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1. Introducere

Acest ghid concis ofera o prezentare simpla si concisa a modului de identificare si denumire a
unei substante conform Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (Regulamentul REACH) si
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 (Regulamentul CLP). In plus, se prezinta principiile de
baza necesare pentru a stabili daca anumite substante pot fi considerate identice in contextul
acestor reglementari.

Prezentul ghid concis se adreseaza managerilor si factorilor de decizie din societatile care
produc sau importa substante chimice in Spatiul Economic European (SEE)1, in special cele
care fac parte din categoria intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri). Lectura acestui document
le va permite sa defineasca principalele elemente necesare pentru identificarea si denumirea
substantelor si pentru stabilirea caracterului identic in sensul REACH si CLP, precum si sa
decida daca este nevoie sa citeasca in intregime Ghidul pentru identificarea si denumirea
substantelor conform REACH si CLPz (,,ghidul principal”).

2. Notiuni esentiale

2.1. De ce este important sa se identifice clar o substanta?

Regulamentul REACH se concentreaza asupra substantelor. Desi prevederile regulamentului se
aplica producerii, introducerii pe piata sau utilizarii substantelor ca atare, in amestecuri sau in
articole, cerintele de inregistrare se aplica doar substantelor.

Identificarea clara si lipsita de ambiguitate a substantelor este o etapa preliminara esentiala
pentru respectarea obligatiilor legate de substantele care intra in sfera de aplicare a
regulamentelor REACH si CLP si pentru a stabili daca ele indeplinesc cerintele de exceptare de
la anumite prevederi ale acestor regulamente. Pentru a identifica o substanta, fiecare societate
trebuie sa foloseasca parametrii de identificare specifici definiti in anexa VI la Regulamentul
REACH, care vor fi necesari pentru diferitele procese REACH si CLP. Acesti parametri le vor fi
necesari nu doar societatilor, ci si autoritatilor in vederea indeplinirii sarcinilor care le revin.
Metoda de identificare a unei substante depinde de tipul ei, astfel cum se descrie in sectiunea 3
a prezentului document.

In conformitate cu REACH, solicitantii inregistrarii aceleiasi substante trebuie s3 participe la
aceeasi ,transmitere in comun” si sa transmitd anumite informatii Tmpreuna. Solicitantii
inregistrarii aceleiasi substante trebuie sa respecte anumite obligatii importante cu privire la
schimbul de dates.

In plus, autoritétile vor trebui si se bazeze pe faptul cd o substantd a fost identificatd corect
cand trebuie sa efectueze o evaluare a substantei si sa gestioneze restrictionarile si autorizarea.

Industria trebuie sa identifice substantele si pentru a indeplini dispozitiile din CLP, aplicand
aceeasi abordare ca cea prezentatd in acest document pentru indeplinirea dispozitiilor din
REACH. Pentru a transmite o notificare catre inventarul clasificarii si etichetarii, conform

1 Spatiul Economic European se compune din Islanda, Liechtenstein, Norvegia si cele 28 de state membre ale Uniunii
Europene.

2 Versiunea integrald a Ghidului pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP, impreuna cu
toate celelalte ghiduri ECHA, este disponibila la adresa: https://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-
reach.

3 Informatii detaliate despre obligatiile privind schimbul de date si transmiterea in comun a datelor sunt furnizate in
Ghidul privind schimbul de date, disponibil in sectiunea de asistenta de pe site-ul ECHA (vezi nota de subsol 2).
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dispozitiilor CLP, solicitantii trebuie sa transmita o parte a acelorasi informatii de identificare care
le sunt impuse de REACH.

2.2. Definitia ,,substantei” in REACH si CLP
O substanta este definita in REACH prin articolul 3 si in CLP prin articolul 2 ca:

»un element chimic si compusii acestuia in stare naturald sau obtinuti prin orice proces de
productie, inclusiv orice aditiv necesar pentru pastrarea stabilitatii si orice impuritate care
deriva din procesul utilizat, cu exceptia oricarui solvent care poate fi separat fara a influenta
stabilitatea substantei sau fara a-i schimba compozitia”.

Definitia este aceeasi cu cea utilizata in legislatia anterioara+ si nu se limiteaza la descrierea
unui compus chimic pur, alcatuit dintr-o singura moleculd. Termenul acopera atat substantele
obtinute printr-un proces de productie, cat si substantele in stare naturald, ambele tipuri
de substante putand include mai multi constituenti, care trebuie sa fie luati in considerare, pe
cat posibil, la identificarea substantei in vederea indeplinirii obligatiilor impuse de REACH si de
CLP.

Conform REACH si CLP, o substanta poate contine:

- unul sau mai multi constituenti principali: constituent (constituenti) care formeaza o
parte semnificativa a substantei respective si, prin urmare, se utilizeaza la denumirea si
identificarea substantei; constituentul (constituentii) principal(i) trebuie sa se
diferentieze Tn mod clar de urmatoarele doua categorii;

- impuritati: toti constituentii neintentionati care provin din procesul de productie sau
din materiile prime. Acestia ar putea fi rezultatul unor reactii secundare sau incomplete
care au loc in timpul productiei si sunt prezenti in substanta finala chiar daca nu au fost
doriti de producator;

- aditivi: toti constituentii adaugati intentionat pentru stabilizarea substantei si numai in
acest scop.

Cititorul trebuie sa fie atent la diferenta dintre substanta si amestec. Un amestec este alcatuit
din mai multe substante diferite. Fiecare substanta componenta individuald dintr-un amestec
trebuie sa fie identificata, Tnregistrata conform REACH daca este necesar si/sau notificata
conform CLP fie de producatorul substantei, fie de importatorul amestecului.

3. Care sunt tipurile de substante conform REACH si CLP?

La identificarea substantelor conform dispozitiilor din REACH si CLP, regula de baza care
trebuie urmata este ca o substanta trebuie sa fie definita, pe cat posibil, prin compozitia sa
chimica (continutul din fiecare constituent, principalele impuritati si eventualii aditivi) si prin
identitatea sa chimica (denumire, identificatori numerici, informatii moleculare).

Substantele se pot imparti in doua grupe principale:

4 A saptea modificare a Directivei privind substantele periculoase (Directiva 92/32/CEE de modificare a Directivei
67/548/CEE).
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3.1. Substante bine definite

Atunci cdnd compozitia substantei poate fi definita din punct de vedere cantitativ si calitativ,
iar solicitantul inregistrarii poate sa furnizeze o specificatie chimica a constituentilor, substanta
va fi considerata ,,substanta bine definita”. Solicitantul inregistrarii va putea defini toti
constituentii, pana la 100 % din compozitie. Pentru a decide daca trebuie sa fie considerata
substanta monoconstituent sau substanta multiconstituent, se aplica asa-numitele reguli
»80 %-20 %" si,, 80 %-10 %"”.

Daca un constituent este prezent intr-o concentratie de cel putin 80 % (din greutate), iar
impuritatile constituie cel mult 20 % (din greutate), substanta va fi considerata
monoconstituent. Asa cum s-a mentionat mai sus, substantele adaugate intentionat, altele
decét cele adaugate pentru stabilizarea substantei, sunt considerate substante separate, care
nu se iau in considerare in bilantul de masa principal.

Daca existda mai multi constituenti principali, prezenti in concentratii cuprinse intre 10 %
si 80 % (din greutate), substanta va fi considerata de tip multiconstituent.

Deoarece nu va fi intotdeauna posibil sa se aplice strict aceasta reguld, se pot accepta abateri
justificate, atunci cand este cazul. Aprecierea bazata pe caracteristicile fizico-chimice sau pe
profilul de pericol ar putea sa justifice considerarea unei substante ca monoconstituent chiar
daca constituentul principal este sub 80 % sau intervalul sau de concentratie depaseste
criteriul de 80 %.

In plus, unele substante a cdror compozitie este deplin cunoscutd pot necesita identificatori
suplimentari pentru a fi identificate fara echivoc - de exemplu, structura cristalind, maximele
de absorbtie in IR sau proprietatile fizice sau chimice. Aceste substante vor fi denumite
respectdnd aceeasi conventie ca pentru substantele monoconstituent sau multiconstituent, dar
trebuie sa se indice parametrii de identificare necesari.

Mai multe informatii despre identificarea si denumirea substantelor bine definite sunt
prezentate in sectiunea 4.2 a versiunii integrale a ghidului.

3.2. UVCB

Exista substante cu numar mare de constituenti sau a caror compozitie este intr-o masura
semnificativa necunoscuta, sau in cazul carora variabilitatea compozitiei este mare sau
imprevizibild. In aceste cazuri, nu se poate face o identificare doar pe baza compozitiei chimice
si va fi necesar ca substantele sa fie considerate substante cu compozitie necunoscuta sau
variabila, produse de reactie complexa sau materiale biologice (UVCB - Unknown or Variable
composition, Complex reaction products or Biological materials).

In categoria substantelor UVCB pot fi grupate diverse tipuri de substante. De obicei, ele ar
trebui identificate tinand seama de materialul de origine al substantei, de cele mai
importante etape din procesul de productie si, dupa caz, de alti parametri relevanti (in plus
fata de ce se cunoaste despre compozitia chimica a acestor substante).

Au fost definite patru subtipuri principale de substante UVCB:

Subtipul UVCB 1, unde sursa este biologica, iar procesul este de sinteza. Materialul biologic
este modificat printr-un proces (bio)chimic, ducand la formarea de noi constituenti;

Subtipul UVCB 2, unde sursa este chimica sau minerald, iar noile molecule sunt sintetizate prin
intermediul unor reactii (bio)chimice;
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Subtipul UVCB 3, unde sursa este biologica si procesul este de rafinare, iar noile molecule sunt
generate intentionat;

Subtipul UVCB 4, unde sursa este chimica sau minerala si procesul este de rafinare, fara reactii
chimice intentionate.

Se admite faptul ca vor exista cazuri-limita intre substante bine definite si substante UVCB -
de exemplu, substantele produse prin reactii intre multi constituenti, fiecare incadrandu-se
intr-un interval larg, sau produse de reactie cu compozitie variabila si greu previzibila. Pentru
astfel de cazuri neclare, se recomanda ca cititorul sa consulte versiunea integrald a Ghidului
pentru identificarea si denumirea substantelor conform REACH si CLP.

Mai multe informatii despre identificarea si denumirea substantelor UVCB sunt prezentate in
sectiunea 4.3 a versiunii integrale a ghidului. Tot acolo se gasesc orientari specifice privind
anumite tipuri de substante, astfel cum se indica in sectiunea 7 a prezentului document.

4. Cum se identifica si se denumeste o substanta?

4.1. Cerinte REACH pentru identificarea substantelor

Pentru identificarea completa a unei substante conform REACH sunt necesare urmatoarele
informatii:

- compozitia chimica a substantei, luand in considerare, daca este cazul, impuritatile si
aditivii existenti pe langa constituentul (constituentii) principal(i), precum si concentratiile
tipice si intervalele de concentratie respective;

- identitatea chimica a constituentului (constituentilor) prin denumirea IUPAC, plus alti
identificatori daca exista; de exemplu, numarul CE, numarul CAS. Pentru substantele UVCB
sunt necesare si informatii privind sursa si procesul de productie;

- informatii moleculare si structurale; acestea trebuie definite, atunci cand exista si daca
este cazul, prin formule moleculare si structurale, informatii privind activitatea optica, raportul
izomerilor, greutatea moleculara sau intervalul de greutate molecular3;

- date spectrale si analitice suficiente pentru a confirma structura si compozitia substantei.

Datele care permit identificarea substantei sunt enumerate la punctul 2 din anexa VI la REACH.
Ca regula general3, toate aceste informatii sunt necesare indiferent de tipul substantei. Cu
toate acestea, daca nu este posibil sa se prezinte o anumita informatie sau daca ea nu este
necesara din punct de vedere stiintific, trebuie prezentata o justificare argumentata care sa
permitd evaluarea valabilitatii stiintifice.

Constituentii cunoscuti care sunt relevanti pentru clasificarea unei substante trebuie identificati
intotdeauna, atat conform dispozitiilor REACH, cat si conform dispozitiilor CLP.

4.2. Stabilirea denumirii substantei

Regulile care trebuie respectate pentru stabilirea unei denumiri corecte conform REACH difera
in functie de tipul substantei, astfel cum se explica in subcapitolele 3.1 si 3.2. Pentru
substantele bine definite si substante UVCB trebuie avute in vedere abordari si parametri
diferiti.
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Substantele monoconstituent bine definite primesc denumirea constituentului principal,
folosind denumirea sa IUPAC. Pot fi indicate ca informatii suplimentare si alte denumiri
recunoscute la nivel international.

Substantele multiconstituent bine definite primesc denumirea de ,masa de reactie” a
principalilor constituenti ai substantei. Formatul generic care trebuie folosit este ,Masa de

reactie a [denumirile principalilor constituenti]”, cu lista constituentilor prezentati in ordine
alfabetica si separati prin conjunctia ,si”.

Substantele UVCB se denumesc prin combinarea sursei si procesului, in aceastd ordine. In
functie de tipul sursei, biologica sau nebiologica, trebuie folosita denumirea speciei (gen,
specie, familie) sau materia prima (denumirea IUPAC). Procesul trebuie identificat prin reactia
chimica, in cazul sintezei de molecule noi, sau prin tipul etapei de rafinare. In unele situatii, de
exemplu in cazul prelucrarii combinate, pe langa informatiile despre sursa va trebui sa se
specifice mai multe etape. Exista si cazuri-limita in care substantele UVCB pot fi denumite pe
baza constituentilor. Ghidul principal (sectiunea 4.3.2) ofera asistenta cu privire la unele grupe
specifice de substante UVCB.

In sectiunea 7 din ghidul principal se gdsesc exemple suplimentare despre modul in care pot fi
aplicate principiile evidentiate in document.

5. Sfaturi pentru determinarea caracterului identic al
substantelor

Conform REACH, solicitantii inregistrarii unor substante cu acelasi identificator CE trebuie sa
participe la aceeasi ,transmitere in comun” si sa transmita anumite informatii impreuna.
Diferitii producatori/importatori ale caror substante au acelasi identificator CE trebuie sa
verifice Tnsd daca regulile stabilite in versiunea integrald a Ghidului pentru identificarea si
denumirea substantelor confirma faptul ca este vorba de aceeasi substanta si ca pot face
schimb de date privind pericolele relevante pentru substanta respectiva.

In cazul substantelor bine definite se aplicd regulile pentru substante monoconstituent si
multiconstituent descrise la punctul 3.1 al prezentului document.

Consecinta definirii unei substante ca UVCB este faptul ca orice modificare semnificativa a
sursei sau a procesului ar duce probabil la o substanta diferitd (vezi si sectiunea 3.2).

Mai multe informatii sunt disponibile in sectiunea 5 din ghidul principal.

6. Solicitarea de informatii

in cazul substantelor care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu (neetapizate) sau al celor
care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) si nu au fost preinregistrate, potentialii
solicitanti ai inregistrarii au obligatia sa solicite agentiei informatia daca s-a mai efectuat
anterior o inregistrare pentru o substanta identica cu cea pe care intentioneaza sa o
inregistreze. Aceasta solicitare trebuie sa includa informatii privind identitatea solicitantului
potential al inregistrarii, identitatea substantei si studiile noi de care potentialul solicitant ar
avea nevoie pentru a respecta cerintele privind informatiile.

Agentia va stabili apoi daca a mai fost inregistrata o substanta identica, iar rezultatul va fi
comunicat solicitantului potential al inregistrarii. Orice solicitanti anteriori sau potentiali ai
inregistrarii vor fi informati in consecinta.
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7. Referinte si informatii suplimentare

Acest ghid concis prezinta un rezumat al elementelor de baza necesare pentru identificarea si
denumirea corecta a unei substante. Se recomanda insa ca, inaintea efectuarii unei inregistrari
conform REACH sau a unei notificari conform CLP, in special in cazurile complexe, producatorii
si importatorii sa consulte versiunea integralda a Ghidului pentru identificarea si denumirea
substantelor conform REACH si CLP, pentru a se asigura ca definesc corect principalele
elemente necesare pentru identificarea si stabilirea denumirii substantei respective.

Ghidul principal prezinta exemple mai detaliate si explicatii ale conceptelor prezentate pe scurt
in documentul de fata. Pentru o mai buna intelegere, se recomanda in special consultarea
urmatoarelor pagini web:

- portalul de diseminare al ECHA, care este o sursa unica de informatii despre substantele
chimice produse si importate in Europa, la adresa
https://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals;

- sprijin specific fiecarui sector pentru identificarea substantei, la adresa
https://www.echa.europa.eu/ro/support/substance-identification/sector-specific-
support-for-substance-identification/oleochemicals;

- site-ul IUCLID 5, la adresa http://iuclid.echa.europa.eu;

- site-ul oficial IUPAC, la adresa http://www.iupac.org;

- recomandari privind nomenclatura, simbolurile si terminologia aferente substantelor
organice si biochimice, la adresa http://www.chem.gmul.ac.uk/iupac;

- site-ul oficial al serviciului registrului CAS, care poate fi consultat pentru obtinerea
numerelor CAS, la adresa http://www.cas.org;

- generatorul SMILES (Simplified Molecular Input Line Entry Specification — Specificatie
pentru inregistrarea simplificata a structurii moleculare sub forma de text liniar),
disponibil gratuit la adresa https://cactus.nci.nih.gov/translate/.
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