricant/importator numai Tnainte ca
substanta sa fi fost inclusa pe lista substantelor candidate.

Limita de concentratie de 0,1 % din greutate se aplica fiecarui articol fabricat sau importat,
precum si fiecarui articol dintr-un obiect complex. Importatorul unui obiect complex este
considerat importator al diferitelor articole din care este realizat obiectul complex si, prin urmare,
trebuie sa detina informatiile necesare pentru fiecare dintre acestea pentru a-si putea respecta
obligatiile de notificare. In sectiunea 3.2.2 din versiunea integrald a Ghidului cerintelor pentru
substantele din articole se prezinta detalii suplimentare si scenarii in care se identifica persoana
responsabila pentru notificarea fiecarui articol dintr-un obiect complex. Sectiunea contine scenarii
ilustrative pentru obiectele asamblate, Tmbinate sau care primesc un strat de acoperire in cadrul
UE, precum si pentru obiectele complexe importate.

Notificarea substantelor din articole se face in cel mult 6 luni de la includerea in lista substantelor
candidate.

4.2 Cerinte pentru substantele cu eliberare intentionata din articole

4.2.1 Inregistrarea substantelor din articole

Inregistrarea reprezintd transmiterea la ECHA a unui dosar tehnic cu informatii privind
proprietatile unei substante si, daca este necesar, a unui raport de securitate chimica ce
documenteaza evaluarea securitatii chimice a substantei respective. fnregistrarea unei
substante continute in articole de catre un fabricant sau importator de articole este
obligatorie numai daca sunt indeplinite urmatoarele doua conditii:

e se intentioneaza ca substanta sa fie eliberata din articolele fabricate si/sau importate in
conditii de utilizare normale sau care pot fi prevazute in mod rezonabil; si

e cantitatea totald de substanta prezenta in toate articolele fabricate si/sau importate din
care se intentioneaza sa fie eliberata substanta depaseste 1 tona pe an.

Pentru cea de-a doua conditie trebuie luate in considerare cantitatile care se intentioneaza a fi
eliberate, precum si cantitdtile care nu sunt eliberate intentionat sau nu sunt eliberate deloc. In
plus, in cazul in care se fabrica si/sau se importa diferite tipuri de articole cu eliberare
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intentionata de substante, trebuie sa se insumeze cantitatile continute in toate articolele cu
eliberare intentionata.

Chiar daca nu sunt indeplinite conditiile de mai sus, ECHA poate totusi sa decida ca un fabricant
sau un importator de articole trebuie sa transmita un dosar de inregistrare pentru orice
substanta continuta intr-un articol, in cazul in care cantitatea de substanta depaseste 1 tona pe
an si exista suspiciunea ca eliberarea substantei respective din articol pune in pericol sanatatea
umana sau mediul.

In orice caz, fabricantul sau importatorul articolului nu are obligatia s& inregistreze substanta
daca ea a fost deja inregistrata pentru utilizarea respectiva (adica pentru utilizarea in articolul
respectiv) de catre o alta intreprindere.

5. Orientari practice pentru identificarea cerintelor existente
in cazul substantelor din articole

Scopul acestei sectiuni este sa ajute in mod special la identificarea cerintelor descrise in
sectiunea 4 pentru substantele din articole.

5.1 Cum se stabileste daca un obiect este articol sau nu

O decizie corecta, coerenta si bine documentata cu privire la calitatea de articol in sensul definit
de REACH este un aspect esential pentru stabilirea rolului si a indatoririlor care va revin in
calitate de fabricant, importator si furnizor de articole.

In numeroase cazuri, definitia din REACH a articolului este simplu de aplicat (vezi sectiunea
2.1). In aceste cazuri, decizia dac un obiect este articol sau nu poate fi luatd direct, prin
compararea importantei proprietatilor fizice si a celor chimice pentru ?ndeplini[ea functiei
obiectului, adica prin parcurgerea pasilor 1 si 2 din fluxul ilustrat in Figura 3. In schimb, in
cazurile in care nu este posibil sa se ajunga la o concluzie certa daca obiectul corespunde sau
nu definitiei din REACH a articolului, este necesara o evaluare mai amanuntita.

Inainte de a realiza aceasts evaluare, trebuie s3 se aprecieze dacd obiectul contine o substant3
sau un amestec care poate fi separat fizic de obiect (de exemplu, prin turnare sau stoarcere -
vezi pasul 3). Pe baza acestei aprecieri, evaluarea poate consta in aflarea raspunsului la seria
de intrebari de la pasii 4 si 5 sau a celei de |la pasul 6. Aceste intrebari pot ajuta la formularea
unei concluzii privind incadrarea obiectului in categoria articolelor.

Una dintre concluziile acestui proces poate fi aceea ca obiectul este o combinatie intre un articol
(cu rol de recipient sau de material suport) si o substanta/un amestec, cum este cazul
cartuselor de imprimanta sau al servetelelor umede. Trebuie precizat ca importatorul sau
furnizorul unui astfel de obiect este considerat si importator sau furnizor al
substantei/amestecului respectiv. In aceasts calitate, el ar putea avea si obligatii diferite de cele
ale importatorilor si furnizorilor de articole. Aceasta inseamna ca ar putea fi necesara, de
exemplu, inregistrarea substantelor din recipient sau de pe materialul suport sau furnizarea unei
fise cu date de securitate. Prin urmare, importatorii si furnizorii de combinatii intre un articol si
o substantd/un amestec trebuie sa verifice separat daca li se aplica obligatiile legate de articol si
obligatiile legate de substantda/amestec.

Se recomanda ferm ca evaluarea privind incadrarea sau neincadrarea articolului in categoria
»articolelor cu eliberare intentionata a unei substante/unui amestec”, in sensul definitiei din
sectiunea 2.2, sa se faca la pasul 2, inainte de a se trece la etapele urmatoare.

Pasii 3-6 au fost conceputi pentru a ajuta la o evaluare mai aprofundata a anumitor (sub)grupe
mari de obiecte cu caracteristici comune. Retineti ca acesti pasi nu acopera toate obiectele
posibile, deci ar putea sa nu fie suficienti pentru a se ajunge la o concluzie finala cu privire la un
anumit obiect supus evaludrii. in astfel de cazuri, evaluarea trebuie s3 ia in considerare alte
aspecte specifice, care vor permite aflarea raspunsului la intrebarea din pasul 2 al fluxului de
lucru.
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Fiecare dintre pasi este descris mai detaliat in sectiunea 2.3 din versiunea integrala a Ghidului
cerintelor pentru substantele din articole.

Pasul 1: Identificarea funciei
obiectului

Pasul 2:
Forma/suprafata/aspectul sunt
mai relevante pentru functie
ecat compozitia chimica?

DCL

Nu se poate da cu certitudine un raspuns pozitiv sau negativ

Pasul 3:
Obiectul contine o substanta
sau un amestec care poate

In principal da

Da

l

fi separat de obiect?

Verificati intrebarile
indicative de la pasul 4

Nu

l

Verificati intrebarile
indicative de la pasul 6

Tn principal nu

Verificati Tntrebarile
indicatoare de la etapa 5

n principal nu

A

A

In principal da

Tn prin

In principal da

cipal nu

biectul este format dintr- . Obiectul este o
= Obiectul este -
substanta sau un ) substanta sau
. ; un articol
amestec si un articol un amestec

Figura 3: Diagrama care ilustreaza procesul decizional prin care se stabileste daca un obiect

este sau nu articol
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5.2 Cum se stabileste daca eliberarea unei substante este intentionata
sau neintentionata

Daca se intentioneaza ca substanta sa fie eliberata din articol, poate fi necesara inregistrarea ei
conform REACH. Prin urmare, este esential sa se stabileasca daca eliberarea substantei in cauza
din articole este intentionata sau neintentionata, pentru a se identifica eventuala obligatie de
inregistrare a substantei din articolele respective.

In cazul in care functia principal3 a unui obiect este s3 elibereze o substantd sau un amestec, de
regula obiectul trebuie sa fie considerat o combinatie intre un articol si o substanta/un amestec.
Aceasta eliberare de substantd/amestec nu trebuie considerata ,eliberare intentionata” din
articole in sensul REACH.

Astfel, se considera ca o substanta este eliberata intentionat din articole daca indeplineste o
functie accesorie, care nu s-ar realiza daca substanta nu ar fi eliberata (in sectiunea 2.2 s-au
dat ca exemplu, in acest sens, substantele parfumate din jucariile pentru copii). In schimb,
eliberarea unei substante din cauza imbatranirii articolelor sau ca urmare a uzurii normale sau
ca efect secundar nedorit al functionarii articolului nu este considerata in general eliberare
intentionata. Eliberarea in sine nu reprezinta o functie propriu-zisa.

Eliberarea intentionata a unei substante dintr-un articol trebuie sa se produca in conditii de
utilizare normale sau care pot fi prevazute in mod rezonabil. Aceasta inseamna ca
eliberarea substantei trebuie sa se produca in timpul vietii utile a articolului. Prin urmare, din
perspectiva intregului ciclu de viata a articolului, eliberarea de substante in timpul etapei de
fabricatie sau de eliminare nu reprezinta o eliberare intentionatd. In mod similar, eliberarea
accidentala sau cauzata de orice forma de utilizare necorespunzatoare, care nu respecta
instructiunile de utilizare a articolului, se produce in conditii de utilizare care nu sunt normale
sau previzibile in mod rezonabil si, prin urmare, nu este considerata eliberare intentionata.

5.3 Cum se determina concentratia si cantitatea unei substante de pe
lista substantelor candidate continuta in articole

Pentru a verifica daca se aplica obligatii de comunicare si de notificare, este esential sa se
determine concentratia substantelor de pe lista substantelor candidate.

In cursul fabricdrii unui articol, in acesta poate fi incorporatd o substanta de pe lista
substantelor candidate. Ulterior, aceasta poate fi incorporata si in sau pe un articol existent
(izolat sau incorporat intr-un obiect complex), fiind folosita ca atare sau intr-un amestec (de
exemplu, in acoperiri, grunduri, adezivi, produse de etansare) si devenind astfel parte
integranta din articol (sau din obiectul complex).

Tabelul 2 prezinta mai multe scenarii prin care se poate determina concentratia unei substante
de pe lista substantelor candidate continuta intr-un articol [fractie masica (% din greutate)].

Tabelul 2: Scenarii care ilustreaza modul de stabilire a concentratiei unei substante de pe lista
substantelor candidate continuta in articole (% din greutate)

Scenariu Calculul concentratiei unei substante Exemple
de pe lista substantelor candidate (%

din greutate)

I. Articol realizat Concentratia se calculeaza in raport cu Articol din plastic realizat
dintr-o substanta de greutatea totala a articolului, Tmpartind dintr-un amestec (de

pe lista substantelor greutatea substantei de pe lista exemplu, scaun turnat prin
candidate, ca atare substantelor candidate continute in articol la | injectie, imprimeu din plastic
sau intr-un amestec greutatea totala a articolului. pentru un tricou), care

contine o substanta de pe
lista substantelor candidate
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Scenariu

Calculul concentratiei unei substante

de pe lista substantelor candidate (%
din greutate)

Exemple

II. Substanta de pe
lista substantelor
candidate, ca atare
sau intr-un amestec,
utilizata pentru
imbinarea a doua sau
mai multe articole
(obiect complex)

Concentratia substantei de pe lista
substantelor candidate se calculeaza in
raport cu greutatea totala a obiectului
complex, impartind greutatea substantei
respective din obiectul complex la greutatea
totala a obiectului complex.

Vezi Figura 1 punctul B).

III. Substanta de pe
lista substantelor
candidate continuta in
acoperiri

III. A) Articol
acoperit complet

III. B) Articol
acoperit partial

Concentratia substantei de pe lista
substantelor candidate continute in articolul
acoperit (complet/partial) se calculeaza in
raport cu greutatea totala a articolului
acoperit, impartind greutatea substantei
respective din articolul acoperit la greutatea
totala a articolului.

III. C) Obiect
complex acoperit

Concentratia substantei de pe lista
substantelor candidate se calculeaza in
raport cu greutatea totala a obiectului
complex, impartind greutatea substantei
respective din obiectul complex acoperit la
greutatea totala a obiectului complex
acoperit.

Exemple de amestecuri cu
functie de acoperire: vopsele,
lacuri, emailuri, acoperiri
functionale

IV. Obiecte foarte
complexe

(combinatii intre obiecte
complexe mai simple si
alte articole)

Pentru fiecare articol sau obiect complex
mai simplu se aplica regulile de calcul
stabilite la scenariile I-III de mai sus.

Canapea, bicicleta, telefon
mobil, autoturism, aeronava

Una dintre conditiile care determina obligatia de notificare este pragul anual de 1 tona pe
operator pentru substanta de pe lista substantelor candidate prezenta in toate articolele
fabricate si/sau importate care o contin intr-o concentratie mai mare de 0,1 % din greutate.

Calculul cantitatii totale, in tone, a aceleiasi substante de pe lista substantelor candidate
continuta in toate articolele fabricate sau importate (izolat sau incorporate in obiecte complexe)
de catre acelasi operator se face in 3 pasi:

1. Pentru fiecare articol fabricat sau importat se stabileste daca respectiva substanta de pe
lista substantelor candidate este prezenta peste pragul de 0,1 % din greutate.

Concentratia substantelor de pe lista substantelor candidate continute in articole sau in
obiecte complexe se calculeaza conform descrierii din Tabelul 2.

2. Se calculeaza, in tone, cantitatea de substanta de pe lista substantelor candidate din
fiecare articol sau tip de articol fabricat sau importat anual in care aceasta este prezenta
peste pragul de concentratie de 0,1 % din greutate.

3. Se calculeaza cantitatea totalad din toate articolele, in tone, insumand cantitatile
calculate pentru fiecare articol sau tip de articol conform punctului 2 de mai sus.
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In cazul in care cantitatea totald de substantd de pe lista substantelor candidate prezentd in
toate articolele fabricate si/sau importate care o contin intr-o concentratie de peste 0,1 % din
greutate depaseste 1 tona pe an pentru operatorul respectiv, fabricantul/importatorul are
obligatia sa transmita la ECHA o notificare privind prezenta in articole a substantei respective.

5.4 Cum se stabileste daca se aplica sau nu exceptari de la obligatia de
notificare

Se pot aplica doua exceptari specifice de la obligatia de notificare a substantei din articole:

(a) exceptarea bazata pe excluderea expunerii; si
(b) exceptarea aplicabila substantelor deja inregistrate pentru utilizarea respectiva.

In conformitate cu articolul 7 alineatul (3), notificarea nu este obligatorie dacd fabricantul sau
importatorul articolelor poate sa excluda expunerea oamenilor sau a mediului in conditii de
utilizare normale sau care pot fi prevazute in mod rezonabil?, inclusiv in conditii de eliminares.
Un fabricant/importator care doreste sa demonstreze excluderea expunerii trebuie sa se asigure
ca substanta SVHC de pe lista substantelor candidate nu intra in contact cu oamenii sau cu
mediul. Atunci cand se evalueaza excluderea expunerii, trebuie avute in vedere toate cdile de
expunere prezente in toate etapele ciclului de viata (viata utila a articolului si stadiul de deseu).

Conform articolului 7 alineatul (6), notificarea substantei prezente in articole nu este obligatorie
daca substanta a fost deja inregistrata pentru utilizarea respectiva. Este inclusa aici orice
inregistrare a substantei pentru utilizarea respectiva, efectuata in acelasi lant de aprovizionare
sau in oricare alt lant de aprovizionare - cu alte cuvinte, pentru aplicarea acestei exceptari de la
notificare, persoana care a inregistrat substanta nu trebuie neaparat sa faca parte din acelasi
lant de aprovizionare ca potentialul notificator. O substanta a fost deja inregistrata pentru o
anumita utilizare daca sunt indeplinite doua conditii:

e substanta este aceeasi cu substanta deja inregistrata;

e utilizarea este aceeasi cu utilizarea descrisa la inregistrarea substantei, adica
inregistrarea mentioneaza utilizarea respectiva in articol.

Informatiile despre substante din portalul de diseminare al ECHA, care poate fi accesat prin
intermediul site-ului ECHA: https://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals, sunt de regula
insuficiente pentru a ajunge la o concluzie privind caracterul identic al celor doua utilizari, in
scopul de a stabili daca se aplica exceptarea pentru substante deja inregistrate.

Retineti ca evaluarea si documentarea adecvata a excluderii expunerii sau aflarea raspunsului la
intrebarea daca substanta este deja inregistratd pentru utilizarea respectiva ar putea sa
necesite mai multe resurse si sa fie mai dificil de realizat decat pregatirea si transmiterea unei
notificari privind substanta prezenta in articole. Trebuie sd se intocmeasca si o justificare a
exceptarii aplicabile, care sa poata fi prezentata autoritatilor de aplicare a legii la cererea
acestora.

In sectiunea 3.3 din versiunea integrald a ghidului se gdsesc consideratii suplimentare privind
aplicabilitatea exceptarilor de la obligatiile de notificare a substantelor din articole.

7 Termenii ,conditii de utilizare normale” si ,conditii de utilizare care pot fi prevazute in mod rezonabil”
sunt explicati in sectiunea 5.2.

8 Aici, termenul ,eliminare” include si stadiul de deseu. Deoarece face parte din ciclul de viata al unei
substante, acest stadiu trebuie sa fie avut in vedere la evaluarea expunerii pentru a demonstra
~excluderea expunerii”.
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6. Cum se respecta obligatia de a comunica informatii privind
substantele din articole

Fabricantii si importatorii de articole din UE si toti operatorii din lantul de aprovizionare au
obligatia sa comunice in avalul lantului de aprovizionare prezenta substantelor aflate pe lista
substantelor candidate (de peste 0,1 % din greutate). Informatiile comunicate trebuie sa fie
suficiente pentru a permite utilizarea in conditii de siguranta a articolelor pe care le introduc pe
piatd. In timp ce pentru operatorii industriali/comerciali din lantul de aprovizionare primirea
acestor informatii trebuie sa fie o practica de rutind, consumatorii trebuie sa le solicite. Se
recomanda sa se raspunda intotdeauna cererilor de informatii venite de la consumatori, chiar
daca articolul nu contine nicio substanta de pe lista substantelor candidate.

Atunci cand identifica informatiile pe care trebuie sa le compileze si sa le comunice pentru a
permite utilizarea articolului in conditii de siguranta, furnizorul unui articol trebuie sa tind seama
de toate etapele ciclului de viata din timpul utilizarii acestuia. Acestea pot cuprinde, de
exemplu:

e prelucrarea sau asamblarea industriala si profesionala ulterioara a articolelor;
e (re)ambalarea sau depozitarea articolelor;

e utilizarea finala industriala, profesionala si de catre consumatori a articolelor, inclusiv
instalarea si intretinerea.

In plus, furnizorul trebuie s aiba in vedere reciclarea si eliminarea articolelor, precum si utiliz&rile
gresite previzibile ale acestora, in special de catre consumatori.

In calitate de prim operator in lantul de aprovizionare al articolului, fabricatul sau importatorul
acestuia trebuie sa tina seama de toate etapele si activitatile care pot fi prevazute in mod
rezonabil pe care le va parcurge articolul sau in avalul lantului de aprovizionare. Ceilalti
operatori din avalul lantului de aprovizionare, care inteleg poate mai bine locul si modul in care
este utilizat articolul de catre urmatorul sau urmatorii utilizatori, trebuie sa identifice orice alte
informatii suplimentare pe care le au la dispozitie si care sunt relevante pentru activitatile
desfasurate de clientii lor.

Toti operatorii care primesc informatii despre prezenta unor substante de pe lista substantelor
candidate si despre utilizarea in conditii de siguranta trebuie sa transmita orice informatii
relevante urmatorului operator din lantul de aprovizionare sau, la cerere, consumatorilor, tinand
seama de utilizarile preconizate si de conditiile de utilizare a articolului introdus pe piata.

In cazul obiectelor complexe, obligatiile de comunicare previzute la articolul 33 din REACH se
aplica pentru fiecare articol care contine o substanta de pe lista substantelor candidate

(> 0,1 % din greutate) incorporat intr-un obiect complex (vezi exemplul 12 din versiunea
integrala a ghidului).

REACH nu precizeaza un format special pentru furnizarea informatiilor despre substantele din
articole. Este sarcina dumneavoastra sa alegeti formatul cel mai potrivit pentru furnizarea
informatiilor, in functie de continutul si destinatarul acestora (de exemplu, utilizatori industriali
sau profesionali, consumatori).

Scrisorile de raspuns standard pot fi un mod de informare adecvat pentru consumatori, in timp
ce utilizatorii profesionali sau industriali ar putea fi informati mai bine prin instructiuni de
utilizare separate. Printre diversele formate posibile se numara si sistemele sau instrumentele
informatice disponibile pentru a facilita comunicarea in intregul lant de aprovizionare si cu
consumatorii.
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7. Unde se pot gasi mai multe orientari

Prezentul ghid concis trebuie sa va puna la dispozitie instrumentele decizionale necesare pentru
identificarea eventualelor obligatii care va revin conform REACH privind substantele din articole.
Totusi, va recomandam sa consultati versiunea integrala a Ghidului cerintelor pentru
substantele din articole pentru a stabili daca vi se aplica sau nu obligatiile referitoare la
substanta continuta in articole.

Versiunea integrala a ghidului ofera explicatii mai detaliate ale conceptelor si principiilor
prezentate pe scurt in prezentul document, insotite de exemple.

Intreprinderile care fabricd, importd sau introduc pe piatd articole nu detin intotdeauna pe plan
intern informatiile necesare pentru a stabili daca li se aplica obligatii privind substantele din
articole. In multe cazuri, identificarea substantelor din articole si cuantificarea cantit&tilor
acestora sunt posibile doar daca informatiile respective le sunt puse la dispozitie de operatorii
din lantul de aprovizionare. Prin urmare, comunicarea in cadrul lantului de aprovizionare
este cea mai importanta si mai eficienta modalitate de colectare a informatiilor necesare pentru
identificarea si respectarea obligatiilor care va revin in conformitate cu REACH. Analizele
chimice, desi utile in anumite situatii (de exemplu, pentru a obtine si a confirma informatiile
necesare pentru respectarea obligatiilor), pot conduce la rezultate ambigue si/sau pot sa fie
foarte costisitoare, motiv pentru care nu sunt recomandate ca instrument preferat pentru
obtinerea informatiilor.

Sectiunea 5 din versiunea integrala a Ghidului cerintelor pentru substantele din articole ofera
fabricantilor, importatorilor si altor furnizori de articole recomandari generale privind modul in
care isi pot indeplini sarcinile de obtinere si ulterior de evaluare a informatiilor necesare in
vederea respectarii obligatiilor care le revin pentru substantele din articole. Acestea sunt
relevante in special atunci cand informatiile nu au fost puse la dispozitia furnizorului ca practica
de rutina in lantul de aprovizionare. Anexa 5 la versiunea integrala a ghidului completeaza
aceste recomandari generale cu informatii despre obiectele complexe.
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