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Versiune Modificari

Versiunea 1.0 | Prima editie.

Decembrie 2013

3.0.

2015/830 al Comisiei;

al Comisiei;

principal;

suplimentare.

Versiunea 2.0 | Actualizare ca urmare a actualizarii ghidului principal la versiunea

Actualizarea se limiteaza la urmatoarele aspecte:

(1) adaugarea in capitolul 1 a unei trimiteri la Regulamentul (UE)

(2) actualizarea in capitolele 2.1 si 5 a informatiilor despre
perioada de tranzitie prevazuta in Regulamentul (UE) 2015/830

(3) eliminarea din capitolul 2.3 a referirii la prezentarea generala
a modificarilor aduse de REACH, care a fost eliminata din ghidul

(4) eliminarea din capitolul 3.1 a trimiterii la Directiva privind
preparatele periculoase, in ceea ce priveste amestecurile;

(5) actualizarea in capitolul 6 a surselor de orientari

Decembrie 2015




Ghid concis - Redactarea fiselor cu date de securitate

4 Versiunea 2.0 - Decembrie 2015
Cuprins
1. INTRODUCERE ..iucctueersarersaramssresssrssssrs s s sss s sss s sssmssss s sssns sssnssssnssssss sssssssssssassssasansasnnns 5
2. NOTIUNI ESENTIALE ..ciuiuciutuiaranarssamsssnsssnsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssssnsnns 6
2.1 Fisa cu date de seCUMEate (FDS) ..uiiiiiiiii it it e e e r s e e a e e e e e aneaneanes 6
2.2 Cine are obligatia de @ TNtoCMi 0 FDS? L.uiuiuiiiiii e 6
2.3 FDS S REACH ittt ettt et e e e et ettt ettt ettt et et 7
3. PENTRU CE PRODUSE ESTE NECESARA O FDS? ...cieeeeuuiirirsmsssirimsnsssssmmssssssssimsnssssssmssnsnnes 7
3.1 FDS care trebuie furnizate in mod obligatoriu, fard CErere.......ovviiviiiiiiiiii e 7
3.2 FDS care trebuie furnizate 1@ Cerere .t neeas 7
3.3 Informatii care trebuie furnizate publicului [@rg ..o 8
3.4 Produse pentru care NU este NECESAra 0 FD S .. .iuiiiiiiii ittt eneraeaeraeneraenes 8
4. MOMENTUL SI MODALITATEA IN CARE TREBUIE FURNIZATA O FDS...ceuvvirrremnnsssrrennnnnes 8
5. INFORMATII CARE TREBUIE INCLUSE INTR-O FDS......cceeeeeuuuuiiisiiriesssnnsssssssssssmmesssnnnnes 8
5.1 Includerea informatiilor privind scenariul de EXPUNEIE .. ..ciiiiiiiiiii i i 9

6. GHIDURI SI ALTE INFORMATII RELEVANTE ...ccciiciiimmmrimmesinnesnnsnsnnsesnnsesnnsnsnnsasnnsnnnnnnnnns 9



Ghid concis - Redactarea fiselor cu date de securitate
Versiunea 2.0 - Decembrie 2015 5

1. Introducere

Prezentul ghid concis ofera o prezentare simpla si concentrata a obligatiilor de redactare si
furnizare a fiselor cu date de securitate (FDS) prevazute la articolul 31 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 (Regulamentul REACH) si in anexa II la acesta, in special astfel cum au fost
modificate prin Regulamentul (UE) 2015/830. Ghidul descrie pe scurt principiile de baza privind
intocmirea fiselor cu date de securitate si cerintele pe care furnizorii de substante si amestecuri
trebuie sa le indeplineasca pentru a respecta obligatia de a furniza o FDS clientilor lor.

Acest ghid concis se adreseaza in principal cadrelor de conducere si factorilor de decizie din
cadrul societatilor care furnizeaza substante chimice in Spatiul Economic European: (SEE), in
special celor care fac parte din categoria intreprinderilor mici si mijlocii (IMM-uri). Ghidul i va
ajuta pe cititori sa inteleaga care sunt obligatiile responsabililor cu intocmirea FDS pentru
substante si amestecuri si legatura importanta dintre informatiile cuprinse in FDS si obligatiile
prevazute de legislatia privind protectia lucratorilor. In cele din urma, cititorul poate decide
daca trebuie sa citeasca versiunea completd a Ghidului de redactare a fiselor cu date de
securitate. Va rugam sa retineti ca informatiile cuprinse in prezentul ghid concis nu sunt
suficiente pentru cei care au obligatia de a intocmi o fisa cu date de securitate, acestia fiind
sfatuiti sa citeasca ghidul complet.

De asemenea, prezentul document va fi util beneficiarilor unei FDS, pe care 1i va ajuta sa
inteleaga la ce ar trebui sa se astepte si cum sa utilizeze informatiile primite.

Societdtile cu sediul in afara SEE si ale caror produse sunt exportate in SEE pot utiliza
prezentul ghid concis pentru a intelege cerintele asociate fiselor cu date de securitate si
obligatiile pe care trebuie sa le indeplineasca agentii si clientii lor din SEE.

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

2.1 Fisa cu date de securitate (FDS)

Fisele cu date de securitate reprezinta un mecanism bine stabilit si eficace de transmitere, de-a
lungul lantului de aprovizionare, a unor informatii de securitate adecvate cu privire la
substantele si amestecurile care indeplinesc anumite criterii de clasificare. Existau cerinte
privind FDS si inainte de intrarea in vigoare a Regulamentului REACH, insa regulamentul le-a
dezvoltat in continuare.

Cerintele initiale introduse de REACH au fost adaptate pentru a lua in considerare normele
Sistemului armonizat global de clasificare si etichetare a substantelor chimice (GHS)2 pentru
fisele cu date de securitate si introducerea Regulamentului CLPs.

FDS trebuie sa furnizeze informatii cuprinzatoare cu privire la o substanta sau un amestec care
se utilizeaza intr-un mediu profesional sau industrial. Este o sursa de informatii atat cu privire
la pericolele pentru mediu si sanatate, cat si la masurile de securitate necesare.

Continutul si formatul unei FDS in cadrul SEE sunt definite in anexa II la Regulamentul REACH.
Practic, FDS urmeaza un format cu 16 sectiuni, care este acceptat la nivel international si care
trebuie furnizat in limba oficiald a statului (statelor) membru (membre) in care se introduce pe
piata substanta sau amestecul.

Trebuie retinut ca anexa II la REACH a fost modificata, iar pentru punerea in aplicare a
cerintelor specifice s-a acordat o perioada speciala de tranzitie. Ca mentiune speciala, in
anumite conditii FDS furnizate oricarui beneficiar inainte de 1 iunie 2015 pot fi utilizate in
continuare pana la 31 mai 2017 fara sa fie armonizate cu versiunea din anexa la Regulamentul
(UE) 2015/830. Pentru mai multe informatii despre acest subiect, consultati versiunea
completa a Ghidului de redactare a fiselor cu date de securitate.

2.2 Cine are obligatia de a intocmi o FDS?

In mod normal, FDS este intocmitd mai intai de producitor sau importator sau de
reprezentantul unic (sau de cineva care actioneaza in numele acestora), insa cerintele
prevazute de REACH in legatura cu furnizarea FDS se aplica in fiecare etapa a lantului de
aprovizionare. Un furnizor al unei substante sau al unui amestec, care indeplineste anumite
conditii, trebuie sa furnizeze o FDS pentru acesta, indiferent de pozitia sa in cadrul lantului de
aprovizionare. La intocmirea propriilor FDS, fiecare operator din lantul de aprovizionare trebuie
sa verifice caracterul adecvat al FDS primite de la furnizorul sau si sa utilizeze toate
informatiile relevante pentru a intocmi propria sa FDS.

Fiecare operator ramane responsabil pentru precizia informatiilor cuprinse in FDS pe care o
furnizeaza.

Trebuie avut in vedere ca intocmirea unei FDS corecte necesitd cunostinte extinse in diferite
domenii, intrucat FDS acopera o gama larga de aspecte privind proprietatile substantei sau ale
amestecului, securitatea si sanatatea in munca, siguranta transportului si protectia mediului.
REACH precizeaza ca FDS trebuie intocmita de o persoana ,competenta”, dar nu cuprinde nicio
definitie specifica a termenului ,competent” in acest context. Persoana responsabild poate fi
nevoita sa caute informatii in diferite surse interne sau externe, asigurand in acelasi timp
coerenta FDS.

2 Versiunea revizuita este disponibila la: http://www.unece.org/trans/danger/publi/ghs/ghs welcome e.html

3 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
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2.3 FDS si REACH

Regulamentul REACH a pastrat, in mare parte, structura si formatul traditional al actelor
legislative anterioare. In schimb, a introdus unele modificari importante cu scopul de a
imbunatati calitatea si integralitatea informatiilor care urmeaza sa fie transmise in aval.

Unul dintre principalele elemente noi care trebuie luate in considerare rezulta din cerinta
prevazuta de REACH de inregistrare a substantelor produse sau importate intr-un volum care
depaseste 1 tona anual. Pentru substantele inregistrate, informatiile din FDS a substantei
trebuie s§ corespundd cu cele furnizate in dosarul de inregistrare. In plus, in cazul in care
solicitantii inregistrarii si utilizatorii din aval au obligatia sa elaboreze un raport de securitate
chimica (RSC) care conduce la generarea unui scenariu de expunere, acestia trebuie sa
anexeze la FDS scenariul (scenariile) de expunere relevant(e).

Utilizatorii din aval trebuie sa ia in considerare informatiile relevante din scenariul de expunere
primit de la furnizori atunci cand intocmesc propriile FDS. Furnizorii de amestecuri pot avea
mai multe optiuni de comunicare a informatiilor relevante cu privire la utilizarea amestecului in
conditii de siguranta. Acestea sunt prezentate in linii generale in capitolul 5.1 din prezentul
ghid concis si detaliat in versiunea completa a Ghidului de redactare a fiselor cu date de
securitate.

3. Pentru ce produse este necesara o FDS?

3.1 FDS care trebuie furnizate in mod obligatoriu, fara cerere

REACH stabileste criterii specifice pentru cazurile in care trebuie furnizata o FDS pentru o
substanta sau un amestec. Trebuie furnizata o FDS pentru orice substanta sau amestec care
indeplineste criteriile de clasificare ca substanta periculoasa sau amestec periculos pe baza
criteriilor stabilite de Regulamentul CLP [Regulamentul (UE) nr. 1272/2008].

In plus, obligatia de a furniza o FDS se aplicd si in cazul substantelor care sunt considerate
persistente, bioacumulative si toxice (PBT) sau foarte persistente si foarte bioacumulative
(vPvB) in conformitate cu anexa XIII la REACH sau care sunt incluse in lista substantelor
candidate pentru posibila includere in lista de autorizares. Trebuie precizat ca lista substantelor
candidate este actualizata in mod regulat prin adaugarea de noi substante.

3.2 FDS care trebuie furnizate la cerere

In cazul in care substanta sau amestecul nu indeplineste criteriiles de clasificare ca substant3
periculoasa sau amestec periculos, furnizorul nu este obligat sa puna la dispozitie o FDS pentru
substanta sau amestecul in cauza. Cu toate acestea, in cazul in care un amestec contine
substante clasificate ca periculoase, substante PBT sau vPvB sau o substanta inclusa in lista
substantelor candidate, peste un anumit prag specificat in Regulamentul REACH, sau substante
pentru care s-au stabilit limite comunitare de expunere profesionalas, clientul are dreptul de a
solicita o FDS, iar furnizorul are obligatia de a o furniza.

Numai utilizatorii din aval (utilizatori industriali sau profesionali)” sau distribuitorii¢ au dreptul

4 Pentru mai multe informatii cu privire la lista substantelor candidate si la procesul de autorizare, consultati pagina web
ECHA dedicati, la adresa http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list.

5 Retineti cd, de la 1 iunie 2015, criteriile de clasificare drept periculoase in conformitate cu Regulamentul CLP se aplica si
pentru amestecuri.

6 O sursd relevanta de informatii este pagina web privind LEP de pe site-ul internet al OSHA, disponibild la adresa
osha.europa.eu/ro/topics/ds/exposure limits.

7 Definiti in conformitate cu REACH [articolul 3 alineatul (13)].

8 Definiti in conformitate cu REACH [articolul 3 alineatul (14)].



http://echa.europa.eu/ro/regulations/reach/authorisation/the-candidate-list
file://///DOCUMENT1/translations/XLIFF/ECHA/2015/120651/3-REVISIONS/RO/ro-RO/osha.europa.eu/ro/topics/ds/exposure_limits
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de a solicita FDS pentru amestecurile care indeplinesc criteriile de mai sus.

3.3 Informatii care trebuie furnizate publicului larg

Atunci cand substantele sau amestecurile periculoase sunt oferite sau vandute si publicului
larg, nu este nevoie sa se furnizeze o FDS. Cu toate acestea, pentru a beneficia de aceasta
scutire, furnizorul trebuie sa ofere ,suficient de multe informatii pentru a permite utilizatorilor
sa ia masurile necesare in domeniul protectiei sanatatii umane, al sigurantei si al mediului”.
REACH nu specifica modul in care trebuie furnizate aceste informatii privind securitatea; prin
urmare, furnizorul poate alege cel mai potrivit mod, in functie de caz si de beneficiar (de
exemplu, prin etichetare sau prin includere de prospecte).

3.4 Produse pentru care nu este necesara o FDS

Pentru unele amestecuri, REACH prevede o scutire generald de la obligatia de a furniza
informatii, prevazuta la titlul IV (,Informatiile in interiorul lantului de aprovizionare”), inclusiv
de la furnizarea de FDS. Amestecurile care beneficiaza de o astfel de scutire sunt cele care se
afla in stare finita, sunt destinate utilizatorului final si fac parte din categorii specifice pentru
care exista alte acte legislative si ar trebui evitata suprapunerea cu cerintele REACH (de
exemplu, medicamente, produse cosmetice, produse alimentare si hrana pentru animale).

Anumite substante nu intra in sfera de aplicare a Regulamentului REACH (substantele
radioactive, substantele aflate sub supraveghere vamala, intermediarii neizolati, produsele in
timpul transportului feroviar, rutier, pe cai navigabile interioare, maritim sau aerian etc.); prin
urmare, nici in cazul lor nu se aplica obligatiile privind FDS.

4. Momentul si modalitatea in care trebuie furnizata o FDS

FDS trebuie furnizata gratuit, cel tarziu odata cu prima livrare a substantei sau a amestecului.
Fisa poate fi furnizatd pe suport de hartie sau in format electronic. In toate situatiile,
furnizarea efectiva a FDS catre beneficiar intra in sarcina furnizorului. Aceasta inseamna, de
exemplu, ca nu este suficienta simpla publicare a fisei pe o pagina web.

La livrarile ulterioare catre acelasi beneficiar nu trebuie furnizate alte exemplare de FDS, cu
exceptia cazului in care fisa este revizuita. FDS trebuie insa actualizata fara intarziere atunci
cand devin disponibile noi informatii specifice. Regulamentul REACH specifica informatiile noi
care declanseaza obligatia de actualizare: informatii care afecteaza masurile de administrare a
riscurilor, informatii cu privire la pericole, la acordarea sau refuzarea acordarii unei autorizatii
sau la impunerea unei restrictii. Furnizorul poate actualiza fisele in mod voluntar, pentru alte
motive, Tn orice moment. De asemenea, fisele actualizate trebuie puse la dispozitia tuturor
beneficiarilor anteriori carora li s-a livrat substanta sau amestecul in ultimele 12 luni.

5. Informatii care trebuie incluse intr-o FDS

Anexa II la REACH specifica cele 16 sectiuni si subsectiunile lor care trebuie sa alcatuiasca
structura unei FDS, precum si continutul fiecareia dintre ele.

Pentru a permite o trecere lina la furnizarea informatiilor in conformitate cu Regulamentul CLP,
s-a stabilit o perioada de tranzitie. Anumite dispozitii se refera, de exemplu, la indicarea in FDS
a unor informatii privind clasificarea si etichetarea, precum si la identificarea constituentilor
substantelor sau a componentelor amestecurilor.

Incepand cu data de 1 iunie 2015, in FDS (precum si pe etichete) trebuie s3 se indice numai
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informatii privind clasificarea in conformitate cu CLP, atat pentru substante, cat si pentru
amestecuri. Exista dispozitii tranzitorii pentru FDS-urile (si etichetele) substantelor si
amestecurilor care se aflau deja pe piata inainte de 1 iunie 2015. Cu toate acestea, informatiile
din FDS trebuie sa corespunda intotdeauna cu cele de pe eticheta.

Versiunea completa a Ghidului de redactare a fiselor cu date de securitate ofera mai multe
orientari privind aplicarea acestei perioade de tranzitie.

Trebuie retinut ca, la intocmirea unei FDS, in cazul in care nu se utilizeaza date specifice sau
nu sunt disponibile date, acest lucru trebuie precizat in mod clar in sectiunea sau subsectiunea
corespunzatoare a fisei, intrucat FDS nu trebuie sa contina subsectiuni goale. Motivul pentru
lipsa informatiilor trebuie s3 fie valid. Intrucat FDS trebuie s& permitd utilizatorilor s3 ia
masurile necesare pentru a proteja sanatatea umana, siguranta la locul de munca si mediul,
nu se poate solicita pastrarea confidentialitatii informatiilor care trebuie sa fie incluse intr-o
FDS, in scopul necomunicarii lor de-a lungul lantului de aprovizionare.

5.1 Includerea informatiilor privind scenariul de expunere

Unul dintre principalele concepte introduse de REACH si care afecteaza FDS este cel al
scenariului de expunere. Fiecare operator care are obligatia de a pregati un RSC cu scenarii de
expunere trebuie sd anexeze la FDS scenariul (scenariile) de expunere relevant(e). Un scenariu
de expunere descrie modul in care o substanta poate fi produsa sau utilizata in conditii de
siguranta (adica asigurand protectia sanatatii umane si a mediului) si trebuie sa se refere la
utilizarile identificate in FDS. In practica, scenariul (scenariile) de expunere detaliaza
informatiile furnizate in corpul principal al FDS. Astfel, scenariul de expunere si FDS trebuie sa
fie luate in considerare impreuna si sa fie consecvente. Este foarte important ca furnizorul sa
prezinte informatiile intr-un mod usor de inteles de catre utilizatorul aflat imediat in aval, care
trebuie sa identifice, sa aplice si sa recomande masurile relevante mai jos in aval.

Utilizatorii din aval si alti operatori care au obligatia de a furniza o FDS pentru o substanta sau
un amestec, dar care nu au obligatia de a intocmi un RSC, trebuie sa ia in considerare si sa
includa informatiile relevante despre utilizarea in conditii de siguranta provenite din scenariul
(scenariile) de expunere primit(e) de la furnizorul (furnizorii) lor la intocmirea propriilor FDS. Ei
pot anexa scenariile de expunere relevante la FDS, pot include informatii relevante privind
expunerea in corpul FDS (in sectiunile 1-16 din FDS) sau pot include informatii despre
utilizarea in conditii de sigurantd a amestecului derivate din scenariile de expunere ale
substantelor componente. Optiunea cea mai adecvata trebuie selectata prin aprecierea fiecarui
caz in parte. Ar trebui sa se tina seama de faptul ca nu toate optiunile posibile sunt la fel de
potrivite pentru beneficiarii specifici, care ar trebui, de altfel, sa primeasca numai informatiile
relevante pentru ei. Informatii mai detaliate cu privire la acest aspect sunt prevazute in
capitolul 2.23 si in anexa 2 la ghidul complet, precum si in Ghidul pentru utilizatorii din aval
elaborat de ECHA.

Spre deosebire de FDS, formatul scenariului de expunere nu este stabilit de textul legii. Unul
dintre instrumentele de sprijin disponibile pentru generarea unui format adecvat este
Instrumentul pentru evaluarea securitatii chimice si elaborarea rapoartelor de securitate
chimicd, Chesar9, care genereaza scenarii de expunere gata de a fi anexate la FDS.

6. Ghiduri si alte informatii relevante

Prezentul ghid concis ar trebui sa va ofere un rezumat si o scurta explicatie a principiilor de
baza privind intocmirea fiselor cu date de securitate in conformitate cu articolul 31 si anexa II
la Regulamentul REACH. Cu toate acestea, celor care intocmesc efectiv fisele cu date de
securitate li se recomanda sa consulte versiunea completd a Ghidului de redactare a fiselor cu

9 Disponibil la adresa chesar.echa.europa.eu.
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date de securitate pentru a putea respecta toate cerintele de comunicare. Acesta este
disponibil la adresa

http://echa.europa.eu/ro/quidance-documents/quidance-on-reach.

Versiunea completa a Ghidului de redactare a fiselor cu date de securitate ofera informatii mai
detaliate cu privire la continutul fiecarei sectiuni a FDS si la cazurile speciale, precum si cateva
exemple de completare a subsectiunilor. De asemenea, puteti gasi detalii suplimentare si
informatii relevante prin consultarea urmatoarelor documente si pagini web:

- Ghidul electronic ECHA privind fisa cu date de securitate:
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuidel-1/Issuel;

- Baza de date a ECHA pentru substantele inregistrate:
http://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals/registered-substances;

- Inventarul ECHA al clasificarii si etichetarii: http://echa.europa.eu/ro/information-on-
chemicals/cl-inventory-database;

- Ghidul pentru utilizatorii din aval, elaborat de ECHA:
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach;



http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
http://view.pagetiger.com/ECHAeGuide1-1/Issue1;
http://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals/registered-substances
http://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/ro/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/ro/guidance-documents/guidance-on-reach
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