Proiect UE
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice

Prezenta lege transpune art. 3, alin. 10) si alin. 34) si art. 36 din Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2006
privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare
a Directivei 1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE si
2000/21/CE ale Comisiei, publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatii Europene L
396 din 30 decembrie 2006 (CELEX: 32006R1907), astfel cum a fost modificat
ultima data prin Regulamentul (UE) 2023/2482 al Comisiei din 13 noiembrie 2023
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste substanta ftalat de bis(2-etilhexil) (DEHP) din
dispozitivele medicale” si art. 4, alin. (1), alin. (3), alin. (4), alin. (7), alin. (8), alin.
(10) st alin. (11), art. 45, alin. (1), pct. 1, art. 45, alin. (1), lit. b), lit. ¢) si art. 49, alin.
(1), alin. (2) si alin. (3) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor chimice.

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. | — Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2019, Nr. 49-58 art. 109), cu modificarile ulterioare, se
modifica dupd cum urmeaza:

1. In clauza de armonizare a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, Nr. 49-58 art. 109), cu modificarile
ulterioare, dupa sinatgma ,,art. 4” se va completa cu textul ,,alin. (1), alin. (3), alin.
(4), alin. (7), alin. (8), alin. (10) si alin. (11),” si in continuare dupa text. Dupa
sintagma ,,43” se va completa cu textul ,,art. 45, alin. (1), pct. 1, art. 45, alin. (1), lit.
b), lit. ¢)” si In continuare dupa text. Dupa sintagma ,,49” se va completa cu textul
,,alin. (1), alin. (2) si alin. (3)” si in continuare dupa text. Dupa sintagma ,,1-3,” se
va completa cu sintagma ,,alin. 10) si alin. 34),” si in continuare dupa text. Dupa
sintagma ,,35” se va completa cu sintagma ,,si art. 36” si in continuare dupa text.

2. In cuprinsul legii:

cuvintele ,,Agentia Nationald de Reglementare a Activitatilor Nucleare,
Radiologic si Chimice”, la orice forma gramaticala, se substituie cu cuvintele
,»Agentia de Mediu”, iar cuvintele ,,Agentia Nationala” se substituie cu cuvintul
,Agentia” la forma gramaticald corespunzatoare;



3.

o o

0

Art. 3, alin. (3) va avea urmatorul continut ,,Deseurile, astfel cum sunt definite
in Legea nr. 209/2016 privind deseurile nu reprezintd o substanta, un amestec
sau un articol in sensul art. 4 din prezenta lege.”

Art. 3, alin. (4), lit. d) se completeaza cu urmatoarele cuvinte ,,fara a aduce
atingere Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”

Art. 4 se completeaza cu alin. (8) lit a) cu urmatorul cuprins ,,Import -
introducerea fizica pe teritoriul vamal national”.

Art. 4, Alin. (14), litera c¢) va avea urmatorul cuprins: ,,dezinfectanti,
insecticide si paraziticide de uz uman sau de uz veterinar;”.

Art. 4, alin. (21) se abroga.

La Art. 4, Alin. (24), textul ,,(numit si produs fitosanitar)” se exclude.

Art. 4 se completeaza cu alin. (32) cu urmatorul cuprins ,,Beneficiar al unei
substante sau al unui amestec - un utilizator din aval sau un distribuitor caruia
1 se furnizeaza o substanta sau un amestec."

La Art. 7, alin. (2), lit. a), sintagma ,,substantelor si” se exclude.

La Art. 9, lit. J) sintagma ,,art. 24 alin. (1) lit. ¢)-f)” se substituie cu sintagma
»art. 24 alin. (1) lit. d) si lit. f)”.

Art. 9, lit. K) se abroga.

La Art. 9, lit. m) sintagma ,,sau permisul” se exclude.

Laart. 9, lit. n) sintagma ,, lit. a)—f) ” se exclude.

Art. 9, lit. s) se abroga.

La Art. 10, lit. e) si lit. f) sintagma ,,sau permise” se exclude.

Art. 11, alin. (1), lit. (b) va avea urmatorul continut ,,identifica, prin
intermediul Agentiei Nationale pentru Sandtate Publica, evalueaza si
gestioneaza riscurile pentru sandtatea umand aferente substantelor si
amestecurilor chimice plasate pe piata Republicii Moldova, inclusiv este
responsabil pentru primirea informatiilor relevante armonizate referitoare la
raspunsul de urgenta in sdndtate si masurile preventive, conform cerintelor
stabilite Tn Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”

La Art. 11, lit. ¢) si lit. h) sintagma ,, lit. a)—€)” se substituie cu sintagma ,,lit.
a, b, d” si in continuare dupa text.

La Art. 11, lit. f) textul ,,utilizind platforma unica de autorizare a produselor
chimice periculoase, stabilita in conformitate cu prezenta lege” se exclude.

10. Art. 13, alin. (1) va avea urmatorul cuprins ,,Producatorii, importatorii si

utilizatorii din aval trebuie sa clasifice substantele sau amestecurile in
conformitate cu cerintele stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern,
inainte de a le introduce pe piatd.”

Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. (a) cu urmatorul cuprins ,,Daca o
substantd este supusa clasificarii si etichetdrii armonizate conform
Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, aceasta trebuie clasificata in conformitate
cu clasificarea armonizata, iar clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele de



pericol, diferentierile sau formele ori starile fizice acoperite de acea clasificare
armonizata. Clasificarea armonizatd a acelei substante se aplica tuturor
formelor sau starilor sale fizice, cu exceptia cazului in care se specifica faptul
ca o clasificare armonizata se aplicd unei forme sau unei stari fizice specifice
ale acelei substante. In cazul in care substanta se incadreazi si intr-una sau
mai multe clase de pericol sau diferentieri, sau se afla intr-o forma sau stare
fizica neacoperita de o clasificare armonizata, pentru acele clase de pericol,
diferentieri si forme sau stari fizice se va efectua o clasificare, in conformitate
cu cerintele din Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”
Art. 13, alin. (1) se completeazi cu lit. b) cu urmitorul cuprins ,,In cazul in
care o substanta sau un amestec este clasificat ca fiind periculos, furnizorii
trebuie sd se asigure ca substanta sau amestecul este etichetat si ambalat in
conformitate cu cerintele stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
ctichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern,
inainte de introducerea acestuia pe piata.”
Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. ¢) cu urmatorul cuprins ,,Un amestec
care contine orice substantd clasificata ca fiind periculoasa nu va fi introdus
pe piata, decat daca este etichetat in conformitate cu cerintele stabilite in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern.”
Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. d) cu urmatorul cuprins ,,Articolele
reglementate de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, trebuie sa fie clasificate,
etichetate si ambalate in conformitate cu regulile aplicabile substantelor si
amestecurilor din respectivul regulament, inainte de a fi introduse pe piata.”
Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. €) cu urmatorul cuprins ,,Substantele
si amestecurile nu vor fi introduse pe piata decat daca respectd Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor s1 amestecurilor,
aprobat de Guvern.”
Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. f) cu urmatorul cuprins ,,O substanta
sau un amestec nu va fi introdus pe piatd decat daca un furnizor stabilit in
Republica Moldova, care trebuie sa fie identificat pe eticheta, in cadrul unei
activitati industriale sau profesionale, indeplineste cerintele stabilite in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, in ceea ce priveste substanta sau amestecul
in cauza.”
La art. 13, alin. (2) textul ,, ,produs chimic deosebit de periculos” se exclude.
11.La Art. 14 denumirea ,,Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice* se
modificd dupd cum urmeaza ,,Informatii privind raspunsul de urgenta in
domeniul sanatatii
Art. 14, alin. (1) va avea urmatorul cuprins ,,Importatorii si utilizatorii din
aval care introduc pe piata amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe baza
efectelor asupra sanatitii sau a celor fizice, trebuie sd transmita Agentiei
Nationale pentru Sandtate Publica informatiile privind raspunsul de urgenta



in domeniul sanatatii, asa cum sunt stipulate in Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.”
Art, 14, alin. (2) va avea urmatorul cuprins ,,Distribuitorii care introduc pe
piatd amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor asupra
sanatatii sau a celor fizice trebuie sa transmitd Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica informatiile privind raspunsul de urgentd in domeniul
sanatatii, asa cum sunt Stipulate in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, in
cazul 1n care acestia schimba marca sau reeticheteaza amestecurile. Aceasta
obligatie nu se aplica daca distribuitorii pot demonstra ca Agentia Nationala
pentru Sanatate Publicd a primit deja aceleasi informatii de la importatori si
utilizatorii din aval.”
La Art. 14, alin. (3), alin. (4), alin. (5) se abroga.

12. La Art. 15, alin. (2) sintagma ,,sau a unui permis” se exclude.
Art. 15, alin. (3) se abroga.
Art. 15 se completeaza cu alin. (6) cu urmatorul cuprins ,,Producatorii,
importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii pastreaza toate informatiile
necesare pentru a-si indeplini obligatiile conform prezentei legi, pentru o
perioada de cel putin 10 ani dupa ce a produs, importat, furnizat sau utilizat
ultima data substanta sau amestecul. Producatorii, importatorii, utilizatorii din
aval si distribuitorii trebuie sa transmita aceste informatii sau sa le puna la
dispozitie fara intarziere, la cererea oricarei autoritati competente.”
Art. 15 se completeaza cu alin. (7) cu urmatorul cuprins ,,Furnizorii trebuie sa
pastreze toate informatiile utilizate de acestia in scopul clasificarii si
etichetarii conform prezentei legi, pentru o perioada de cel putin 10 ani dupa
ce substanta sau amestecul a fost furnizat ultima data.”
Art. 15 se completeazi cu alin. (8) cu urmatorul cuprins ,,in cazul in care
furnizorul inceteaza activitatea sau transfera partial sau total operatiunile sale
catre o tertd parte, partea responsabila de lichidarea activitatii furnizorului sau
de preluarea responsabilitatii pentru introducerea pe piatd a substantei sau
amestecului in cauzd este obligatd sd indeplineasca obligatia prevazutd la
alineatul 7 in locul furnizorului.”
Art. 15 se completeaza cu alin. (9) cu urmatorul cuprins ,,Agentia sau
Inspectoratul pentru Protectia Mediului poate solicita furnizorului sa fi
transmita orice informatie mentionata la alineatul 7.”

13. Art. 16, alin. (1) se completeazi cu lit. a) cu urmitorul continut ,,In cazul in
care nu este angajat un consultant chimic, agentul economic trebuie sa poata
certifica faptul ca are acces la expertiza de un nivel corespunzator.”

14.Laart. 17, alin. (1) sintagma ,,si deosebit de periculoase” se exclude.

15. Art. 23, alin. (2), lit. c) si lit. e) se abroga.

La Art. 23, alin. 2 sintagma ,,lit. a)—€)” se substituie cu sintagma , lit. a, b, d”
si In continuare dupa text.
Art. 23, alin. (4) se abroga.



16. La Art. 24, alin. (1), lit. b) textul ,,indicate la art. 23 alin. (1) lit. b)—conform
art. 11 alin. (1) lit. f)” se substituie cu textul ,, - conform Regulamentului
sanitar privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 344/2020”.

Art. 24, alin. (1), lit. ¢) se abroga.

17.La Art. 24, alin. (1), lit. d) sintagma ,,indicate la art. 23 alin. (1) lit. d) —

conform art. 9 lit. j)”’se substituie cu sintagma ,, - conform prezentei legi”.
Art. 24, alin. (1), lit. ) se abroga.
La Art. 24, alin. (1), lit. f) textul ,,conform art. 9 lit. h) si art. 23 alin. (4)” se
substituie cu textul ,,conform Legii nr.852/2002 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea utilizarii
hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon si ale Legii nr. 43/2023
privind gazele fluorurate cu efect de serd”.

18.Art. 24 se completeazi cu alin. 1! cu urmitorul continut ,,Lista substantelor
cu risc major pentru sandtatea umana si mediu se aproba de Guvern si se
actualizeaza in functie de modificarile operate la nivelul Uniunii Europene.”
La Art. 24, alin. (2) sintagma ,,alin. (1) lit. b)—€)” se substituie cu sintagma ,,
alin. (1), lit. a, b, d”.

19. Art. 25, alin. (4), lit. a) se completeaza cu textul ,,sau certificd detinerea
expertizei corespunzatoare,,.

20. Capitolul VIl Permisul pentru comercializarea, distributia si alte forme de
transfer al produselor chimice deosebit de periculoase se abroga.

21. La Art. 29, alin. (3) sintagma ,,31 martie se completeaza cu textul ,,a anului
ce urmeaza dupa anul de gestiune” si in continuare dupa text.

22. Art. 31, alin. (5) se completeaza cu urmatorul text ,,cu exceptia celor
prevazute in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”

23. La Art. 33, lit. b) textul ,,ale Strategiei nationale cu privire la reducerea si
eliminarea poluantilor organici persistenti” se exclude.

24. La Art. 41, alin. (1), lit. @) sintagma ,,produse chimice” se substituie cu
sintagma ,,produse si articole chimice” si in continuare dupa text.

25. Art. 45, alin. (1), alin. (2) se abroga.

La Art. 45, alin. (3) sintagma ,, —e)” se exclude.
26. Art. 46, alin. (2) se abroga.
Art. 46 se completeaza cu alin. (5) cu urmatorul cuprins ,,Cerintele stipulate
la art. 15 alin. (6) si alin. (7) din prezenta lege se aplica dupa 1 an de la data
intrarii in vigoare a prezentei legi.”
Art. 46 se completeaza cu alin. (6) cu urmatorul cuprins ,,Cerintele stipulate
la art. 21 alin. (1) si alin. (3) din prezenta lege se aplica dupa 1 an de la data
intrarii in vigoare a prezentei legi.”
27.Anexa nr. 3 se modifica dupa cum urmeaza:

JAnexanr. 3



Eliberarea autorizatiilor pentru produsele chimice

Partea 1. Eliberarea autorizatiei pentru produsele chimice la care se aplica procedura simplificata
de autorizare

Actul permisiv Termenul de Costul Termenul de
eliberare valabilitate
Autorizatia pentru produsele de
protectie a plantelor 10 zile gratuit 7 ani
Autorizatia pentru produsele biocide 10 zile gratuit 10 ani

Autorizatia pentru substantele chimice
cu risc major pentru sanatatea umana
si mediu 10 zile gratuit 5 ani

Partea 2. Eliberarea autorizatiei pentru produsele chimice la care nu se aplica procedura
simplificata de autorizare

Actul permisiv Termenul de Costul Termenul
eliberare (lei) de valabilitate
Autorizatia pentru produsele de
protectie a plantelor pind la 18 luni 50000 7 ani
Autorizatia pentru produsele
biocide pind la 12 luni 9252 10 ani

Autorizatia pentru substantele
chimice cu risc major pentru

sandtatea umana si pentru mediu 9 luni 5000 5 ani

Autorizatia pentru importul, 10 zile gratuit | 1 an — pentru substantele
exportul sau reexportul specificate in anexa nr. 1
substantelor ce distrug stratul de sectiunile 2, 3 si in anexa
ozon si al gazelor fluorurate cu nr. 2 la Legea nr. 43/2023;
efect de serd, al echipamentelor si pana la 31 decembrie a
produselor ce contin astfel de gaze anului pentru care a fost

alocat contingentul —
pentru importul, exportul
sau reexportul
hidrofluorcarburilor
specificate in anexa nr. 1
sectitunea 1 la Legea
nr. 43/2023 si a
hidroclorofluorocarburilor
specificate in anexa C
grupa | din anexa nr. 1 la
Regulamentul cu privire la
regimul  comercial  si
reglementarea  utilizarii
hidrocarburilor halogenate
care distrug stratul de
ozon, aprobat prin Legea
nr. 852/2002




Art. Il — (1) Prezenta lege intra in vigoare la 18 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 9 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei legi,
va aduce actele sale normative in concordanta cu aceasta.

(3) Ministerul Mediului, in termen de 9 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi, va aproba Lista substantelor si amestecurilor chimice interzise si
restrictionate.

(4) Ministerul Mediului, in termen de 9 luni de la data intrarii in vigoare a
prezentei legi, va aproba Lista substantelor cu risc major pentru sandtatea umana si
pentru mediu supuse autorizarii.



NOTA DE FUNDAMENTARE
la proiectul de lege pentru modificarea
Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice

denumirea proiectului actului normativ

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea proiectului
actului normativ

Proiectul a fost elaborat de Ministerul Mediului, in cadrul proiectului Twinning ,,Calitatea aerului si
mediul Inconjurator”, finantat de Uniunea Europeana.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ
Pornind de la statutul Republicii Moldova de tara-candidatd la Uniunea Europeana, conditia principalad
care a impus elaborarea proiectului de act normativ este necesitatea de aliniere a cadrului legislativ
national la reglementarile Uniunii Europene. Raportul de evaluare a Comisiei Europene (RE 2024)
specifica despre faptul ca Republica Moldova este la o etapa incipienta de aliniere la cadrul european
privind cerintele de evaluare, inregistrare, autorizare si restrictionare a substantelor chimice (REACH),
precum si de etichetare, clasificare si ambalare a substantelor si amestecurilor chimice (CLP). In acest sens
se atesta un progres minim de aliniere a legislatiei nationale cu reglementarile UE REACH si CLP si se
recomanda cresterea gradului de aliniere la cerintele respective, pentru a elimina barierele in calea
comertului, a asigura libera circulatie a bunurilor si nu in ultimul rand pentru a asigura o gestionare durabila
a substantelor chimice in scopul protectiei mediului si sanatatii populatiei.
Totodata, in procesul de self-screening realizat in anul 2024, precum si in cadrul screening-ului bilateral
intre RM -UE, ce vizeaza Cap. nr. 1 ,,Libera circulatie a bunurilor”, care s-a desfasurat la Bruxelles in
perioada 18-21.02.2025 si la care Ministerul Mediului a prezentat situatia la nivel national pe aspectele
enumerate mai sus, s-a constatat ca Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice (legea-cadru) care
transpune partial Regulamentul CE nr. 1907/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 18
decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH) si Regulamentul CE 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor chimice stabileste doar cerinte generale, astfel ca articolele aliniate servesc drept cadru de
referinta de baza pentru dezvoltarea ulterioara a legislatiei secundare prin care cerintele Regulamentului
REACH si CLP vor fi aliniate, mai degraba decat sa aiba putere directa de aplicare a reglementarilor.
Acordul de Asociere intre RM-UE, ratificat prin Legea nr. 112/2014 (Anexa XVI) a servit drept temei
pentru articolele aliniate prin Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice pana la momentul de fata.
Ulterior, in contextul aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana este necesara completarea legii,
racordand, 1n acest fel, cadrul national in domeniul de gestionare a substantelor chimice la standardele UE.
In context, in cadrul activititilor proiectului Twinning ,,Calitatea aerului si mediul inconjuritor”, finantat
de Uniunea Europeand si implementat cu suportul expertilor Agentiei Suedeze pentru Produse Chimice a
fost elaborata o analiza de decalaj intre regulamentele mentionate si legea-cadru, respectiv s-au constatat
anumite lacune la alinierea cadrului national cu cel european. Pentru depasirea acestora si corelarea
cerintelor prevazute de Legea nr. 277/2018 privind substantelor chimice cu reglementarile prevazute de
actele europene, a fost initiata elaborarea proiectului de modificare a Legii mentionate.
Actiunea respectiva este setata in Planul National de Reglementare pentru anul 2025, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 841/2024, este de asemenea planificatd in Programul National de Aderare la
Uniunea Europeand, pentru anii 2025-2029, care urmeaza a fi aprobat de Guvern si are ca termen de
realizare anul 2025.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a cadrului
normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Situatia actuala in domeniul de gestionare a substantelor chimice la nivel national in raport cu
reglementdrile stabilite prin Lega cadru privind substantele chimice prezinta o serie de provocari care
impun interventia propusa.




In general, se constata ca anumite deficiente sau lacune normative necesiti modificarea cadrului normativ
primar, deoarece acestea genereaza riscuri pentru mediul inconjurator si sanatatea publica. Mai jos, sunt
expuse principalele provocari care genereaza necesitatea de a interveni cu modificari in Legea nr. 277/2018
privind substantele chimice:

1. Capacitatea institutionald limitata
Prima cauza care tergiverseaza punerea in aplicare a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice si
impulsionarea alinierii la cerintele de aliniere la cadrul normativ european constd in instituirea si
functionarea autorititii competente in gestionarea durabild a substantelor chimice. In acest sens,
mentiondm cd, este in curs de realizare reforma institutionald a Agentiei de Mediu, careia i se vor atribui
competentele de implementare a legislatiei privind gestionarea substantelor chimice (PHG NU
137/MM/2024), or pentru impulsionarea promovarii proiectului de reforma, din punct de vedere juridic se
atesta necesitatea stabilirii in Legea de baza a autoritatii (Agentia de Mediu) care va prelua aceste
competente/atributii. Reiteram ca, stabilirea autoritatii competente pe domeniul substantelor chimice este
0 conditionalitate expusa de Comisia Europeanai, in contextul statutului Republicii Moldova de tara-
candidata pentru aderarea la Uniunea Europeana, iar neglijarea acestui angajament va duce atit la
tergiversarea procesului de integrare, dar, mai cu seama va sustine, in continuare, imposibilitatea
punerii in aplicare a prezentei Legi.

2. Insuficienta cadrului legislativ national ajustat la prevederile reglementarilor europene
Se constata ca Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice (cu modificarile ulterioare) nu raspunde
in totalitate provocarilor actuale, intrucat unele reglementari sunt depasite, iar altele nu sunt suficient
de detaliate pentru implementarea eficienta a prevederilor existente. Lipsa unei armonizari complete a
reglementarilor nationale cu cele ale Uniunii Europene genereaza, in primul rdnd impedimente in
procesul de preaderare.
De asemenea, cadrul legal national privind mecanismul de plasare pe piatd a substantelor chimice este
insuficient dezvoltat, iar absenta unor restrictii si interdictii clare in ceea ce priveste producerea, importul,
plasarea pe piatd, exportul si utilizarea substantelor si amestecurilor chimice afecteaza atit evidenta
operatorilor economici din domeniu, cat si controlul eficient al substantelor chimice existente pe piata.
Un alt punct vulnerabil al legislatiei actuale este lipsa unui mecanism eficient de monitorizare si control al
substantelor chimice. Sistemele de autorizare si control trebuie sa fie consolidate pentru a asigura ca
substantele chimice introduse pe piata nu pun in pericol sanatatea publicd sau mediul.
Totodatd, sunt limitate reglementarile privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor chimice, ceea ce face dificild informarea corectd a consumatorilor despre potentialele
pericole pe care acestea le prezinta.
Un alt punct critic este transparenta in procesul decizional privind utilizarea substantelor chimice. Publicul,
lucratorii si autoritatile nu au intotdeauna acces la o platforma cu informatii relevante si clare despre
substantele existente pe piata nationald, dar si despre pericolele potentiale ale substantelor chimice utilizate
in produsele de consum sau in procesele industriale.
Aceasta situatie prezinta riscuri pentru mediu si sandtatea umana, avand in vedere pericolele asociate
utilizarii substantelor in concentratii peste limitele admisibile sau gestionarii necorespunzatoare a acestora.
Avand in vedere ca legislatia europeana in domeniu este intr-o continud actualizare, fiind revizuita in
functie de noile evaluari ale proprietatilor substantelor chimice si de necesitatea inlocuirii acestora cu
alternative mai putin periculoase, se impune o actualizare rapida a legislatiei nationale pentru a asigura
conformitatea cu standardele europene.
In context, specificim ci, substantele chimice, folosite intr-o gama larga de industrii, pot reprezenta un
risc semnificativ pentru sanatatea umana si mediu dacd nu sunt reglementate corespunzdtor. Aceste
substante pot fi toxice, corozive, inflamabile, sau pot provoca reactii alergice. In unele cazuri, chiar si
expunerea la doze mici, pe termen lung, poate duce la efecte adverse semnificative. Riscurile pentru mediu
pot include poluarea apei, solului sau aerului.
Mai mult ca atat, utilizarea substantelor chimice in procesele industriale se va dubla catre anul 2030, ceea
ce va duce la patrunderea acestora 1n apa, aer, sol, iar prin produsele alimentare in corpul uman (figura 1).




Figura 1. Cresterea estimati a vanzirilor globale de produse chimice (cu exceptia
produselor farmaceutice), anii 2017-2030
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Sursa: Global Chemicals Outlook: From Legacies to Innovative Solutions — editia a II-a GCOI,
UNEP

In alta ordine de idei, specificim cd, o gama largd de substante chimice, utilizatd in prezent in toate
sectoarele economiei aduce beneficii de care societatea moderna este complet dependenta.

In prezent, Republica Moldova produce un spectru ingust de substante chimice, orientat spre piata
autohtona, si anume: produse farmaceutice, coloranti, lacuri si vopsele, produse si preparate de parfumerie,
produse din mase plastice.

Asa cum spectrul produselor chimice fabricate in tara este destul de mic, majoritatea necesitatilor
economiei nationale privind substantele si produsele chimice sunt acoperite din import. Principalele
substante chimice importate sunt: ingrasaminte, pesticide, diverse materii prime, produse si substante
pentru industria de prelucrare si pentru alte industrii.

Mai jos, sunt redate in cifre cele mai recente date privind importurile de substante chimice in Republica
Moldova.




Importul substantelor chimice conform tarilor de origine, perioada
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Sursa: Biroul National de Statistica Nomenclatura Combinata a marfurilor (import) — Cap. 38

Produse diverse ale industriei chimice

Comertul exterior pe indicatori, sectiuni si capitole conform
Nomenclaturii Combinate a Marfurilor, pe grupe de tari si ani
(mii Dolari SUA)
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Datele de export
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Importurile de HFC in RM in perioada 2019-2023 (tone metrice)
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Cantititile de hidroclorofluorocarboni importate in Republica Moldova in perioada 2019-

Anul 2019 2020 2021 2022 2023
Cota per tara 11,00 11,00 9,9 8,8 1,7
Cota importata 9,68 10,10 9,85 48 5,9

Sursa: Ministerul Mediului

Date statistice privind aprobarea, reaprobarea si radierea produselor de uz fitosanitar si
fertilizantilor, perioada 2019-2023




Produse de uz fitosanitar si fertilizanti aprobati, reaprobati
si radiati din Registrul de Stat, in perioada 2019-2023
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Date statistice privind produsele biocide inregistrate in perioada 2020-2024
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In contextul celor reflectate mai sus, devine o prioritate nationald dezvoltarea unui sistem eficient de
control si supraveghere a plasarii pe piatd a substantelor chimice, care va avea atit un impact economic,
cat si social prin substituirea substantelor periculoase cu produse alternative mai putin periculoase, iar
adoptarea si implementarea unor noi reglementari care vor consolida cadrul legal existent va contribui la
reducerea riscurilor pentru sanatate, mediu si ecosisteme naturale.

Pornind de la cele expuse, scopul prezentului proiect consta in consolidarea tuturor aspectelor invocate si
alinierea prevederilor ce tin de gestionarea integrata a substantelor chimice la cele mai recente reglementari
ale Uniunii Europene privind Inregistrarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice, precum si
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor chimice.




Modificarea Legii de baza privind substantele chimice este necesara pentru a raspunde tuturor provocarilor
mentionate. O reglementare mai clara si mai detaliata, in conformitate cu cerintele Uniunii Europene va
asigura protectia mediului si sanatatii umane. Aceasta ar include revizuirea procesului de autorizare,
imbunatatirea monitorizarii, cresterea transparentei si implementarea unor norme mai stricte pentru
substantele periculoase si consolidarea cadrului legislativ de baza pentru dezvoltarea ulterioara a
reglementarilor secundare.

3. Obiectivele urmairite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi
Obiectivul urmarit de prezentul proiect este completarea legii cadru cu prevederi suplimentare ale

Regulamentului CE nr. 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor si Regulamentului CE nr. 1907/2006 privind evaluarea, inregistrarea, autorizarea si
restrictionarea substantelor chimice in scopul corelarii cadrului legislativ de baza cu reglementarile
europene pentru a consolida platforma si a facilita alinierea ulterioara a reglementarilor din domeniu la
cele mai actuale standarde UE prin dezvoltarea cadrului secundar national.

Totodata, proiectul isi propune excluderea Agentiei Nationale de Reglementare a Activitatilor
Nucleare, Radiologic si Chimice ca si autoritate competentd in domeniul de gestionare a substantelor
chimice si atribuirea competentelor ce vizeaza acest domeniu Agentiei de Mediu, institutie Tn proces de
reformare care urmeaza sd preia aceste competente.

De asemenea, prezentul proiect urmareste corelarea Intre diverse norme juridice, precum si
ajustarea de ordin terminologic intre legea actuala si unele prevederi UE.

Astfel, principalele elemente noi ale proiectului sunt:

1. Completarea art. 13 al Legii cu noi prevederi ce tin de clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, care vor creste gradul de aliniere la cerintele UE.

2. Abrogarea Capitolului VIII Permisul pentru comercializarea, distributia si alte forme de
transfer al produselor chimice deosebit de periculoase din considerentul ca depaseste
reglementdrile stipulate in Regulamentul UE 1907/2006.

3. Stabilirea autoritatii competente in domeniul de gestionare a substantelor chimice, pentru a
corela competentele prevazute de lege cu cele atribuite Agentiei de Mediu ca urmare a
proiectului de reformare a institutiei.

4. Completarea Legii cu temeiul juridic de elaborare si aprobare a Listei substantelor cu risc major
pentru sandtatea umana si mediu.

5. Ajustarea Anexei nr. 3 la Lege in conformitate cu prevederile UE.

6. Ajustarea terminologica si de ordin tehnic a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice.

Solutiile propuse prin prezentul proiect de lege vor fortifica versiunea actuala a acesteia, oferind claritate
vizavi de aspectele sus-listate, or acest fapt va aduce in concordanta prevederile setate in diferite acte
legislative nationale.

Mai mult ca atat, prin completarea legii cu prevederi ale actelor europene se va contribui la eficientizarea

alinierii legislatiei nationale la cele mai noi standarde europene, aspect prioritar in procesul de negociere
a RM cu UE, pentru integrarea europeana a tarii in 2030.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare

Optiuni alternative nu au fost examinate, deoarece mentinerea prevederilor Legii nr. 277/2018 privind
substantele chimice in versiunea actuald nu este relevanta. Totodatd, urmare a analizei de decalaj intre
Legea mentionata si Regulamentele CE nr. 1907/2006 (REACH) si nr. 1272/2008 (CLP) realizata de catre
expertii Agentiei Suedeze pentru Produse Chimice angajati in cadrul Proiectului Twinning ,,Calitatea




aerului si mediul inconjurator”, finantat de Uniunea Europeana s-a constatat necesitatea de ajustare a Legii
primare conform ultimilor modificari ale reglementarilor EU.

In cazul in care nu s-ar interveni cu modificarile propuse in cadrul normativ de bazi, nealinierea cerintelor
nationale la cadrul de reglementare al Uniunii Europenei ce vizeazd gestionarea durabild a substantelor
chimice va fi primul impediment in procesul de integrare.

Totodata, lipsa interventiei de modificare a Legii cadru privind substantele chimice va admite posibilitatea
de import si export haotic a substantelor chimice ceea ce prezinta risc pentru protectia mediului si sdnatatea
populatiei. Lipsa interventiei va demonstra, de asemenea, neindeplinirea in masura deplind a prevederilor
tratatelor internationale la care Republica Moldova este parte, in special Conventia de la Rotterdam privind
procedura de consimtdmant prealabil in cunostinta de cauza, aplicabild anumitor produsi chimici periculosi
si pesticidelor care fac obiectul comertul international.

Prin urmare, o optiune alternativa nu este viabild, deoarece modificarile propuse sunt necesare intru
eficientizarea reglementarii aspectelor ce tin de gestionarea integrata a substantelor chimice.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public
Direct nu este aplicabil.
Totodata, aprobarea proiectului va avea un impact indirect pozitiv asupra sectorului public, reiesind din
faptul ca, pe termen lung, beneficiile aduse de o legislatie mai clara si mai stricta vor depasi provocarile
identificate, contribuind la un control mai eficient al substantelor chimice si la alinierea la standardele
europene, iar, odata cu gestionarea durabila a substantelor chimice va scadea semnificativ riscul pe care
unele dintre acestea il prezinta fata de mediu si sanatatea umana.
Prin urmare, o buna evidenta a substantelor chimice utilizate pe piata interna va permite 0 monitorizare
mai precisa si o reactie rapida in cazul unor riscuri pentru sandtate si mediu, ceea ce este un avantaj
semnificativ pentru sectorul public.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative
Impactul financiar pentru elaborarea si aprobarea proiectului nominalizat nu va fi unul semnificativ, dat
fiind faptul ca acesta este o actiune realizatd in cadrul Proiectului Twinning ,,Calitatea aerului s1 Mediul
inconjurator”, finantata de Uniunea Europeana. Costul estimat (conform Manualului de Estimare a
Costurilor) pentru elaborarea acestui proiect este 560,68 mii lei, dintre care 223.20 mii lei cu suportul
Proiectului. Suma de 337.48 mii lei este acoperitd din Bugetul institutiei, conform Cadrului Bugetar pe
Termen Mediu, Subprogramul 7001 si nu implica atragerea expertilor pentru care ar fi necesar suport
financiar suplimentar. Prin urmare, amendamentele propuse nu necesitd cheltuieli suplimentare din
bugetul de stat.
Desi interventia propusa implicd costuri, acestea sunt justificate prin beneficiile pe termen lung asupra
sanatatii publice, protectiei mediului si alinierii la standardele europene.

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Aprobarea proiectului de modificare a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice va avea un impact
pozitiv asupra sectorului privat, aducand claritate in ceea ce priveste responsabilitatile si obligatiile
operatorilor economici in raport cu exportul substantelor chimice pe piata europeana, dar si privind
cerintele de clasificare, etichetare si ambalare a substantelor si amestecurilor chimice, facilitand astfel
racordarea activitatii de gestionare a substantelor chimice la standardele UE, fapt ce va contribui
semnificativ la libera circulatie a marfurilor pe piata Uniunii Europene si eliminarea barierelor in calea
comertului international.

4.4. Impactul social
Impactul social este unul benefic, deoarece odata cu punerea in aplicare a prevederilor Legii nr. 277/2018
privind substantele chimice, acestea vor contribui semnificativ la calitatea mediului si sanatatii umane.
4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal




Protectia datelor cu caracter personal, in ceea ce priveste amendarea Legii nr. 277/2018 privind substantele
chimice va fi asiguratd in conformitate cu prevederile Legii nr. 133/2011 privind protectia datelor cu
caracter personal.

4.4.2. Impactul asupra echititii si egalitatii de gen
Proiectul nominalizat asigurd echitatea si egalitatea de gen prin reducerea riscurilor prezentate de unele
substante chimice si imbunatatirea calitatii vietii tuturor persoanelor, indiferent de gen.

4.5. Impactul asupra mediului
Proiectul de modificare are un impact pozitiv major asupra mediului prin reducerea/eliminarea riscului
asociat cu gestionarea substantelor chimice. Evaluarrea substantelor chimice utilizate sau Substituirea
substantelor periculoase cu alternative mai sigure, la fel va spori calitatea mediului ambiant si, implicit a
sanatatii populatiei.

4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu este aplicabil.

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE in legislatia
nationala
Proiectul vizeaza armonizarea legislatiei nationale cu legislatia UE prin alinierea cadrului national la
prevederile Regulamentului (CE) 1907/2006 privind evaluarea, inregistrarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice si Regulamentului 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor chimice.
In acest sens a fost elaborat Tabelul de Concordanti, in conformitate cu Regulamentul privind armonizarea
legislatiei Republicii Moldova cu legislatia Uniunii Europene, aprobat prin Hotararea Guvernului
1171/2018. ToC va fi transmis Centrului de Armonizare a Legislatiei, pentru emiterea expertizei de
compatibilitate.

5.2. Maisuri normative care urmiresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Proiectul nominalizat consolideaza cadrul juridic existent pentru alinierea la legislatia UE privind
gestionarea durabila a substantelor chimice, dezvoltand platforma necesard pentru elaborarea
reglementdrilor secundare in acest domeniu.

6. Avizarea si consultarea publici a proiectului actului normativ

In conformitate cu prevederile art. 9 din Legea nr. 239/2008 privind transparenta in procesul decizional,
anuntul privind initierea elaborarii proiectului de act normativ a fost plasat pe pagina web oficiala a
Ministerului Mediului si pe platforma www.particip.gov.md Acesta poate fi accesat la urmatorul link
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-de-initiere-a-elaborarii-proiectului-hotararii-de-guvern-
pentru-aprobarea-proiectului-de-lege-pentru-modificarea-legii-nr-2772018-privind-substantele-
chimice/13889

In temeiul prevederilor art. 32, alin. (3) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul a
fost plasat, pentru consultare publicd, pe pagina oficiala web a Ministerului Mediului. Ca urmare, a fost
receptionat avizul Agentiei Nationale de Reglementare a Activitatilor Nucleare si Radiologice (ANRANR)
nr. 01-04/172 din 06.03.2025. Majoritatea propunerilor/obiectiilor au fost luate in considerare in scopul
imbunatatirii proiectului de modificare.

Totodata, proiectul urmeaza a fi consultat cu membrii GL nr. 50/2024 pentru elaborarea documentelor de
politici si a cadrului normativ in domeniul gestionarii durabile a substantelor chimice. La fel proiectul va
fi transmis pentru examinare si avizare de cdtre Institutiile si Autoritatile implicate, conform procedurii.
Avizele vor fi consemnate in Sinteza obiectiilor si propunerilor.

7. Concluziile expertizelor

Proiectul urmeaza a fi supus expertizelor in conformitate cu procedura stabilita in Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative.



http://www.particip.gov.md/
https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-de-initiere-a-elaborarii-proiectului-hotararii-de-guvern-pentru-aprobarea-proiectului-de-lege-pentru-modificarea-legii-nr-2772018-privind-substantele-chimice/13889
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https://particip.gov.md/ro/document/stages/anunt-de-initiere-a-elaborarii-proiectului-hotararii-de-guvern-pentru-aprobarea-proiectului-de-lege-pentru-modificarea-legii-nr-2772018-privind-substantele-chimice/13889

Sectiunea va fi completata dupa expertizarea de catre Ministerul Justitiei, Centrul National Anticoruptie si
Centrul de Armonizare a Legislatiei, in conformitate cu procedura corespunzatoare.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent
Prezentul proiect se incadreaza in cadrul normativ in vigoare, avand drept scop amendarea Legii nr.
277/2018 privind substantele chimice, in scopul alinierii cu Regulamentele europene REACH si CLP, fara
a necesita modificarea cadrului legal conex.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului normativ
Implementarea prevederilor proiectului va fi asiguratd de Ministerul Mediului de comun cu Agentia de
Mediu, care, odata cu finalizarea reformei institutionale va prelua competentele in domeniul de gestionare
a substantelor chimice.

Secretar de stat Grigore STRATULAT
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la proiectul de lege pentru modificarea Legii 277/2018 privind substantele chimice (numdr unic /MM/2025)

Titlul actului UE, inclusiv cea mai recenta modificare, nr. CELEX

1) REGULAMENTUL (CE) NR. 1907/2006 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 18 decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor chimice
(REACH), de infiintare a Agentiei Europene pentru Produse Chimice, de modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei 76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor 91/155/CEE,
93/67/CEE, 93/105/CE si 2000/21/CE ale Comisiei, astfel cum a fost modificat prin:

M1 Regulamentul (CE) nr. 1354/2007 al Consiliului din 15 noiembrie 2007 L 304 1 22.11.2007
M2 Regulamentul (CE) nr. 987/2008 al Comisiei din 8 octombrie 2008 L 268 14 9.10.2008

M3 Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 L 353 1
31.12.2008

M4 Regulamentul (CE) nr. 134/2009 al Comisiei din 16 februarie 2009 L 46 3 17.2.2009
M5 Regulamentul (CE) nr. 552/2009 al Comisiei din 22 iunie 2009 L 164 7 26.6.2009
M6 Regulamentul (UE) nr. 276/2010 al Comisiei din 31 martie 2010 L 86 7 1.4.2010

M7 Regulamentul (UE) nr. 453/2010 al Comisiei din 20 mai 2010 L 133 1 31.5.2010

M8 Regulamentul (UE) nr. 143/2011 al Comisiei din 17 februarie 2011 L 44 2 18.2.2011
M9 Regulamentul (UE) nr. 207/2011 al Comisiei din 2 martie 2011 L 58 27 3.3.2011
M10 Regulamentul (UE) nr. 252/2011 al Comisiei din 15 martie 2011 L 69 3 16.3.2011
M11 Regulamentul (UE) nr. 253/2011 al Comisiei din 15 martie 2011 L 69 7 16.3.2011
M12 Regulamentul (UE) nr. 366/2011 al Comisiei din 14 aprilie 2011 L 101 12 15.4.2011
M13 Regulamentul (UE) nr. 494/2011 al Comisiei din 20 mai 2011 L 134 2 21.5.2011
M14 Regulamentul (UE) nr. 109/2012 al Comisiei din 9 februarie 2012 L 37 1 10.2.2012
M15 Regulamentul (UE) nr. 125/2012 al Comisiei din 14 februarie 2012 L 41 1 15.2.2012




M16 Regulamentul (UE) nr.
M17 Regulamentul (UE) nr
M18 Regulamentul (UE) nr
M19 Regulamentul (UE) nr.
M20 Regulamentul (UE) nr.
M21 Regulamentul (UE) nr.
M22 Regulamentul (UE) nr.
M23 Regulamentul (UE) nr.
M24 Regulamentul (UE) nr.
M25 Regulamentul (UE) nr.
M26 Regulamentul (UE) nr.
M27 Regulamentul (UE) nr.
M28 Regulamentul (UE) nr.

412/2012 al Comisiei din 15 mai 2012 L 128 1 16.5.2012

. 835/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 L 252 1 19.9.2012
. 836/2012 al Comisiei din 18 septembrie 2012 L 252 4 19.9.2012

847/2012 al Comisiei din 19 septembrie 2012 L 253 1 20.9.2012
848/2012 al Comisiei din 19 septembrie 2012 L 253 5 20.9.2012
126/2013 al Comisiei din 13 februarie 2013 L 43 24 14.2.2013
348/2013 al Comisiei din 17 aprilie 2013 L 108 1 18.4.2013
517/2013 al Consiliului din 13 mai 2013 L 158 1 10.6.2013
1272/2013 al Comisiei din 6 decembrie 2013 L 328 69 7.12.2013
301/2014 al Comisiei din 25 martie 2014 L 90 1 26.3.2014
317/2014 al Comisiei din 27 martie 2014 L 93 24 28.3.2014
474/2014 al Comisiei din 8 mai 2014 L 136 19 9.5.2014
895/2014 al Comisiei din 14 august 2014 L 244 6 19.8.2014

M29 Regulamentul (UE) 2015/282 al Comisiei din 20 februarie 2015 L 50 1 21.2.2015

M30 Regulamentul (UE) 2015/326 al Comisiei din 2 martie 2015 L 58 43 3.3.2015

M31 Regulamentul (UE) 2015/628 al Comisiei din 22 aprilie 2015 L 104 2 23.4.2015

M32 Regulamentul (UE) 2015/830 al Comisiei din 28 mai 2015 L 132 8 29.5.2015

M33 Regulamentul (UE) 2015/1494 al Comisiei din 4 septembrie 2015 L 233 2 5.9.2015

M34 Regulamentul (UE) 2016/26 al Comisiei din 13 ianuarie 2016 L 9 1 14.1.2016

M35 Regulamentul (UE) 2016/217 al Comisiei din 16 februarie 2016 L 405 17.2.2016

M36 Regulamentul (UE) 2016/863 al Comisiei din 31 mai 2016 L 144 27 1.6.2016

M37 Regulamentul (UE) 2016/1005 al Comisiei din 22 iunie 2016 L 165 4 23.6.2016

M38 Regulamentul (UE) 2016/1017 al Comisiei din 23 iunie 2016 L 166 1 24.6.2016




M39 Regulamentul (UE) 2016/1688 al Comisiei din 20 septembrie 2016 L 255 14 21.9.2016
M40 Regulamentul (UE) 2016/2235 al Comisiei din 12 decembrie 2016 L 337 3 13.12.2016
M41 Regulamentul (UE) 2017/227 al Comisiei din 9 februarie 2017 L 35 6 10.2.2017

M42 Regulamentul (UE) 2017/706 al Comisiei din 19 aprilie 2017 L 104 8 20.4.2017

M43 Regulamentul (UE) 2017/999 al Comisiei din 13 iunie 2017 L 150 7 14.6.2017

M44 Regulamentul (UE) 2017/1000 al Comisiei din 13 iunie 2017 L 150 14 14.6.2017

M45 Regulamentul (UE) 2017/1510 al Comisiei din 30 august 2017 L 224 110 31.8.2017
M46 Regulamentul (UE) 2018/35 al Comisiei din 10 ianuarie 2018 L 6 45 11.1.2018

M47 Regulamentul (UE) 2018/588 al Comisiei din 18 aprilie 2018 L 99 3 19.4.2018

M48 Regulamentul (UE) 2018/589 al Comisiei din 18 aprilie 2018 L 99 7 19.4.2018

M49 Regulamentul (UE) 2018/675 al Comisiei din 2 mai 2018 L 114 4 4.5.2018

M50 Regulamentul (UE) 2018/1513 al Comisiei din 10 octombrie 2018 L 256 1 12.10.2018
M51 Regulamentul (UE) 2018/1881 al Comisiei din 3 decembrie 2018 L 308 1 4.12.2018
M52 Regulamentul (UE) 2018/2005 al Comisiei din 17 decembrie 2018 L 322 14 18.12.2018
M53 Regulamentul (UE) 2019/957 al Comisiei din 11 iunie 2019 L 154 37 12.6.2019

M54 Regulamentul (UE) 2019/1148 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 L 186 1
11.7.2019

M55 Regulamentul (UE) 2019/1691 al Comisiei din 9 octombrie 2019 L 259 9 10.10.2019

M56 Regulamentul (UE) 2020/171 al Comisiei din 6 februarie 2020 L 351 7.2.2020

M57 Regulamentul (UE) 2020/507 al Comisiei din 7 aprilie 2020 L 110 1 8.4.2020

M58 Regulamentul (UE) 2020/878 al Comisiei din 18 iunie 2020 L 203 28 26.6.2020

M59 Regulamentul (UE) 2020/1149 al Comisiei din 3 august 2020 L 252 24 4.8.2020

M60 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2081 al Comisiei din 14 decembrie 2020 L 423 6 15.12.2020




M61 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2096 al Comisiei din 15 decembrie 2020 L 425 3 16.12.2020

M62 Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2020/2160 al Comisiei din 18 decembrie 2020 L 431 38
21.12.2020

M63 Regulamentul (UE) 2021/57 al Comisiei din 25 ianuarie 2021 L 24 19 26.1.2021

M64 Regulamentul (UE) 2021/979 al Comisiei din 17 iunie 2021 L 216 121 18.6.2021

M65 Regulamentul (UE) 2021/1199 al Comisiei din 20 iulie 2021 L 259 1 21.7.2021

M66 Regulamentul (UE) 2021/1297 al Comisiei din 4 august 2021 L 282 29 5.8.2021

M67 Regulamentul (UE) 2021/2030 al Comisiei din 19 noiembrie 2021 L 415 16 22.11.2021
M68 Regulamentul (UE) 2021/2045 al Comisiei din 23 noiembrie 2021 L 418 6 24.11.2021
M69 Regulamentul (UE) 2021/2204 al Comisiei din 13 decembrie 2021 L 446 34 14.12.2021
M70 Regulamentul (UE) 2022/477 al Comisiei din 24 martie 2022 L 98 38 25.3.2022

M71 Regulamentul (UE) 2022/586 al Comisiei din 8 aprilie 2022 L 112 6 11.4.2022

M72 Regulamentul (UE) 2023/923 al Comisiei din 3 mai 2023 L 123 1 8.5.2023

M73 Regulamentul (UE) 2023/1132 al Comisiei din 8 iunie 2023 L 149 49 9.6.2023

M74 Regulamentul (UE) 2023/1464 al Comisiei din 14 iulie 2023 L 180 12 17.7.2023

M75 Regulamentul (UE) 2023/2055 al Comisiei din 25 septembrie 2023 L 238 67 27.9.2023
M76 Regulamentul (UE) 2023/2482 al Comisiei din 13 noiembrie 2023 L 2482 1 14.11.2023
M77 Regulamentul (UE) 2024/1328 al Comisiei din 16 mai 2024 L 1328 1 17.5.2024

M78 Regulamentul (UE) 2024/2462 al Comisiei din 19 septembrie 2024 L 2462 1 20.9.2024
M79 Regulamentul (UE) 2024/2929 al Comisiei din 27 noiembrie 2024 L 2929 1 28.11.2024
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2) REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de




modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006, astfel cum a fost modificat prin:

M1 Regulamentul (CE) nr. 790/2009 al Comisiei din 10 august 2009 L 235 1 5.9.2009
M2 Regulamentul (UE) nr. 286/2011 al Comisiei din 10 martie 2011 L 83 1 30.3.2011
M3 Regulamentul (UE) nr. 618/2012 al Comisiei din 10 iulie 2012 L 179 3 11.7.2012

M4 Regulamentul (UE) nr. 487/2013 al Comisiei din 8 mai 2013 L 149 1 1.6.2013

M5 Regulamentul (UE) nr. 517/2013 al Consiliului din 13 mai 2013 L 158 1 10.6.2013
M6 Regulamentul (UE) nr. 758/2013 al Comisiei din 7 august 2013 L 216 1 10.8.2013
M7 Regulamentul (UE) nr. 944/2013 al Comisiei din 2 octombrie 2013 L 261 5 3.10.2013
M8 Regulamentul (UE) nr. 605/2014 al Comisiei din 5 iunie 2014 L 167 36 6.6.2014

M9 astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) 2015/491 al Comisiei din 23 martie 2015 L 78 12
24.3.2015

M10 Regulamentul (UE) nr. 1297/2014 al Comisiei din 5 decembrie 2014 L 350 1 6.12.2014
M11 Regulamentul (UE) 2015/1221 al Comisiei din 24 iulie 2015 L 197 10 25.7.2015

M12 Regulamentul (UE) 2016/918 al Comisiei din 19 mai 2016 L 156 1 14.6.2016

M13 Regulamentul (UE) 2016/1179 al Comisiei din 19 iulie 2016 L 195 11 20.7.2016

M14 Regulamentul (UE) 2017/542 al Comisiei din 22 martie 2017 L 78 1 23.3.2017

M15 Regulamentul (UE) 2017/776 al Comisiei din 4 mai 2017 L 116 1 5.5.2017

M16 Regulamentul (UE) 2018/669 al Comisiei din 16 aprilie 2018 L 115 1 4.5.2018

M17 Aviz privind clasificarea substantei ,,smoald, gudron de huild, tempe ratura inalta” ca substanta cu ,,toxicitate
acvatica acutd 1” (,,Aquatic Acute 1”) si ca substanta cu ,.toxicitate acvatica cronicad 1” (,,Aquatic Chronic 1) in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului 2018/C 239/03 C
239 39.7.2018

M18 Regulamentul (UE) 2018/1480 al Comisiei din 4 octombrie 2018 L 251 1 5.10.2018
M19 Regulamentul (UE) 2019/521 al Comisiei din 27 martie 2019 L 86 1 28.3.2019




M20 Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 iunie 2019 L 198 241
25.7.2019

M21 Regulamentul delegat (UE) 2020/11 al Comisiei din 29 octombrie 2019 L 6 8 10.1.2020
M22 Regulamentul delegat (UE) 2020/217 al Comisiei din 4 octombrie 2019 L 44 1 18.2.2020
M23 Regulamentul delegat (UE) 2020/1182 al Comisiei din 19 mai 2020 L 261 2 11.8.2020
M24 Regulamentul delegat (UE) 2020/1413 al Comisiei din 29 iunie 2020 L 326 1 8.10.2020
M25 Regulamentul delegat (UE) 2020/1676 al Comisiei din 31 august 2020 L 379 1 13.11.2020
M26 Regulamentul delegat (UE) 2020/1677 al Comisiei din 31 august 2020 L 379 3 13.11.2020
M27 Regulamentul delegat (UE) 2021/643 al Comisiei din 3 februarie 2021 L 133 5 20.4.2021
M28 Regulamentul delegat (UE) 2021/797 al Comisiei din 8 martie 2021 L 176 1 19.5.2021
M29 Regulamentul delegat (UE) 2021/849 al Comisiei din 11 martie 2021 L 188 27 28.5.2021
M30 Regulamentul delegat (UE) 2021/1962 al Comisiei din 12 august 2021 L 400 16 12.11.2021
M31 Regulamentul delegat (UE) 2022/692 al Comisiei din 16 februarie 2022 L 129 1 3.5.2022
M32 Regulamentul delegat (UE) 2023/707 al Comisiei din 19 decembrie 2022 L 93 7 31.3.2023
M33 Regulamentul delegat (UE) 2023/1434 al Comisiei din 25 aprilie 2023 L 176 3 11.7.2023
M34 Regulamentul delegat (UE) 2023/1435 al Comisiei din 2 mai 2023 L 176 6 11.7.2023

M35 Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2024
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Actul Uniunii Europene Proiectul de act normativ national Gradul de Observatii
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7
8 9
TITLUL I Articolul 2. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
DISPOZITII GENERALE Scopul legii
CAPITOLUL 1 (1) Scopul prezentei legi este de a proteja viata si sanatatea umand, mediul
Scop, domeniu de aplicare si aplicare si proprietatea de efectele nocive ale substantelor si amestecurilor chimice.
Articolul 1
Scop si domeniu de aplicare

(1) Scopul prezentului regulament este de a se
asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane
si a mediului, inclusiv promovarea unor metode
alternative pentru evaluarea pericolelor pe care le
prezinta substantele, precum si libera circulatie a
substantelor pe piata interna, asigurand totodata
sporirea competitivitatii si a inovatiei.
(2) Prezentul regulament stabileste dispozitii Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
referitoare la substante si amestecuri in sensul Domeniile de aplicare a legii
articolului 3. Aceste dispozitii trebuie sa se aplice (1) Prevederile prezentei legi se aplica producatorilor, importatorilor,
producerii, introducerii pe piatd sau utilizarii unor exportatorilor, comerciantilor si utilizatorilor de substante ca atare, in
asemenea substante ca atare, in amestecuri sau in compozitia amestecurilor chimice sau a articolelor.
articole, precum si introducerii pe piata a
amestecurilor.
(3) Prezentul regulament se bazeaza pe principiul ca | Articolul 5. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

este 1n sarcina producatorilor, a importatorilor si a
utilizatorilor din aval sa se asigure ca produc,
introduc pe piata sau utilizeaza substante care nu au
efecte adverse asupra sanatatii umane sau asupra
mediului. Dispozitiile acestuia se bazeaza pe
principiul precautiei.

Principiile de baza

De rind cu principiile de protectie a mediului si a sanatatii, prezenta lege se
bazeaza suplimentar pe urmatoarele principii:

a) principiul precautiei In gestionarea substantelor si a amestecurilor
chimice periculoase, in vederea prevenirii impactului asupra sanatatii
populatiei si de mediu;

b) principiul transparentei fata de consumatori, asigurindu-se accesul la
informatii privind efectele negative pe care le pot genera substantele si
amestecurile chimice periculoase;

¢) principiul securitatii operatiunilor de gestionare a substantelor si
amestecurilor chimice periculoase.
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d) principiul ,,chimiei verzi”, de asemenea numit ,,chimie durabila”, prin
incurajarea proiectarii de produse si procese care reduc sau elimina
utilizarea si generarea de substante periculoase.

Articolul 2 Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
Aplicare Domeniile de aplicare a legii

(1) Prezentul regulament nu se aplica:
(4) Prevederile prezentei legi nu se aplica:

(a) substantelor radioactive circumscrise domeniului | a) substantelor radioactive reglementate prin Legea nr. 132/2012 privind

de aplicare al Directivei 96/29/Euratom a Consiliului | desfasurarea in siguranta a activititilor nucleare si radiologice;

din 13 mai 1996 de stabilire a normelor de securitate

de baza privind protectia sanatatii lucratorilor si a b) substantelor ca atare, in amestecuri sau in articole, care sint supuse

populatiei impotriva pericolelor prezentate de supravegherii vamale si se afla in depozitare temporara, intr-o zona libera

radiatiile ionizante (1); sau intr-un antrepozit liber, cu scopul de a fi reexportate ori tranzitate, cu
conditia ca acestea sa nu fie supuse vreunui tratament sau transformari;

(b) substantelor, ca atare, in amestec sau in articol,

care sunt supuse controlului vamal, cu conditia ca ¢) intermediarilor neizolati, prezentind substantele care, in cursul sintezei,

acestea sa nu fie supuse nici unui tratament sau nici intentionat nu sint scoase din echipamentul in care are loc sinteza (cu

unei transformari, si care se afla in depozitare exceptia prelevarii de probe). Asemenea echipamente includ vasul de

temporara sau intr-o zona libera sau intr-un reactie, echipamentele auxiliare ale acestuia si orice echipamente prin care

antrepozit liber, in vederea reexportarii sau in tranzit; | trece (trec) substanta (substantele) in cursul unui proces continuu sau
discontinuu, precum si conductele prin care are loc transferul de la un vas

(c) intermediarilor neizolati; de reactie la altul in vederea efectudrii urmatoarei etape a reactiei, dar
exclud cuvele sau alte recipiente in care este (sint) depozitata (depozitate)

(d) transportului feroviar, rutier, pe ciile navigabile substanta (substantele) dupa producere;

interioare, maritim sau aerian de substante

periculoase si de substante periculoase in amestecuri | d) transportului de mérfuri periculoase pe calea aerului, maritim, rutier,

periculoase. feroviar, prin posta sau pe caile navigabile interne, ce se reglementeaza
prin legislatia speciala.

(2) Substantele, amestecurile sau articolele in sensul Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

articolului 3 din prezentul regulament nu sunt Domeniile de aplicare a legii

considerate deseuri, astfel cum sunt definite in ) i )

Directiva 2006/12/CE a Parlamentului European si a 3) Substan;el.e, amestecunle. sau articolele in sensul ar.t. 4 din prezenta .le.ge,

Consiliului (2). nu sunt considerate deseuri, astfel cum sint definite in Legea privind
deseurile.

(3) In cazuri speciale, statele membre pot permite Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

exceptarea anumitor substante, ca atare, in amestec




sau 1n articol, de la aplicarea prezentului regulament,
atunci cand este necesar in interesul apararii.

(4) Prezentul regulament se aplica fara a aduce
atingere:

(a) legislatiei comunitare privind mediul si locul de
munci, inclusiv Directiva 89/391/CEE a Consiliului
din 12 iunie 1989 privind punerea in aplicare de
masuri pentru promovarea imbunatatirii securitaii si
sanatatii lucratorilor la locul de munca (1), Directiva
96/61/CE a Consiliului din 24 septembrie 1996
privind prevenirea si controlul integrat al poluarii (2),
Directiva 98/24/CE, Directiva 2000/60/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 23
octombrie 2000 de stabilire a unui cadru de politica
comunitard in domeniul apei (3) si Directiva
2004/37/CE;

(b) Directivei 76/768/CEE in ceea ce priveste testarea
pe animale vertebrate circumscrise domeniului de
aplicare al directivei respective.

Domeniile de aplicare a legii

(2) Prevederile prezentei legi si masurile adoptate in temeiul acesteia nu
aduc atingere:

a)legislatiei de mediu, inclusiv in materie de prevenire a poluarii si controlul
integrat al poluarii, de reglementare a emisiilor industriale in mediu, de
gestionare, protectie si folosintd eficientd a apelor de suprafata si a apelor
subterane;

b) legislatiei privind securitatea i sdnatatea in munca.

(5) Dispozitiile titlurilor 11, V, VI si VII nu se aplica
in cazul in care o substanta este utilizata:

(a) in medicamente de uz uman sau veterinar
circumscrise domeniului de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 726/2004, al Directivei
2001/82/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la produsele
medicamentoase veterinare (4) si al Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (5);

Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Domeniile de aplicare a legii

(5) Prevederile prezentei legi privind inregistrarea, autorizarea si evaluarea
substantelor, dosarelor si intermediarilor, privind utilizatorii din aval,
precum si informatiile 1n interiorul lantului de aprovizionare nu se aplica in
cazul in care o substanta este utilizata:

1) in medicamente de uz uman s§i veterinar;

2) in produse alimentare sau in hrana pentru animale, inclusiv in cazul in
care sunt utilzate:

a) ca aditiv alimentar in produse alimentare;

b) ca arome in produse alimentare;

c) ca aditiv in hrana pentru animale;

d) 1n hrana pentru animale.

Compatibil




(b) 1n produse alimentare sau in hrana pentru animale
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
inclusiv in cazul in care sunt utilizate:

(i) ca aditiv alimentar in produse alimentare
circumscrise domeniului de aplicare al Directivei
89/107/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 de
apropiere a legislatiilor statelor membre privind
aditivii alimentari autorizati pentru utilizarea in
produsele alimentare destinate consumului uman (6);

(i1) ca arome in produse alimentare circumscrise
domeniului de aplicare al Directivei 88/388/CEE a
Consiliului din 22 iunie 1988 de apropiere a
legislatiilor statelor membre privind aromele utilizate
in produsele alimentare si materiile sursa pentru
producerea acestora (1) si al Deciziei 1999/217/CE a
Comisiei din 23 februarie 1999 de adoptare a unui
registru al substantelor aromatizante folosite in sau
pe produsele alimentare, stabilit in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 2232/96 al Parlamentului
European si al Consiliului (2);

(iii) ca aditiv in hrana pentru animale inclus in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr.
1831/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii
din hrana animalelor (3);

(iv) in hrana animalelor circumscrisa domeniului de
aplicare al Directivei 82/471/CEE a Consiliului din
30 iunie 1982 privind anumite produse folosite in
hrana animalelor (4).

(6) Dispozitiile titlului IV nu se aplica urmatoarelor
amestecuri in stare finita, destinate utilizatorului
final:

(a) medicamentelor de uz uman sau veterinar
circumscrise domeniului de aplicare al

Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Domeniile de aplicare a legii

(6) Prevederile prezentei legi privind informatiile in interiorul lantului de
aprovizionare nu se aplica urmatoarelor amestecuri in stare finita, destinate
utilizatorului final:

Compatibil




Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si al Directivei
2001/82/CE si astfel cum sunt definite in Directiva
2001/83/CE;

(b) produselor cosmetice astfel cum sunt definite de
Directiva 76/768/CEE;

(c) dispozitivelor medicale invazive sau care se
utilizeaza 1n contact fizic direct cu corpul uman, in
masura in care dispozitiile comunitare prevad o
clasificare si etichetare a substantelor si a
amestecurilor periculoase care sa asigure acelasi
nivel de informare si de protectie ca Directiva
1999/45/CE;

(d) produselor alimentare sau hranei pentru animale
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
inclusiv atunci cand sunt utilizate:

(i) ca aditiv alimentar 1n produse alimentare
circumscrise domeniului de aplicare al Directivei
89/107/CEE;

(ii) ca arome in produse alimentare circumscrise
domeniului de aplicare al Directivei 88/388/CEE si al
Deciziei 1999/217/CE;

(iii) ca aditiv in hrana pentru animale circumscrisa
domeniului de aplicare al Regulamentului (CE) nr.
1831/2003;

(iv) in hrana animalelor circumscrisa domeniului de
aplicare al Directivei 82/471/CEE.

1) medicamentelor de uz uman si veterinar;
2) produselor cosmetice;

3) dispozitivelor medicale invazive sau care se utilizeaza in contact fizic
direct cu corpul uman, In masura in care clasificarea si etichetarea
substantelor si a amestecurilor periculoase corespund Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern;

4) produselor alimentare sau hranei pentru animale, inclusiv atunci cind
sunt utilizate:

a) ca aditiv alimentar in produse alimentare;

b) ca arome in produse alimentare;

¢) ca aditiv in hrana pentru animale;

d) in hrana animalelor

(7) Sunt exceptate de la titlurile II, V si VI
urmatoarele:

(a) substantele incluse in anexa IV, deoarece se
cunosc informatii suficiente cu privire la aceste

Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Domeniile de aplicare a legii

Compatibil




substante potrivit carora se considera ca proprietatile
lor intrinseci prezintd un risc minim;

(b) substantele reglementate de anexa V, deoarece se
considera ca inregistrarea acestor substante este
necorespunzitoare sau nu este necesara si exceptarea
lor de la aceste titluri nu aduce atingere scopurilor
prezentului regulament;

(c) substantele ca atare sau in amestecuri inregistrate
in conformitate cu titlul II, exportate din Comunitate
de catre un operator din cadrul lantului de
aprovizionare si reimportate in Comunitate de catre
acelasi sau de catre un alt operator din cadrul lantului
de aprovizionare, care atesta ca: (i) substanta
reimportata este aceeasi cu substanta exportatd; (ii) i-
au fost furnizate informatiile mentionate la articolul
31 sau 32 in legatura cu substanta exportata;

(d) substantele ca atare, In amestecuri sau in articole,
care au fost Inregistrate in conformitate cu titlul II si
care sunt recuperate iIn Comunitate, cu conditia ca:

(i) substanta care rezulta in urma procesului de
recuperare este aceeasi cu substanta care a fost
inregistrata in conformitate cu titlul II si

(ii) unitatea care efectueaza recuperarea are la
dispozitie informatiile cerute in conformitate cu
articolele 31 sau 32 privind substanta care a fost
inregistrata in conformitate cu titlul II.

(7) Sunt exceptate din prevederile prezentei legi privind Inregistrarea si
evaluarea substantele incluse in anexa nr. 6 la prezenta lege.

(8) Intermediarii izolati la locul de productie sau
intermediarii transportati sunt exceptati de la:

(a) capitolul 1 al titlului II, cu exceptia articolelor 8 si
9 si

(b) titlul VIL.

Norme UE
neaplicabile




(9) Dispozitiile titlurilor II si VI nu se aplica Norme UE
polimerilor. neaplicabile
CAPITOLUL 2 Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
Definitii si dispozitii generale Notiuni principale
Articolul 3. Definitii
27) substantd - inseamna un element chimic i compusii sai, in stare naturala
R . sau obtinuti prin orice proces de productie, inclusiv orice aditiv necesar
In sensul prezentului regulament: pentru pistrarea stabilititii si orice impuritate care derivd din procesul
1. prin ,,substanti” se intelege un element chimic si utili;gt, cu exceptia 'oricéruivsolyent care poate ﬁ. geparat fard a influenta
compusii acestuia in stare naturala sau obtinuti prin stabilitatea substantei sau fara a-i schimba compozitia;
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;
2. prin M3 amestec se intelege amestecuri sau solutii | Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
de doud sau mai multe substante (componenti); Notiuni principale
1) amestec — amestec sau solutie de doua sau mai multe substante
(componenti)
3. prin ,,articol” se intelege un obiect caruia i se dd, in | Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
cursul fabricatiei, o forma, o suprafatd sau un aspect | Notiuni principale
special care 1i determina functia intr-un grad mai 3) articol - un obiect caruia i se da, in cursul fabricatiei, o forma, o suprafata
mare decat o face compozitia sa chimica; sau un aspect special, care ii determina functia intr-un grad mai mare decit
o face compozitia sa chimica;
4. prin ,fabricant al unui articol” se intelege orice Netranspus
persoana fizica sau juridica care fabrica sau
asambleaza un articol in Comunitate;
5. prin ,,polimer” se Intelege o substanta constituita Netranspus

din molecule caracterizate printr-o succesiune de
unul sau mai multe tipuri de unitati monomere.
Asemenea molecule trebuie sa aiba greutatile
moleculare distribuite intr-un astfel de domeniu incat
diferentele de greutate molecular sa fie atribuite, in




primul rand, diferentelor de numar al unitatilor
monomere. Un polimer contine:

(a) o simplad majoritate ponderald de molecule care
contin cel putin trei unitati monomere legate covalent
de cel putin o altd unitate monomera sau de un alt
reactant;

(b) o cantitate inferioara unei simple majoritati
ponderale de molecule cu aceeasi greutate

moleculari. In intelesul prezentei definitii, prin
,unitate monomera” se intelege forma reactionata a

unei substante monomere intr-un polimer;

6. prin ,,monomer” se intelege o substanta care este Netranspus
capabild sa formeze legaturi covalente cu o secventa
de molecule suplimentare, asemanatoare sau nu, in
conditiile reactiei relevante de formare a polimerului
utilizatd pentru procesul in cauza;
7. prin ,,solicitant al inregistrarii” se intelege Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
producatorul sau importatorul unei substante sau Notiuni principale
fabricantul sau importatorul unui articol care prezintd | 26) solicitant al inregistrarii — producatorul sau importatorul unei substante
o cerere de inregistrare a unei substante; sau fabricantul sau importatorul unui articol care prezintd o cerere de
inregistrare a unei substante;
8. prin ,,producere” se intelege productia sau Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
extractia substantelor in stare naturala; Notiuni principale
16) producere - productia sau extractia substantelor in stare naturala, precum
si reprelucrarea, proiectarea, reprocesarea, umplerea, decantarea,
amestecarea substantelor si amestecurilor chimice in produse intermediare
si articole in cadrul proceselor si a procedurilor chimice, fizice sau
biologice, precum si transportul si depozitarea intermediara la locul de
productie;
9. prin ,,producdtor” se intelege orice persoand fizicd | Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

sau juridica stabilita pe teritoriul Comunitatii, care
produce o substanta pe teritoriul Comunitatii;

Notiuni principale

17) producator - orice persoana fizica sau juridicad stabilitd pe teritoriul
Republicii Moldova care produce un produs chimic, precum si orice alta
persoand care prelucreaza, reambaleaza sau modificd numele acestuia
pentru utilizare ulterioara;




10. prin ,,import” se Intelege introducerea fizica pe Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
teritoriul vamal al Comunitatii; privind substantele chimice.
Articolul 4. Notiuni principale
8 (a) Import - introducerea fizica pe teritoriul vamal national.
11. prin ,,importator” se intelege orice persoana fizici | Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
sau juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii care Notiuni principale
este responsabila pentru import; 8) importator - orice persoand fizica sau juridicd stabilitd pe teritoriul
Republicii Moldova care este responsabila pentru import;
12. prin ,,introducere pe piatd” se intelege furnizarea | Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
catre un tert sau punerea la dispozitia acestuia, fie Notiuni principale
contra cost, fie cu titlu gratuit. Importul este 15) plasare pe piata — furnizarea cétre un tert sau punerea la dispozitia
considerat ca fiind introducere pe piata; acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit. Importul pe teritoriul vamal
national se considera introducere pe piata.
13. prin ,,utilizator din aval” se intelege orice Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
persoand fizica sau juridica stabilita pe teritoriul Notiuni principale
Comunititii, alta decat producatorul sau importatorul, | 31) utilizator din aval - persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul
care utilizeaza o substanta ca atare sau in amestec in | Republicii Moldova, alta decit producatorul sau importatorul, care
cursul activitatilor sale industriale sau profesionale. utilizeaza o substanta, fie ca atare, fie intr-un amestec in cadrul activitatilor
Un distribuitor sau un consumator nu constituie un sale industriale sau profesionale. Un distribuitor i un consumator nu
utilizator din aval. Un reimportator exceptat in constituie un utilizator din aval. Un re-importator, exceptat, conform
temeiul articolului 2 alineatul (7) litera (c) este cerintelor aprobate de Guvern, trebuie sa fie considerat ca fiind utilizator
considerat ca fiind un utilizator din aval; din aval.
14. prin ,,distribuitor” se intelege orice persoana Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
fizica sau juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii, Notiuni principale
inclusiv un comerciant cu amanuntul (detailist), a 7) distribuitor - orice persoana fizica sau juridica stabilita pe teritoriul
carui activitate vizeaza exclusiv depozitarea si Republicii Moldova, inclusiv un comerciant cu amanuntul, a carui
introducerea pe piatd a unei substante, ca atare sau in | activitate vizeaza exclusiv depozitarea si plasarea pe piata a unei substante,
amestec, in beneficiul unor terti; fie ca atare, fie intr-un amestec, in beneficiul unor terti;
15. prin ,,intermediar” se intelege o substanta care Netranspus

este produsa In vederea unei transformari chimice si
consumata sau utilizata in cadrul acesteia, in scopul
transformarii Intr-o alta substanta (denumita in
continuare ,,sinteza”):




(a) prin ,,intermediar neizolat” se intelege o substanta
care, in cursul sintezei, nu este scoasa in mod
intentionat din echipamentul in care are loc sinteza
(cu exceptia prelevarii de probe). Asemenea
echipamente includ vasul de reactie, echipamentele
auxiliare ale acestuia si orice echipamente prin care
trece (trec) substanta (substantele) in cursul unui
proces continuu sau discontinuu, precum si
conductele prin care are loc transferul de la un vas de
reactie la altul in vederea efectuarii urmatoarei etape
a reactiei, dar exclud cuvele sau alte recipiente in
care este (sunt) depozitata (depozitate) substanta
(substantele) dupa producere;

(b) prin ,,intermediar izolat la locul de producere” se
intelege o substanta care nu indeplineste criteriile
care definesc un intermediar neizolat si in cazul
careia producerea substantei si sinteza unei (unor)
alte (altor) substante din acest intermediar se
desfasoara in acelasi loc, fiind efectuate de catre una
sau mai multe persoane juridice;

(c) prin ,,intermediar izolat transportat” se intelege un
intermediar care nu indeplineste criteriile unor
intermediari neizolati si care este transportat intre
diferite locuri (instalatii) sau furnizat catre alte locuri
(instalatii);

16. prin ,,loc de producere” se intelege un
amplasament unic pe care, in cazul in care una sau
mai multe substante sunt produse de mai multi
producatori, anumite infrastructuri si utilaje sunt
utilizate in comun;

Netranspus

17. prin ,,operatori din lantul de aprovizionare” se
inteleg toti producatorii si/sau importatorii si/sau
utilizatorii din aval din cadrul lanfului de
aprovizionare;

Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice

Notiuni principale

12) operatori din lantul de aprovizionare — toti producatorii si/sau
importatorii si/sau utilizatorii din aval din cadrul lanfului de aprovizionare

Competibil




18. prin ,,Agentie” se intelege Agentia Europeana Normd UE

pentru Produse Chimice instituitd prin acest neaplicabila
Regulament;

19. prin ,,autoritate competenta” se intelege Netranspus
autoritatea sau autoritatile sau organismele create de

statele membre in vederea indeplinirii obligatiilor

care decurg din prezentul regulament;

20. prin ,,substanta care beneficiaza de un regim Norma UE

tranzitoriu” se intelege o substanta care indeplineste neaplicabila

cel putin unul dintre urmatoarele criterii:

(a) este cuprinsa in Inventarul european al
substantelor chimice existente introduse pe piata (
EINECS):

(b) a fost produsa in Comunitate sau in tarile care au
aderat la Uniunea Europeand la 1 ianuarie 1995, la 1
mai 2004, la 1 ianuarie 2007 sau la 1 iulie 2013, dar
nu a fost introdus pe piata de citre producator sau
importator nici méacar o data in cursul celor 15 ani
care preced intrarea 1n vigoare a prezentului
regulament, cu conditia ca producatorul sau
importatorul sd detind documente justificative in
acest sens;

(c) a fost introdusa pe piata de catre producitor sau
importator, in Comunitate sau in tarile care au aderat
la Uniunea Europeana la 1 ianuarie 1995, la 1 mai
2004, la 1 ianuarie 2007 sau la 1 iulie 2013, inainte
de intrarea in vigoare a prezentului regulament si a
fost considerata ca fiind notificata in conformitate cu
articolul 8 alineatul (1) prima liniuta din Directiva
67/548/CEE, in versiunea articolului 8 alineatul (1)
astfel cum a fost modificat prin Directiva
79/831/CEE, dar nu corespunde definitiei unui
polimer, prevazute in prezentul regulament, cu
conditia ca producatorul sau importatorul sa detina
documente justificative 1n acest sens, inclusiv dovada
faptului cd substanta a fost introdusa pe piata, de




catre orice producator sau importator, in perioada 18
septembrie 1981-31 octombrie 1993 inclusiv;

21. prin ,,substanta notificata” se intelege o substanta
pentru care a fost prezentata o notificare si care putea
fi introdusa pe piata in conformitate cu Directiva
67/548/CEE;

Norma UE
neaplicabila

22. prin ,,cercetare si dezvoltare orientate spre produs
si proces” se intelege orice activitate de cercetare
stiintifica care vizeaza dezvoltarea de produse sau
dezvoltarea in continuare a unei substante, ca atare,
1n amestecuri sau in articole, in cursul careia se
utilizeaza instalatii pilot sau productie de proba in
vederea elaborarii procesului de productie si/sau a
testarii domeniilor de aplicare ale substantei;

Netranspus

=9

23. prin ,,cercetare si dezvoltare stiintifica” se
intelege orice activitate de experimentare stiintifica,
de analizd sau de cercetare chimica, desfasuratd in
conditii controlate pe o cantitate de substantd mai
mica de o tond/an;

Netranspus

24. prin ,,utilizare” se intelege orice prelucrare,
formulare, consum, depozitare, pastrare, tratare,
incércare in recipiente, transfer dintrun recipient in
altul, amestecare, fabricare a unui articol sau orice
alta utilizare;

Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Notiuni principale

30) utilizare - orice prelucrare, formulare, consum, depozitare, pastrare,
tratare, Incarcare in recipiente, transfer dintr-un recipient in altul,
amestecare, fabricare a unui articol sau orice alta utilizare;

Compatibil

25. prin ,,utilizare proprie a solicitantului
inregistrarii” se intelege o utilizare industriald sau
profesionald efectuatd de catre solicitantul
inregistrarii;

Norma UE
neaplicabila

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

Netranspus




27. prin ,,raport complet al studiului” se intelege o
descriere completd si detaliatd a activitatii efectuate
in vederea obtinerii informatiilor. Acesta cuprinde
lucrarea stiintifica completa, astfel cum este publicata
in literatura de specialitate, care descrie studiul
efectuat sau raportul complet elaborat de catre
institutia implicata in testare care descrie studiul
efectuat;

Netranspus

28. prin ,,rezumat detaliat al studiului” se Intelege un
rezumat amanuntit al obiectivelor, al metodelor, al
rezultatelor si al concluziilor unui raport complet al
studiului, care furnizeaza suficiente informatii pentru
a putea face o evaluare independenta a studiului,
evitand astfel necesitatea de a consulta raportul
complet al studiului;

Netranspus

29. prin ,,rezumat al studiului” se intelege un rezumat
al obiectivelor, al metodelor, al rezultatelor si al
concluziilor unui raport complet al studiului, care
furnizeaza suficiente informatii pentru a putea face o
evaluare a relevantei studiului;

Netranspus

30. prin ,,anual” se intelege pe an calendaristic, cu
exceptia cazului in care se prevede altfel; in cazul
substantelor care beneficiazd de un regim tranzitoriu
(etapizate) care au fost importate sau produse de cel
putin trei ani consecutivi, cantitatile anuale se
calculeaza pe baza mediei cantitatilor de productie
sau de import ale celor trei ani calendaristici
anteriori;

Netranspus

31. prin ,restrictie” se intelege orice conditie sau
interdictie referitoare la producere, utilizare sau
introducere pe piata;

Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Notiuni principale

25) restrictie - orice conditie sau interdictie referitoare la producere,
utilizare sau introducere pe piata;

Compatibil

32. prin ,,furnizor al unei substante sau al unui
amestec” se intelege orice producator, importator,
utilizator din aval sau distribuitor care introduce pe

Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Notiuni principale

Compatibil




piata o substantd, ca atare sau in amestec, sau un
amestec;

9) furnizor al unei substante sau al unui amestec - orice producator,
importator, utilizator din aval sau distribuitor care plaseaza pe piatd o
substanta, ca atare sau in amestec sau un amestec;

33. prin ,,furnizor al unui articol” se intelege orice Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
fabricant sau importator al unui articol, distribuitor Notiuni principale
sau alt operator din cadrul lanfului de aprovizionare 10) furnizor al unui articol — orice fabricant sau importator al unui articol,
care introduce un articol pe piata; distribuitor sau alt operator din cadrul lantului de aprovizionare care
plaseaza un articol pe piata;
34. prin ,,beneficiar al unei substante sau al unui Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
amestec” se intelege un utilizator din aval sau un privind substantele chimice.
distribuitor caruia i se furnizeaza o substanta sau un .
amestec: Articolul 4. Notiuni principale
32) Beneficiar al unei substante sau al unui amestec - un utilizator din aval
sau un distribuitor caruia i se furnizeaza o substantd sau un amestec.
35. prin ,,beneficiar al unui articol” se intelege un Netranspus
utilizator industrial sau profesional sau un distribuitor
caruia i se furnizeaza un articol, fara a include aici si
consumatorii;
36. prin ,,intreprinderi mici si mijlocii (IMM)” se Netranspus
intelege intreprinderi mici si mijlocii, astfel cum sunt
definite in Recomandarea Comisiei din 6 mai 2003
privind definirea microintreprinderilor si a
intreprinderilor mici si mijlocii (1);
37. prin ,,scenariu de expunere” se intelege ansamblul Netranspus

conditiilor, inclusiv conditiile de exploatare si
masurile de administrare a riscurilor, care descriu
modul de producere sau de utilizare a substantei in
cursul ciclului de viata, precum si modul de efectuare
a controlului de catre producitor sau importator sau
modul recomandat utilizatorilor din aval pentru
controlul expunerii oamenilor si a mediului. Aceste
scenarii de expunere se pot referi la un proces
specific sau la o utilizare specifica sau la mai multe
procese sau utilizari, dupa caz;




38. prin ,,categoria de utilizare sau expunere” se
intelege un scenariu de expunere care acopera o gama
larga de procese sau utilizari, atunci cand procesele
sau utilizarile sunt comunicate cel putin sub forma
unei scurte descrieri generale a utilizarii;

Netranspus

39. prin ,,substante prezente in naturd” se intelege
substante prezente n natura ca atare, neprelucrate sau
prelucrate numai cu mijloace manuale, mecanice sau
gravitationale, prin dizolvare in apa, prin flotatie, prin
extractie cu apa, prin distilare cu vapori sau prin
incélzire numai in scopul eliminarii apei sau care este
extrasd din aer prin orice mijloace;

Netranspus

40. prin ,,substantd nemodificata chimic” se intelege
o substanta a carei structurd chimicd ramane
neschimbata, chiar daca a fost supusa unui proces sau
unui tratament chimic sau unui proces fizic de
transformare mineralogica, de exemplu de
indepartare a impuritatilor;

Netranspus

41. prin ,,aliaj” se intelege un material metalic,
omogen la scara macroscopica, constituit din doua
sau mai multe elemente combinate astfel incat sd nu
poata fi separate usor prin mijloace mecanice.

Netranspus

Articolul 4. Dispozitie generali

Orice producator, importator sau, dupa caz, utilizator
din aval poate sa desemneze, pastrandu-si, in acelasi
timp, deplina responsabilitate pentru indeplinirea
obligatiilor care decurg din prezentul regulament, un
tert ca reprezentant pentru toate procedurile
mentionate la articolele 11 si 19, la titlul III si la
articolul 53, care presupune consultari cu alti
producatori, importatori sau, dupa caz, utilizatori din
aval. In mod normal, in aceste cazuri, identitatea
producatorului, a importatorului sau a utilizatorului
din aval care a desemnat un reprezentant nu trebuie
sa fie dezvaluita de catre Agentie altor producitori,
importatori sau, dupa caz, utilizatori din aval.

Netranspus




TITLUL NI Articolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
INREGISTRAREA SUBSTANTELOR Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice
CAPITOLUL 1
Obligatia generala de inregistrare si cerinte (1) Substantele ca atare, in amestecuri sau in articole, nu sint plasate pe piata
privind informatiile decit daca sint inregistrate in conformitate cu prezenta lege si cu actele
normative aprobate de Guvern.
Articolul 5. Fira informatii, nu este pe piata (,No | (2) Substantele se inregistreazd in Sistemul informational automatizat
data, no market”) ,Registrul produselor chimice plasate pe piata Republicii Moldova”,
prevazut la art. 30 si detinut de Agentia Nationala.
Sub rezerva articolelor 6, 7, 21 si 23, substantele ca (3) Inregistrarea substantelor chimice se efectueaza contra plata.
atare, in amestecuri sau in articole nu pot fi produse (4) In cazul plasarii pe piata a substantei care, la momentul intrérii in
sau introduse pe piata in Comunitate decat daca au vigoare a prezentei legi, a fost deja inregistrata la nivel european de catre
fost inregistrate in conformitate cu dispozitiile Agentia pentru Produse Chimice, producatorul sau importatorul prezinta
relevante ale prezentului titlu, atunci cand se solicita | dovada inregistrarii acesteia, insotita de dosarul de inregistrare depus la
aceasta. Agentia Nationald, pentru includerea in Sistemul informational
automatizat ,,Registrul produselor chimice plasate pe piata Republicii
Moldova”.
Articolul 6 Articolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
Obligatia generala de inregistrare a substantelor Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice
ca atare sau in amestecuri
(1) Cu exceptia dispozitiilor contrare ale prezentului | (5) Pentru inregistrarea in Sistemul informational automatizat ,,Registrul
regulament, orice producator sau importator al unei produselor chimice plasate pe piata Republicii Moldova”, orice producator
substante, ca atare sau intr-un amestec sau in sau importator al unei substante ca atare sau intr-un amestec ori a unor
amestecuri, in cantitati anuale de o tona sau mai mari, | amestecuri, in cantitati anuale de 100 kg sau mai mari, prezinta Agentiei
prezinta o cerere de inregistrare Agentiei. Nationale o cerere de inregistrare insotitd de dosarul tehnic.
(2) Pentru monomerii care sunt utilizati ca Netranspus
intermediari izolati la locul de producere sau ca
intermediari izolati transportati, nu se aplica
articolele 17 si 18.
(3) Orice producator sau importator al unui polimer Avrticolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil

prezinta o cerere de Inregistrare Agentiei pentru
substanta (substantele) monomera (monomere) sau
orice alta (alte) substanta (substante) care nu au fost
inca inregistrate de un operator din amontele lantului
de aprovizionare, in cazul in care sunt indeplinite
ambele conditii de mai jos:

Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice

(6) Pentru inregistrarea substantelor monomere care se contin in polimeri,
orice producdtor sau importator al unui polimer prezinta Agentiei Nationale
o cerere de inregistrare, insotitd de dosarul tehnic, pentru
substanta/substantele =~ monomerd/monomere  sau  orice  altd/alte




(a) polimerul contine cel putin 2 % din greutate
substanta (substante) monomera (monomere) sau alta
(alte) substanta (substante) sub forméa de unitati
monomere si de substanta (substante) legate chimic;

(b) cantitatea totald de asemenea substanta
(substante) monomera (monomere) sau de alta (alte)
substanta (substante) atinge cel putin o tond/an.

substantd/substante care nu a/au fost incd inregistrata/inregistrate de un
operator din amontele lantului de aprovizionare, in urmatoarele cazuri:

a) polimerul contine cel putin 2% din greutatea substantei/substantelor
monomere sau altei/altor substante sub forma de unitati monomere si de
substanta/substante legata/e chimic;

b) cantitatea totald de asemenea substantd/substante monomera/monomere
sau altd/alte substantd/substante este de cel putin de 100 kg/an.

(4) Prezentarea cererii de inregistrare este Insotita de Norma UE
taxa impusa in conformitate cu titlul IX. neaplicabila
Avrticolul 7 Articolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
inregistrarea si notificarea substantelor aflate in | Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice
compozitia articolelor
(1) Orice fabricant sau importator de articole prezinta | (7) Pentru inregistrarea substantelor aflate in compozitia articolelor, orice
o cerere de Inregistrare Agentiei pentru orice producitor sau importator de articole prezintda Agentiei Nationale o cerere
substanta aflatd in compozitia articolelor respective, de inregistrare, insotitd de dosarul tehnic, pentru orice substanta aflatd in
in cazul in care sunt indeplinite toate conditiile de compozitia articolelor respective, in urmatoarele cazuri:
mai jos:
) L a) substanta este prezenta in articolele respective in cantitati care depasesc
(a) spbgtan‘;a este prezenté in articolele respective fn 100 kg/an pentru un producitor sau importator;
cantitati care totalizeaza anual peste o tond/fabricant | ) gybstanta este destinata sa fie emisa in conditii de utilizare normale sau
sau importator; care pot fi previdzute in mod rezonabil.
(b) substanta este destinata sa fie emisa in conditii de
utilizare normale sau care pot fi prevazute in mod
rezonabil.
Prezentarea cererii de inregistrare este insotita de
taxa impusa in conformitate cu titlul IX.
(2) Orice fabricant sau importator de articole notifica | Articolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil

Agentiei, in conformitate cu alineatul (4) al
prezentului articol, daca substanta indeplineste
criteriile enuntate la articolul 57 si este identificata in
conformitate cu articolul 59 alineatul (1), in cazul in
care sunt Indeplinite toate conditiile de mai jos:

Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice

(8) in procesul de inregistrare, daca substanta indeplineste criteriile de
clasificare prevazute la art. 4 pct. 29) conform Regulamentului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, orice
producator sau importator de articole notificd despre aceasta Agentia
Nationald, in conformitate cu alin. (10) din prezentul articol, in urmatoarele
cazuri:




(a) substanta este prezenta in articolele respective in
cantitati care totalizeaza, anual, peste o tond/fabricant
sau importator;

(b) substanta este prezenta in articolele respective in
concentratie de peste 0,1 % din greutate.

a) substanta este prezenta in articolele respective in cantitati care depasesc
100 kg/an pentru un producétor sau importator;

b) substanta este prezentd in articolele respective in concentratie de peste
0,1% din greutate.

(3) Alineatul (2) nu se aplica in cazul in care Articolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
fabricantul sau importatorul pot sa excluda expunerea | Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice
oamenilor sau a mediului in conditii de utilizare,
inclusiv de eliminare, normale sau previzibile in mod | (9) Dispozitiile alin. (8) nu se aplica in cazul in care producatorul sau
rezonabil. In asemenea cazuri, fabricantul sau importatorul exclude expunerea oamenilor sau a mediului in conditii de
importatorul furnizeaza instructiuni corespunzitoare | utilizare, inclusiv de eliminare, a substantei prezente in articole. In
beneficiarului articolului. asemenea cazuri, producétorul sau importatorul furnizeaza beneficiarului
articolului instructiuni corespunzatoare.
(4) Informatiile care trebuie notificate cuprind Articolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
urmatoarele: Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice
(@) 1denj[1tatea §1 datel'e fie contact gle fabricantului (10) in cazurile previzute la alin. (8), orice producitor sau importator
sau ale importatorului, in cogform1tat§ cu anexa VI trebuie si prezinte urmitoarele informatii:
punctul 1, cu exceptia propriilor locuri de utilizare; a) numele/denumirea si datele de contact ale producitorului sau ale
(b) numarul (numerele) de inregistrare mentionat(e) |mp0rtavtoruIU|; . .
la articolul 20 alineatul (1), in cazul in care exista; b) numargl (numerele) .de inregistrare;
¢) denumirea substantei (substantelor);
(c) identitatea substantei (substantelor), in d) clasificarea substantei (substantelor);
conformitate cu anexa VI punctele 2.1-2.3.4; e) o scurtd descriere a utilizarii substantei;
f) cantitatea substantei (substantelor).
(d) clasificarea substantei (substantelor), in
conformitate cu anexa VI punctele 4.1 si 4.2;
(e) o scurta descriere a utilizarii (utilizarilor)
substantei (substantelor) in compozitia articolului, in
conformitate cu anexa VI punctul 3.5 si a utilizarii
(utilizarilor) articolului (articolelor);
(f) intervalul cantitativ al substantei (substantelor),
cum ar fi 1-10 tone, 10-100 tone etc.
(5) Agentia poate lua decizii prin care s impuna Articolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil

fabricantilor sau importatorilor de articole sa prezinte

Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice




o cerere de inregistrare, in conformitate cu prezentul
titlu, pentru orice substante din compozitia articolelor
respective, in cazul in care sunt indeplinite toate
conditiile de mai jos:

(a) substanta este prezenta in articolele respective in
cantitati care totalizeaza, anual, peste o tond/fabricant
sau importator;

(b) Agentia are motive sa suspecteze cé:
(i) se emite substanta din articolele respective si

(ii) emisia substantei din articolele respective
prezintd un risc pentru sanitatea umana sau pentru
mediu;

(c) substanta nu face obiectul alineatului (1).
Prezentarea cererii de inregistrare este Insotita de
taxa impusa in conformitate cu titlul IX.

(11) Agentia Nationala solicita producatorilor sau importatorilor de articole
sa prezinte o cerere de Inregistrare, insotita de dosarul tehnic, In urmatoarele
cazuri:

a) substanta este prezenta in articolele respective in cantitati care depasesc
100 kg/an pentru un producator sau importator;

b) Agentia Nationald are motive sa suspecteze ca substanta se emite din
articolele respective si emisia substantei prezintd un risc pentru sinatatea
umana sau pentru mediu;

¢) substanta nu face obiectul alin. (7).

(6) Alineatele (1)-(5) nu se aplica substantelor care Articolul 21. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
au fost deja inregistrate pentru utilizarea respectiva. Cerintele principale privind inregistrarea substantelor chimice

(12) Prevederile alin. (7)—(11) nu se aplica substantelor inregistrate

anterior pentru utilizarea respectiva.
(7) De la 1 iunie 2011, alineatele (2), (3) si (4) ale Norma UE
prezentului articol se aplicd dupa sase luni de la neaplicabila
identificarea unei substante, in conformitate cu
articolul 59 alineatul (1).
(8) Orice masuri de aplicare a alineatelor (1)-(7) se Norma UE
adopta In conformitate cu procedura mentionata la neaplicabila
articolul 133 alineatul (3).

Articolul 8 Netranspus
Reprezentantul unic al unui producator din afara
Comunitatii

(1) O persoana fizica sau juridica stabilita in afara
Comunitatii care produce o substanta ca atare, in

amestec sau in articol, formuleaza un amestec sau
fabricd un articol care este importat in Comunitate




poate sia desemneze, de comun acord, o persoana
fizica sau juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii
care sa indeplineasca, in calitate de reprezentant unic
al sau, obligatiile care le revin importatorilor in
temeiul prezentului titlu.

(2) Reprezentantul in cauza indeplineste, de
asemenea, toate celelalte obligatii aplicabile
importatorilor in temeiul prezentului regulament. in
acest scop, acesta dispune de suficientd experienta in
manipularea practica a substantelor si de informatii
referitoare la acestea si, fara a aduce atingere
articolului 36, pune la dispozitie si mentine
actualizate informatiile cu privire la cantitatile
importate si la clientii catre care au fost vandute,
precum si informatiile privind furnizarea celor mai
recente versiuni ale fiselor cu date de securitate
mentionate la articolul 31.

(3) Atunci cand este desemnat un reprezentant in
conformitate cu alineatele (1) si (2), producatorul din
afara Comunitatii trebuie sa 1i informeze pe
importatorul sau importatorii din cadrul aceluiasi lang
de aprovizionare cu privire la aceasta desemnare.
Acesti importatori sunt considerati ca utilizatori din
aval in sensul prezentului regulament.

Articolul 9. Exceptarea de la obligatia generali de
inregistrare pentru activititile de cercetare si
dezvoltare orientate spre produse si procese
(PPORD)

(1) Articolele 5, 6, 7, 17, 18 si 21 nu se aplica pe o
perioada de cinci ani unei substante produse in
Comunitate sau importate cu scopul de a fi utilizata
in cadrul activitatilor de cercetare si dezvoltare
orientate spre produse sau procese de catre un
producator sau importator sau de catre un fabricant
de articole, singur sau in cooperare cu clienti trecuti
pe listd, Intr-o cantitate care sa nu depaseasca nevoile

Netranspus




activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre
produse sau procese.

(2) In sensul alineatului (1), producitorul sau
importatorul sau fabricantul de articole notifica
Agentiei urmatoarele informatii:

(a) identitatea producatorului sau a importatorului sau
a fabricantului de articole, in conformitate cu anexa
VI punctul 1;

(b) identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI
punctul 2;

(c) clasificarea substantei, in conformitate cu anexa
VI punctul 4;

(d) cantitatea estimata, in conformitate cu anexa VI
punctul 3.1;

(e) lista clientilor mentionata la alineatul (1), inclusiv
numele si adresele acestora.

Notificarea este insotita de taxa impusa in
conformitate cu titlul IX.

Perioada mentionata la alineatul (1) incepe de la
primirea notificarii de catre Agentie.

Netranspus

(3) Agentia verifica integralitatea informatiilor
furnizate de notificator si se aplica articolul 20
alineatul (2) mutatis mutandis. Agentia atribuie
fiecarei notificéri un numar si o data, care este data
primirii notificérii de catre Agentie, si comunica de
indata numarul si data respectiva producatorului sau
importatorului sau fabricantului de articole in cauza.
De asemenea, Agentia comunica aceste informatii si
autoritatii competente a statului (statelor) membru
(membre) In cauza.

Norma UE
neaplicabila

(4) Agentia poate decide sa impund conditii cu scopul
de a se asigura ca substanta sau amestecul sau

Norma UE
neaplicabila




articolul in care este Incorporata substanta vor fi
manipulate numai de personalul clientilor de pe lista
mentionata la alineatul (2) litera (e), in conditii
rezonabil controlate, in conformitate cu cerintele
legislatiei privind protectia lucratorilor si a mediului,
si cd nu vor fi puse la dispozitia publicului larg, in
nici un moment, ca atare, in M3 amestec sau in
articol, si ca se vor colecta cantitatile care raman in
vederea eliminarii, dupa perioada de exceptare.

in asemenea cazuri, Agentia poate si solicite
notificatorului sa transmitd informatiile suplimentare
necesare.

(5) In absenta oricarei indicatii contrare, producitorul
sau importatorul substantei sau fabricantul sau
importatorul articolelor poate sa produca sau sa
importe substanta sau sa fabrice sau sa importe
articolele cel mai devreme dupa doua saptamani de la
notificare.

Netranspus

(6) Producitorul sau importatorul sau fabricantul de
articole respectd orice alte conditii impuse de
Agentie, in conformitate cu alineatul (4).

Netranspus

(7) Agentia poate sa decida prelungirea perioadei de
exceptare de cinci ani cu o perioada suplimentara de
cel mult cinci ani sau, in cazul substantelor destinate
a fi utilizate exclusiv la formularea unor
medicamente de uz uman sau veterinar sau al
substantelor care nu se introduc pe piata, cu o
perioada suplimentara de cel mult 10 ani, la cerere,
cu conditia ca producatorul sau importatorul sau
fabricantul de articole sa poatd demonstra ca o
asemenea prelungire este justificata prin programul
de cercetare si dezvoltare.

Norma UE
neaplicabila

(8) Agentia comunica de indata orice proiect de
decizie autoritatilor competente din fiecare stat
membru in care se desfisoara productia, importul,

Norma UE
neaplicabila




fabricatia sau activitatile de cercetare orientata spre
produse si procese. La luarea deciziilor prevazute la
alineatele (4) si (7), Agentia ia in considerare
eventualele observatii formulate de autoritatile
competente respective.

(9) Agentia si autoritatile competente ale statelor Normd UE
membre In cauza pastreaza in orice moment neaplicabila
confidentialitatea informatiilor prezentate in

conformitate cu alineatele (1)-(8).

(10) Deciziile Agentiei luate in temeiul alineatelor Norma UE
(4) si (7) ale prezentului articol pot fi contestate n neaplicabila
conformitate cu articolele 91, 92 si 93.

Avrticolul 10. Informatii care trebuie transmise in Norma UE
scopul inregistrarii neaplicabild

Inregistrarea mentionati la articolul 6 sau la articolul
7 alineatul (1) sau (5) cuprinde toate informatiile
urmatoare:

(a) un dosar tehnic, care sa cuprinda:

(i) identitatea producatorului (producatorilor) sau a
importatorului (importatorilor), in conformitate cu
anexa VI punctul 1;

(i1) identitatea substantei, in conformitate cu anexa
VI punctul 2;

(iil) informatii privind producerea si utilizarea
(utilizarile) substantei, In conformitate cu anexa VI
punctul 3; aceste informatii trebuie sa reprezinte toate
utilizarile identificate de catre solicitantul
inregistrarii. Aceste informatii pot sa includa, in
cazul in care solicitantul inregistrarii considera ca
este util, categoriile relevante de utilizare si de
expunere;




(iv) clasificarea si etichetarea substantei, in
conformitate cu anexa VI punctul 4;

(v) instructiuni privind utilizarea in conditii de
securitate a substantei, in conformitate cu anexa VI
punctul 5;

(vi) rezumate ale studiilor referitoare la informatiile
rezultate din aplicarea anexelor VII-XI;

(vii) rezumate detaliate ale studiilor referitoare la
informatiile rezultate din aplicarea anexelor VII-XI,
in cazul in care se cere acest lucru in anexa I;

(viii) o indicatie care sa specifice ca informatiile
transmise 1n conformitate cu punctele (iii), (iv), (vi),
(vii) sau cu litera (b) au fost analizate de catre un
evaluator cu experienta corespunzitoare, ales de catre
producator sau importator;

(ix) propuneri de testari, atunci cdnd sunt mentionate
in anexele IX si X;

(x) pentru substante in cantitati cuprinse intre 1 si 10
tone, informatii privind expunerea, in conformitate cu
anexa VI punctul 6;

(xi) o cerere in care sa se indice care dintre
informatiile mentionate la articolul 119 alineatul (2)
sunt considerate de producitor sau importator ca nu
ar trebui facute publice pe Internet, in conformitate
cu articolul 77 alineatul (2) litera (e), inclusiv
justificarea motivului pentru care publicarea acestora
ar afecta interesele sale comerciale sau ale oricarei
alte parti interesate.

Cu exceptia cazurilor reglementate de articolul 25
alineatul (3), articolul 27 alineatul (6) sau articolul 30
alineatul (3), solicitantul Inregistrarii este detinatorul
legitim al raportului complet al studiului al carui
rezumat este mentionat la punctele (vi) si (vii) sau are




permisiunea de a face trimitere la acesta in scopul
inregistrarii;

(b) un raport de securitate chimica, in cazul in care
este solicitat in conformitate cu articolul 14, n
formatul specificat in anexa I. Sectiunile relevante ale
acestui raport pot sa includa, in cazul in care
solicitantul inregistrarii considera ca este util,
categoriile relevante de utilizare si de expunere.

Articolul 11. Transmiterea in comun a datelor de
citre mai multi solicitanti ai inregistrarii

(1) Atunci cand o substanta este destinata producerii
in cadrul Comunitatii de catre unul sau mai multi
producétori si/sau importata de catre unul sau mai
multi importatori si/sau face obiectul inregistrarii in
temeiul articolului 7, se aplica dispozitiile de mai jos.

Sub rezerva alineatului (3), informatiile mentionate la
articolul 10 litera (a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix) si
orice indicatie relevanta in conformitate cu articolul
10 litera (a) punctul (viii) sunt prezentate mai intai de
catre acel solicitant al inregistrarii care are acordul
celuilalt (celorlalti) solicitant (solicitanti) al (ai)
inregistrarii (denumit in continuare ,,solicitantul
principal al inregistrarii”).

Fiecare solicitant al inregistrarii prezinta ulterior
separat informatiile mentionate la articolul 10 litera
(a) punctele (i), (ii), (iii) si (x) si orice indicatie
relevanta in conformitate cu articolul 10 litera (a),
punctul (viii).

Solicitantii inregistrarii pot sa decida ei Insisi daca sa
prezinte separat informatiile mentionate la articolul
10 litera (a) punctul (v) si litera (b) si orice indicatie
relevanta in conformitate cu articolul 10 litera (a)
punctul (viii) sau daca un singur solicitant al

Norma UE
neaplicabila




inregistrarii va prezenta aceste informatii in numele
celorlalti.

(2) Fiecare solicitant al inregistrarii trebuie sa se
conformeze numai dispozitiilor alineatului (1) pentru
elementele de informatii mentionate la articolul 10
litera (a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix), solicitate in
scopul inregistrarii in cadrul intervalului sau
cantitativ, in conformitate cu articolul 12.

Norma UE
neaplicabila

(3) Un solicitant al inregistrarii poate prezenta
separat informatiile mentionate la articolul 10 litera
(a) punctele (iv), (vi), (vii) si (ix) in cazul in care:

(a) transmiterea in comun a acestor informatii ar
genera costuri excesive pentru acesta sau

(b) transmiterea In comun a informatiilor ar avea ca
rezultat divulgarea unor informatii pe care le
considera sensibile din punct de vedere comercial si
care i-ar putea provoca un prejudiciu comercial
substantial sau

(c) nu ajunge la un acord cu solicitantul principal al
inregistrarii in ceea ce priveste selectarea acestor
informatii.

in cazul in care se aplici litera (a), (b) sau (c),
solicitantul nregistrarii prezintd o data cu dosarul si o
nota explicativa privind motivele pentru care
costurile sunt considerate excesive si pentru care
divulgarea unor informatii ar putea avea ca rezultat
un prejudiciu comercial substantial sau privind natura
dezacordului, dupa caz.

Norma UE
neaplicabila

(4) Prezentarea cererii de inregistrare este Insotita de
taxa impusa in conformitate cu titlul IX.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 12. Informatii care trebuie transmise in
functie de intervalul cantitativ

Norma UE
neaplicabila




(1) Dosarul tehnic mentionat la articolul 10 litera (a)
cuprinde, in temeiul punctelor (vi) si (vii) al
dispozitiei respective, toate informatiile fizico-
chimice, toxicologice si ecotoxicologice care sunt
relevante si disponibile solicitantului inregistrarii si
cel putin urmatoarele informatii:

(a) informatiile specificate in anexa VII pentru
substantele care nu beneficiaza de un regim
tranzitoriu (neetapizate) si pentru substantele care
beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) care
indeplinesc unul sau ambele criterii specificate in
anexa III, produse sau importate in cantitati anuale de
cel putin o tond/producator sau importator;

(b) informatiile privind proprietatile fizico-chimice
specificate in anexa VII, punctul 7 pentru substantele
care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate)
produse sau importate in cantitati anuale de cel putin
o tond/producdtor sau importator, care nu indeplinesc
nici unul dintre criteriile specificate n anexa I1I;

(c) informatiile specificate in anexele VII si VIII
pentru substantele produse sau importate in cantitati
anuale de cel putin 10 tone/producator sau
importator;

(d) informatiile specificate in anexele VII si VIII si
propunerile de testdri pentru furnizarea informatiilor
specificate in anexa IX pentru substantele produse
sau importate in cantitati anuale de cel putin 100 de
tone/producitor sau importator;

(e) informatiile specificate in anexele VII si VIII si
propunerile de testari pentru furnizarea informatiilor
specificate in anexele IX si X pentru substantele
produse sau importate in cantitati anuale de cel putin
1 000 de tone/producator sau importator.




2) De indati ce cantitatea pe producator sau
importator a unei substante care a fost deja
inregistrata atinge pragul cantitativ imediat superior,
producétorul sau importatorul comunica de indata
Agentiei informatiile suplimentare de care ar avea
nevoie in conformitate cu alineatul (1). Articolul 26
alineatele (3) si (4) se aplicd mutatis mutandis.

Norma UE
neaplicabila

(3) Prezentul articol se aplicd mutatis mutandis
fabricantilor de articole.

Norma UE
neaplicabild

Articolul 13. Cerinte generale pentru producerea
de informatii privind proprietatile intrinsece ale
substantelor

(1) Informatiile privind proprietatile intrinseceale
substantelor pot fi obtinute si prin alte mijloace decat
testele, cu conditia sa fie respectate conditiile stabilite
in anexa XI. In special in ceea ce priveste toxicitatea
umand, informatiile se obtin ori de cate ori este
posibil prin alte mijloace decét testele pe animale
vertebrate, de exemplu prin utilizarea unor metode
alternative, cum ar fi metodele in vitro sau modele de
relatii calitative sau cantitative structura-activitate,
sau prin exploatarea informatiilor obtinute pentru
substante cu structurd inruditd (clasificate in aceleasi
grupe sau prin extrapolare). Se pot omite testele
efectuate in conformitate cu anexa VIII, punctele 8.6
si 8.7, cu anexa IX si cu anexa X atunci cand aceasta
se justifica prin prisma informatiilor privind
expunerea si punerea in aplicare a masurilor de
administrare a riscurilor in conformitate cu anexa XI
punctul 3.

Netranspus

(2) Aceste metode sunt revizuite si Imbunatatite
periodic 1n vederea reducerii testelor efectuate pe
animale vertebrate si a numarului de animale
implicate. Comisia, in urma consultarilor cu partile
implicate relevante, prezinta cat mai curand posibil o
propunere, daca este cazul, de modificare a

Netranspus




Regulamentului Comisiei privind metodele de testare
adoptat in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 133 alineatul (4) si a anexelor la
regulamentul respectiv, dupa caz, in vederea
inlocuirii, a reducerii sau a imbunatatirii testelor pe
animale. Modificarile aduse regulamentului respectiv
al Comisiei se adoptd in conformitate cu procedura
prevazuta la alineatul (3) si modificarile aduse
anexelor la regulamentul respectiv se adopta in
conformitate cu procedura mentionata la articolul
131.

(3) Atunci cand este necesara testarea substantelor
pentru a obtine informatii privind proprietatile
intrinsec ale substantelor, testele se efectueaza in
conformitate cu metodele de testare stabilite ntr-un
regulament al Comisiei sau in conformitate cu alte
metode internationale de testare recunoscute ca fiind
corespunzatoare de catre Comisie sau de catre
Agentie. Comisia adopta regulamentul in cauza, care
vizeaza modificarea elementelor neesentiale ale
prezentului regulament prin completarea acestuia, n
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133
alineatul (4). Informatiile privind proprietatile
intrinseci ale substantelor pot fi obtinute si in
conformitate cu alte metode de testare, cu conditia sa
fie indeplinite conditiile specificate in anexa XI.

Netranspus

(4) Testele si analizele ecotoxicologice si
toxicologice se efectueaza in conformitate cu
principiile bunei practici de laborator prevazute de
Directiva 2004/10/CE sau de alte standarde
internationale recunoscute de Comisie sau de Agentie
ca fiind echivalente, precum si, dupa caz, cu
dispozitiile Directivei 86/609/CEE.

Netranspus

(5) In cazul in care o substanta a fost deja
inregistratd, un nou solicitant al inregistrarii are

Netranspus




dreptul sa faca trimitere la rezumatele studiilor sau la
rezumatele detaliate ale studiilor privind aceeasi
substanta prezentate anterior, cu conditia sa poata
demonstra ca substanta pentru care solicitd
inregistrarea acum este identica cu cea inregistrata
anterior, inclusiv in ceea ce priveste gradul de
puritate si natura impuritatilor, si ca solicitantul
(solicitantii) anterior (anteriori) al (ai) inregistrarii si-
au dat acordul sé faca trimitere la rapoartele complete
ale studiilor, in scopul inregistrarii.

Un nou solicitant al Inregistrarii nu face trimitere la
asemenea studii In scopul de a furniza informatiile
solicitate In anexa VI punctul 2.

Articolul 14. Raportul de securitate chimica si Articolul 22. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
obligatia de a aplica si de a recomanda masuri de | Evaluarea securititii chimice si intocmirea raportului privind
reducere a riscului securitatea
(1) Fara a aduce atingere dispozitiilor articolului 4 (1) Orice producator sau importator care solicita inregistrarea substantei in
din Directiva 98/24/CE, se efectucaza o evaluare a cantitati anuale de cel putin 10 t per solicitant este obligat sa efectueze o
securitatii chimice si se intocmeste un raport de evaluare a securitatii chimice si sa intocmeasca un raport privind
securitate chimica pentru toate substantele care fac securitatea chimica pentru toate substantele care fac obiectul Inregistrarii
obiectul inregistrarii in conformitate cu prezentul in conformitate cu prezentul articol.
capitol, in cantitati anuale de cel putin 10
tone/solicitant.
Raportul de securitate chimicd consemneaza
evaluarea securitatii chimice, care se efectueaza in
conformitate cu alineatele (2)-(7) si cu anexa I,
pentru fiecare substanta ca atare sau In amestec sau in
articol, fie pentru un grup de substante.
Netranspus

2) Pentru o substanta care este prezenta intr-un
amestec nu este necesar sa se efectueze evaluarea
sigurantei chimice 1n conformitate cu alineatul (1)
atunci cand concentratia substantei din amestec este
mai mica de:




(a) valoarea-limita mentionata la articolul 11
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;
(b) 0,1 % din greutate (gr./gr.), in cazul in care
substanta indeplineste criteriile din anexa XIII la
prezentul regulament.

e e . Articolul 22. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
(3) Evaluarea securitatii chimice a unei substante s ges o ‘a . . ..
include urmatoarele ctape: Evalqarea securitatii chimice siintocmirea raportului privind
’ securitatea
(a) evaluarea pericolului pentru sdndtatea umana; S ) o
(2) Evaluarea securitatii chimice a unei substante chimice include etapele
(b) evaluarea pericolului proprietdtilor fizico- de evaluare a pericolelor pentru sinitatea umand si mediu, a
chimice; proprietatilor fizico-chimice, a clasificarii ca substantd persistenta,
. . . bioacumulativa si toxica si foarte persistenta si foarte bioacumulativa.
(c) evaluarea pericolului pentru mediu;
(d) evaluarea clasificarii ca substanta persistenta,
bioacumulativa si toxica (PBT) si a clasificarii ca
substanta foarte persistenta si foarte bioacumulativa
(vPvB).
Articolul 22. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil

(4) In cazul in care, ca rezultat al parcurgerii etapelor
de la alineatul (3) literele (a)-(d), solicitantul
concluzioneaza ca substanta indeplineste criteriile
pentru oricare dintre urmatoarele categorii de pericol
si clase de pericol prevazute in anexa I din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

(a) clasele de pericol 2.1-2.4,2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A
siB,2.9,2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14
categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;

(b) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse
asupra functiei sexuale si fertilitatii sau asupra
dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele narcotice,
3.95i3.10;

(c) clasa de pericol 4.1;

(d) clasa de pericol 5.1,

Evaluarea chimice

securitatea

securitatii si intocmirea raportului privind

in functie de rezultate, evaluarea securitatii chimice poate include etape
suplimentare care cuprind:

a) evaluarea expunerii, inclusiv elaborarea unui/unor scenariu/scenarii de
expunere (sau, dupa caz, identificarea tipurilor relevante de utilizare si de
expunere) si estimarea expunerii, precum si evaluarea pericolului pentru
sanatatea umana;

b) caracterizarea riscului.

(3) Scenariile de expunere (sau, dupa caz, tipurile de utilizare si de
expunere), evaluarea expunerii si caracterizarea riscului mentionate la alin.
(2) se refera la toate utilizarile identificate ale solicitantului inregistrarii.




sau este evaluata ca fiind substantd PBT sau vPvB,
evaluarea sigurantei chimice include urmatoarele
etape suplimentare:

(a) evaluarea expunerii, inclusiv elaborarea unui
(unor) scenariu (scenarii) de expunere (sau
identificarea categoriilor relevante de utilizare si de
expunere, dupa caz) si estimarea expunerii;

(b) caracterizarea riscului.

Scenariile de expunere (sau, dupa caz, categoriile de
utilizare si de expunere), evaluarea expunerii si
caracterizarea riscului se refera la toate utilizarile
identificate ale solicitantului inregistrarii.

(5) Nu este necesar ca raportul de securitate chimica Articolul 22. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil
s ia in considerare riscu?ile pe care le prezinta Evaluarea securititii chimice siintocmirea raportului privind
. s y < P securitatea
pentru sdnatatea umand urmatoarele utilizari finale:
(a) in materialele destinate s vina in contact cu (4) Nu este necesar ca raportul de securitate chimica sa ia in considerare
produsele alimentare circumscrise domeniului de riscurile pe care le prezinta pentru sanatatea umand urmatoarele utilizari
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 al finale: '
Parlamentului European si al Consiliului din 27 a) in materialele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare;
octombrie 2004 privind materialele si obiectele b) in produsele cosmetice.
destinate sa vind in contact cu produsele alimentare
);
(b) 1n produsele cosmetice circumscrise domeniului
de aplicare al Directivei 76/768/CEE.
Avrticolul 22. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice. Compatibil

(6) Orice solicitant al inregistrarii identifica si aplica
masuri corespunzatoare de control adecvat al
riscurilor identificate in evaluarea securitatii chimice
si, dupa caz, le recomanda in fisele cu date de
securitate pe care le furnizeaza in conformitate cu
articolul 31.

Evaluarea chimice

securitatea

securitatii si intocmirea raportului privind

(5) Orice solicitant al Inregistrarii substantei:

a) identificd si aplica masuri corespunzatoare de control al riscurilor
identificate in evaluarea securitatii chimice si, dupa caz, le recomanda in
fisele tehnice de securitate pe care le furnizeaza;




(7) Orice solicitant al inregistrarii care are obligatia
de a efectua o evaluare a securitatii chimice se
asigura cd raportul sau de securitate chimica este pus
la dispozitie si actualizat.

Articolul 22. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice.
Evaluarea securitatii chimice si intocmirea raportului
securitatea

privind

(5) Orice solicitant al inregistrarii substantei:

b) care are obligatia de a efectua o evaluare a securititii chimice se asigura
ca raportul sau de securitate chimica este pus la dispozitia publicului si
este actualizat.

Compatibil

CAPITOLUL 2
Substante considerate ca fiind inregistrate
Articolul 15
Substante continute in produsele fitosanitare si in
produsele biocide

(1) Substantele active si aditivii produsi sau importati
in scopul utilizarii exclusiv in produse fitosanitare si
incluse fie in anexa I la Directiva 91/414/CEE (1), fie
in Regulamentul (CEE) nr. 3600/92 (2),
Regulamentul (CE) nr. 703/2001 (3), Regulamentul
(CE) nr. 1490/2002 (4), Decizia 2003/565/CE (5) si
orice substanta pentru care s-a adoptat o decizie a
Comisiei privind integralitatea dosarului, n temeiul
articolului 6 din Directiva 91/414/CEE, se considera
ca fiind inregistrate si inregistrarea se considera ca
fiind indeplinitd pentru productia sau importul in
scopul utilizarii ca produse fitosanitare si, prin
urmare, ca indeplinind cerintele capitolelor 1 si 5 ale
prezentului titlu.

(2) Substantele active produse sau importate n
scopul utilizarii exclusiv in produse biocide si incluse
fie in anexa I, IA sau IB la Directiva 98/8/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 16
februarie 1998 privind comercializarea produselor
biodegradabile (6), fie in Regulamentul (CE) nr.
2032/2003 al Comisiei din 4 noiembrie 2003 privind
a doua etapa a programului de lucru de 10 ani
prevazut la articolul 16 alineatul (2) din Directiva

Norme UE
neaplicabile




98/8/CE (7), pana la data deciziei mentionate la
articolul 16 alineatul (2) al doilea paragraf din
Directiva 98/8/CE, se considera ca fiind inregistrate
si Inregistrarea se considera ca fiind indeplinita
pentru productia sau importul 1n scopul utilizarii ca
produse biocide si, prin urmare, ca indeplinind
cerintele capitolelor 1 si 5 ale prezentului titlu.

Articolul 16. Obligatiile Comisiei, ale Agentiei si
ale solicitantilor inregistrarii substantelor
considerate ca fiind inregistrate

(1) Comisia sau organismul comunitar relevant pune
la dispozitia Agentiei informatii echivalente cu cele
cerute la articolul 10 pentru substantele considerate
ca fiind inregistrate in conformitate cu articolul 15.
Agentia include aceste informatii sau o trimitere la
acestea in bazele sale de date si notifica autoritatile
competente cu privire la acestea pana la 1 decembrie
2008.

(2) Articolele 21, 22 si 25-28 nu se aplica utilizarilor
substantelor considerate ca fiind inregistrate in
conformitate cu articolul 15.

Norme UE
neaplicabile

CAPITOLUL 3
Obligatia de inregistrare si cerintele privind
informatiile care trebuie furnizate pentru anumite
tipuri de intermediari izolati

Articolul 17. inregistrarea intermediarilor izolati
la locul de producere

(1) Orice producator al unui intermediar izolat la
locul de producere in cantitdti anuale de cel putin o
tona prezintd Agentiei o cerere de Inregistrare pentru
intermediarul izolat la locul de producere.

Norme UE
neaplicabile

(2) Inregistrarea intermediarului izolat la locul de
producere cuprinde toate informatiile urmatoare, in

Norme UE
neaplicabile




masura 1n care producatorul poate sa le furnizeze fara
a mai fi necesar sa efectueze testari suplimentare:

(a) identitatea producatorului, in conformitate cu
anexa VI punctul 1;

(b) identitatea intermediarului, in conformitate cu
anexa VI punctele 2.1- 2.3.4;

(c) clasificarea intermediarului, in conformitate cu
anexa VI punctul 4;

(d) orice informatii disponibile cu privire la
proprietatile fizico-chimice ale intermediarului si la
influenta asupra sanatatii umane si asupra mediului.
in cazul in care este disponibil un raport complet al
unui studiu, se prezintd un rezumat al studiului;

(e) o scurta descriere generala a utilizarii, In
conformitate cu anexa VI punctul 3.5;

(f) detalii cu privire la masurile de administrare a
riscurilor aplicate.

Cu exceptia cazurilor reglementate de articolul 25
alineatul (3), articolul 27 alineatul (6) sau articolul 30
alineatul (3), solicitantul inregistrarii este detinatorul
legitim al raportului complet al studiului al carui
rezumat este mentionat la litera (d) sau are
permisiunea de a face trimitere la acesta in scopul
inregistrarii.

Transmiterea cererii de inregistrare este insotitd de
taxa impusa in conformitate cu titlul IX.

(3) Alineatul (2) se aplica numai intermediarilor
izolati la locul de producere, cu conditia ca
producatorul sa confirme ca substanta este produsa si
utilizatd numai in conditii strict controlate, deoarece
este mentinuta izolatd, prin mijloace tehnice, in mod
riguros, de-a lungul intregului ciclu de viata. Se

Norma UE
neaplicabila




utilizeaza tehnologii si proceduri de control in
vederea reducerii la minim a emisiilor si a oricarei
expuneri care ar putea rezulta.

In cazul in care nu sunt indeplinite aceste conditii,
inregistrarea cuprinde informatiile mentionate la
articolul 10.

Articolul 18. inregistrarea intermediarilor izolati Norma UE
transportati neaplicabila
(1) Orice producétor sau importator al unui
intermediar izolat transportat In cantitati anuale de
cel putin o tond prezintd Agentiei o cerere de
inregistrare pentru intermediarul izolat transportat.

& . o Norme UE
(2) Inregistrarea unui intermediar izolat transportat neaplicabile

cuprinde toate informatiile urmatoare:

(a) identitatea producatorului sau a importatorului, in
conformitate cu anexa VI punctul 1;

(b) identitatea intermediarului, in conformitate cu
anexa VI punctele 2.1- 2.3.4;

(¢) clasificarea intermediarului, in conformitate cu
anexa VI punctul 4;

(d) orice informatii disponibile cu privire la
proprietatile fizico-chimice ale intermediarului si la
influenta asupra sanatatii umane si asupra mediului.
in cazul in care este disponibil un raport complet al
unui studiu, se prezintd un rezumat al acestuia;

(e) o scurta descriere generala a utilizarii, in
conformitate cu anexa VI punctul 3.5;

(f) informatii cu privire la masurile de administrare a
riscurilor aplicate si recomandate utilizatorului, in
conformitate cu alineatul (4).




Cu exceptia cazurilor reglementate de articolul 25
alineatul (3), articolul 27 alineatul (6) sau articolul 30
alineatul (3), solicitantul inregistrarii este detinatorul
legitim al raportului complet al studiului al carui
rezumat este mentionat la litera (d) sau are
permisiunea de a face trimitere la acesta in scopul
inregistrarii.

Prezentarea cererii de inregistrare este Insotita de
taxa impusa in conformitate cu titlul IX.

(3) Inregistrarea intermediarului izolat transportat in rl]\(le(;rrﬂial; ﬁe
cantitdti anuale de peste 1 000 de tone/producator sau P
importator cuprinde, pe langa informatiile cerute la
alineatul (2), si informatiile mentionate de anexa VIL
Pentru producerea acestor informatii se aplica
articolul 13.

. . S o Norme UE
(4) Alineatele (2) si (3) se aplica intermediarilor neaplicabile

izolati transportati numai in cazul in care
producatorul sau importatorul confirma el insusi sau
declara ca a primit confirmarea de la utilizator ca
sinteza unei (unor) alte substante din intermediarul in
cauza se desfagoara in alte locuri in urmatoarele
conditii strict controlate:

(a) substanta este mentinuta izolata cu strictete prin
mijloace tehnice pe durata intregului ciclu de viata,
care cuprinde producerea, purificarea, curatarea si
intretinerea utilajelor, esantionarea, analiza,
incdrcarea sau descarcarea utilajelor sau a cuvelor,
eliminarea deseurilor sau epurarea si depozitarea lor;

(b) se utilizeaza tehnologii si proceduri de control
pentru a reduce la minim emisiile si orice expunere
care ar putea rezulta;




(c) substantele sunt manipulate numai de personal
calificat si autorizat corespunzator;

(d) in cazul lucrérilor de curdtare si intretinere, se
aplica proceduri speciale, cum ar fi purjarea si
spalarea, inainte de a deschide sau a intra in sistem;

(e) in caz de accidente si atunci cand rezultd deseuri,
se utilizeaza tehnologii si/sau proceduri de control
pentru a reduce la minim emisiile si orice expunere
care ar putea rezulta in cursul procedurilor de
purificare sau de curatare si intretinere;

(f) procedurile de manipulare a substantelor sunt clar
stabilite n scris si aplicarea lor este strict controlata
de operatorul de la locul de producere.

In cazul in care nu sunt indeplinite conditiile
enumerate la primul paragraf, inregistrarea cuprinde
informatiile mentionate la articolul 10.

Articolul 19

Transmiterea in comun a datelor cu privire la

intermediarii izolati de ciatre mai multi solicitanti
ai inregistrarii

(1) Atunci cand se intentioneaza producerea pe
teritoriul Comunitatii de catre unul sau mai multi
producatori si/sau importul de catre unul sau mai
multi importatori al unui intermediar izolat la locul
de producere sau al unui intermediar izolat
transportat, se aplica dispozitiile urmatoare.

Sub rezerva alineatului (2) de la prezentul articol,
informatiile mentionate la articolul 17 alineatul (2)
literele (c) si (d) si la articolul 18 alineatul (2) literele
(c) si (d) sunt prezentate mai intai de catre acel
producator sau importator care are acordul celuilalt
(celorlalti) producator (producatori) sau importator
(importatori) (denumit in continuare ,,solicitantul
principal al inregistrarii”).

Norme UE
neaplicabile




Fiecare solicitant al inregistrarii prezinta ulterior
separat informatiile mentionate la articolul 17
alineatul (2) literele (a), (b), (e) si (f) si la articolul 18
alineatul (2) literele (a), (b), (e) si (f).

(2) Un producitor sau importator poate sa prezinte
separat informatiile mentionate la articolul 17
alineatul (2) litera (c) sau (d) si la articolul 18
alineatul (2) litera (c) sau (d) in cazul in care:

(a) transmiterea in comun a acestor informatii ar
genera costuri excesive pentru acesta sau

(b) transmiterea in comun a informatiilor ar avea ca
rezultat divulgarea unor informatii pe care le
considera sensibile din punct de vedere comercial si
care i-ar putea provoca un prejudiciu comercial
substantial sau

(c) nu ajunge la un acord cu solicitantul principal al
inregistrarii n ceea ce priveste selectarea acestor
informatii.

In cazul in care se aplici literele (a), (b) sau (c),
produciétorul sau importatorul prezinta o data cu
dosarul si o nota explicativa privind motivele pentru
care costurile sunt considerate excesive si pentru care
divulgarea unor informatii ar putea avea ca rezultat
un prejudiciu comercial substantial sau privind natura
dezacordului, dupa caz.

Norme UE
neaplicabile

(3) Prezentarea cererii de inregistrare este insotita de
taxa cerutd in conformitate cu titlul IX.

Norma UE
neaplicabila

CAPITOLUL 4
Dispozitii comune pentru toate inregistrarile

Articolul 20. Sarcinile Agentiei

(1) Agentia atribuie un numar de depunere fiecarei
cereri de Inregistrare, numar care trebuie mentionat in
intreaga corespondenta cu privire la inregistrare pana




cand inregistrarea se considera ca fiind incheiata,
precum si o data de depunere a cererii, care este data
primirii cererii de inregistrare de catre Agentie.

(2) Agentia efectueaza o verificare a integralitatii
fiecarei cereri de inregistrare, cu scopul de a se
asigura ca au fost furnizate toate elementele cerute la
articolele 10 si 12 sau la articolul 17 sau 18, precum
si taxa de inregistrare mentionata la articolul 6
alineatul (4), articolul 7 alineatele (1) si (5), articolul
17 alineatul (2) sau articolul 18 alineatul
(2).Verificarea integralitatii nu include o evaluare a
calitatii sau a caracterului adecvat al datelor sau al
justificarilor prezentate.

Agentia efectueaza aceasta verificare a integralitatii
in decurs de trei saptdmani de la data depunerii
cererii sau 1n decurs de trei luni de la termenul
relevant prevazut la articolul 23, in ceea ce priveste
inregistrarile substantelor care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizate) solicitate in intervalul de
doua luni care precede termenul respectiv.

in cazul in care o cerere de inregistrare este
incompletd, Agentia comunica solicitantului
inregistrarii, inainte de expirarea perioadei de trei
saptamani sau de trei luni mentionate la paragraful al
doilea, ce alte informatii trebuie sa furnizeze pentru
ca cererea sa fie completd, stabilind un termen
rezonabil pentru aceasta. Solicitantul inregistrarii 1si
completeaza cererea si o prezintd Agentiei in
termenul stabilit. Agentia confirma solicitantului
inregistrarii data prezentarii informatiilor
suplimentare. Agentia efectueaza o noua verificare a
integralitatii, luand 1n considerare informatiile
prezentate.

Agentia respinge cererea de inregistrare in cazul in
care solicitantul inregistrarii nu isi completeaza
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cererea in termenul stabilit. in astfel de cazuri nu se
restituie taxa de inregistrare.

(3) Dupa ce se stabileste ca cererea de inregistrare
este completa, Agentia atribuie substantei in cauza un
numar de inregistrare si o datd de Inregistrare, care
este aceeasi cu data depunerii cererii. Agentia
comunica fara intarziere numarul de inregistrare si
data inregistrarii solicitantului Inregistrarii respective.
Numarul de inregistrare se utilizeaza in intreaga
corespondentd ulterioara cu privire la Inregistrare.

Norma UE
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(4) Agentia notifica autoritatii competente a statului
membru in cauza, in termen de 30 de zile de la data
depunerii, ca sunt disponibile urméatoarele informatii
in baza de date a Agentiei:

(a) dosarul de Inregistrare impreuna cu numarul
depunerii sau numarul de inregistrare;

(b) data depunerii sau a inregistrarii;
(c) rezultatul verificarii integralitatii si

(d) orice solicitare de informatii suplimentare si
termenul stabilit in conformitate cu alineatul (2) al
treilea paragraf.

Statul membru in cauza este cel in care are loc
producerea sau in care este stabilit importatorul.

in cazul in care producitorul are locuri de producere
in mai multe state membre, statul membru in cauza
este cel in care este situat sediul social al
producatorului. Se notifica, de asemenea, si celelalte
state membre in care existd locuri de producere.

Agentia notifica de Indata autoritatea competenta a
statului (statelor) membru (membre) relevant(e)
atunci cand sunt disponibile in baza de date a
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Agentiei si alte informatii prezentate de catre
solicitantul inregistrarii.

5) Deciziile Agentiei luate in temeiul alineatului (2) Norrqa U.E,

; . N . neaplicabila
din prezentul articol pot fi contestate In conformitate
cu articolele 91, 92 si 93.
(6) Atunci cand un solicitant nou al inregistrarii Norma UE
prezintd Agentiei informatii suplimentare pentru o neaplicabila
anumita substantd, Agentia le comunica solicitantilor
existenti ai inregistrarii ca informatiile respective
sunt disponibile in baza de date, in sensul articolului
22.

Netranspus

Articolul 21. Producerea si importul substantelor

(1) In cazul in care nu existi indicatii contrare din
partea Agentiei, in conformitate cu articolul 20
alineatul (2), in intervalul de trei saptamani de la data
depunerii cererii de inregistrare, un solicitant al
inregistrarii poate sd Inceapd sau sa continue
producerea sau importul unei substante sau fabricarea
sau importul unui articol, fara a aduce atingere
dispozitiilor articolului 27 alineatul (8).

in cazul inregistrarilor substantelor care beneficiaza
de un regim tranzitoriu (etapizate), un astfel de
solicitant al Inregistrarii poate sa continue producerea
sau importul substantei sau fabricarea sau importul
unui articol, cu conditia sa nu existe indicatii contrare
din partea Agentiei, in conformitate cu articolul 20
alineatul (2), in intervalul de trei siptdmani de la data
depunerii cererii de inregistrare sau, in cazul in care
aceasta se depune in perioada de doud luni inainte de
termenul relevant de la articolul 23, cu conditia sd nu
existe indicatii contrare din partea Agentiei, in
conformitate cu articolul 20 alineatul (2), in
intervalul de trei luni de la termenul respectiv, fard a




aduce atingere dispozitiilor articolului 27 alineatul

(8).

In cazul unei actualizari a unei inregistrari in
conformitate cu articolul 22, un solicitant al
inregistrarii poate sa continue producerea sau
importul substantei sau producerea sau importul
articolului, cu conditia s nu existe indicatii contrare
din partea Agentiei, in conformitate cu articolul 20
alineatul (2), in intervalul de trei sdptdmani de la data
actualizarii, fara a aduce atingere dispozitiilor
articolului 27 alineatul (8).

(2) In cazul in care Agentia 1-a informat pe
solicitantul Inregistrarii ca trebuie sa transmita
informatii suplimentare, in conformitate cu articolul
20 alineatul (2) al treilea paragraf, solicitantul poate
sa Inceapa producerea sau importul unei substante
sau fabricarea sau importul unui articol, cu conditia
sa nu existe indicatii contrare din partea Agentiei In
intervalul de trei saptdmani de la data primirii de
catre Agentie a informatiilor suplimentare necesare
pentru completarea inregistrarii, fara a aduce atingere
dispozitiilor articolului 27 alineatul (8).

Netranspus

3) In cazul in care un solicitant principal al
inregistrarii prezinta anumite parti ale unei
inregistrari in numele unuia sau a mai multor
solicitanti ai inregistrarii, in conformitate cu articolul
11 sau 19, ceilalti solicitanti ai inregistrari pot
produce sau importa substanta sau pot fabrica sau
importa articolele numai dupa expirarea termenului
stabilit in alineatul (1) sau (2) de la prezentul articol
si cu conditia sa nu existe indicatii contrare din partea
Agentiei in ceea ce priveste inregistrarea de catre
solicitantul principal in numele celorlalti solicitanti
sau 1n ceea ce priveste propria sa inregistrare.

Netranspus

Articolul 22. Alte obligatii ale solicitantilor
inregistrarii
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(1) Dupa inregistrare, solicitantul inregistrarii este
raspunzator pentru actualizarea inregistrarii, din
proprie initiativa si fara intarzieri inutile, prin
completarea cu noi informatii relevante si
transmiterea acestora Agentiei, In urmatoarele cazuri:

(a) orice modificare a calitatii sale, de exemplu de
producitor, de importator sau de fabricantul de
articole, sau a identitatii sale, de exemplu numele sau
adresa;

(b) orice modificare in compozitia substantei, in
conformitate cu anexa VI punctul 2;

(c) orice modificare a cantitatilor anuale sau totale
produse sau importate de acesta sau a cantitatilor de
substante prezente in articolele fabricate sau
importate de acesta, in cazul in care aceasta are ca
efect modificarea intervalului cantitativ, inclusiv
incetarea producerii sau a importului;

(d) noi utilizari identificate si noi utilizari
nerecomandate, in conformitate cu anexa VI punctul
3.7, pentru care se produce sau se importa substanta;

(e) cunostinte noi cu privire la riscurile pe care le
prezinta substanta pentru sdndtatea umana si/sau
pentru mediu, de care se poate presupune in mod
rezonabil cd are cunostinta si care antreneaza
modificari in fisa cu date de securitate sau in raportul
de securitate chimica;

(f) orice modificare privind clasificarea si etichetarea
substantei;

(9) orice actualizare sau modificare a raportului de
securitate chimica sau a anexei VI punctul 5;

(h) identificarea de catre solicitantul Inregistrarii a
necesitatii efectudrii unui test enumerat in anexa IX




sau X, caz in care se elaboreaza o propunere de
testare;

(i) orice modificare a accesului acordat la
informatiile din inregistrare.

Agentia comunica aceste informatii autoritatii
competente a statului membru in cauza.

(2) Un solicitant al Inregistrarii prezinta Agentiei o
actualizare a inregistrarii care sa contind informatiile
cerute prin decizia luata in conformitate cu articolul
40, 41 sau 46 sau ia in considerare decizia luata in
conformitate cu articolele 60 si 73, in termenul
stabilit de decizia respectiva. Agentia transmite
autoritatii competente a statului membru in cauza ca
informatiile sunt disponibile in baza sa de date.
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(3) Agentia efectueaza, In conformitate cu articolul
20 alineatul (2) primul si al doilea paragraf, o
verificare a integralitatii fiecarei inregistrari
actualizate. In cazul in care actualizarea se face in
conformitate cu articolul 12 alineatul (2) si cu
alineatul (1) litera (c) din prezentul articol, Agentia
verifica integralitatea informatiilor furnizate de catre
solicitantul inregistrarii si se aplica articolul 20
alineatul (2) mutatis mutandis.

Netranspus

(4) In cazurile reglementate de articolele 11 sau 19,
fiecare dintre solicitantii inregistrarii prezinta separat
informatiile mentionate la alineatul (1) litera (c) de la
prezentul articol.
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(5) Actualizarea este nsotita de partea
corespunzatoare din taxa impusa In conformitate cu
titlul IX.

Netranspus

CAPITOLUL 5
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Dispozitii tranzitorii aplicabile substantelor care
beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) si
substantelor notificate

Articolul 23. Dispozitii speciale pentru substantele
care beneficiazi de un regim tranzitoriu
(etapizate)

(1) Pana la 1 decembrie 2010, articolul 5, articolul 6,
articolul 7 alineatul (1), articolele 17, 18 si 21 nu se
aplicd urmatoarelor substante:

(a) substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate) clasificate ca fiind cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere, categoriile 1
si 2, in conformitate cu Directiva 67/548/CEE, si
produse in Comunitate sau importate, in cantitati
anuale care ating cel putin o tona/producator sau
importator, cel putin o datd dupa 1 iunie 2007;

(b) substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate) clasificate ca fiind foarte toxice
pentru organismele acvatice si care pot provoca
efecte adverse pe termen lung In mediul acvatic
(R50/53), in conformitate cu Directiva 67/548/CEE,
si produse in Comunitate sau importate, in cantitati
anuale care ating cel putin 100 de tone/producétor
sau importator, cel putin o datd dupa 1 iunie 2007;

(c) substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate) produse iIn Comunitate sau
importate, in cantitati anuale care ating cel putin 1
000 de tone/producator sau importator, cel putin o
datd dupa 1 iunie 2007.

(2) Pana la 1 iunie 2013, articolul 5, articolul 6,
articolul 7 alineatul (1), articolele 17, 18 si 21 nu se
aplica substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate) produse in Comunitate sau
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importate, in cantitati anuale care ating cel putin 100
de tone/producitor sau importator, cel putin o data
dupa 1 iunie 2007.

(3) Pana la 1 iunie 2018, articolele 5 si 6, articolul 7
alineatul (1), articolele 17, 18 si 21 nu se aplica
substantelor care beneficiaza de un regim tranzitoriu
(etapizate) produse in Comunitate sau importate, in
cantitati anuale care ating cel putin o tona/producator
sau importator, cel putin o data dupa 1 iunie 2007.

Netranspus

(4) Fara a aduce atingere alineatelor (1)-(3), 0
inregistrare poate fi prezentata oricand inainte de
termenul relevant.

Netranspus

(5) Prezentul articol se aplica mutatis mutandis
substantelor inregistrate in temeiul articolului 7.

Netranspus

Articolul 24. Substante notificate

(1) In sensul prezentului titlu, o notificare in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE se considera
ca o Inregistrare si Agentia 1i atribuie un numar de
inregistrare pana la 1 decembrie 2008.

Norma UE
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(2) In cazul in care cantitatea produsa sau importati a
unei substante notificate pe producator sau pe
importator atinge pragul cantitativ imediat superior
prevazut la articolul 12, se prezinta informatiile
suplimentare cerute, corespunzatoare pragului
cantitativ respectiv, precum si tuturor pragurilor
cantitative inferioare, in conformitate cu articolele 10
si 12, cu exceptia cazului in care au fost deja
prezentate In conformitate cu articolele respective.
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TITLUL 1
SCHIMBUL DE DATE SI EVITAREA
TESTELOR INUTILE
CAPITOLUL 1
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Obiective si norme generale

Articolul 25. Obiective si norme generale

(1) In scopul evitarii testarii pe animale, testele pe
animale vertebrate, in sensul aplicarii prezentului
regulament, se efectueaza numai 1n ultima instanta.
Este necesar, de asemenea, sa se ia masuri de limitare
a duplicarii altor teste.

(2) Schimbul de informatii si prezentarea in comun a
acestora in conformitate cu prezentul regulament se
refera la datele tehnice si, in special, la informatiile
privind proprietatile intrinsece ale substantelor.
Solicitantii inregistrarii se abtin de la schimbul de
informatii cu privire la comportamentul lor pe piata,
in special in ceea ce priveste capacitatile de
productie, volumul de vanzari sau de productie,
volumul importurilor sau cotele de piata.

Netranspus

(3) Orice rezumate sau rezumate detaliate ale unor
studii prezentate in cadrul unei inregistrari in temeiul
prezentului regulament cu cel putin 12 ani inainte
poate sa fie utilizat in scopul inregistrarii de catre un
alt producator sau importator.

Netranspus

CAPITOLUL 2

Norme aplicabile substantelor care nu beneficiaza
de un regim tranzitoriu (neetapizate) si
solicitantilor inregistririi substantelor care
beneficiazi de un regim tranzitoriu (etapizate)
care nu au fost preinregistrate

Articolul 26. Obligatia de informare inainte de
inregistrare

(1) Fiecare solicitant potential al inregistrarii unei
substante care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu
(neetapizatd) sau solicitant potential al Inregistrarii
unei substante ce beneficiaza de un regim tranzitoriu
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(etapizatd) care nu a facut obiectul unei
preinregistrari in conformitate cu articolul 28 se
adreseaza Agentiei pentru a se informa daca s-a mai
efectuat o inregistrare pentru aceeasi substanta.
Solicitarea sa se prezintd Agentiei impreuna cu toate
informatiile urmatoare:

a) identitatea sa, in conformitate cu anexa VI punctul
1, cu exceptia locurilor de utilizare;

(b) identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI
punctul 2;

(c) indicarea acelor cerinte privind informatiile care
ar necesita efectuarea de citre acesta a unor noi studii
care implica teste pe animale vertebrate;

(d) indicarea acelor cerinte privind informatiile care
ar necesita efectuarea de catre acesta a unor alte
studii noi.

s . . « . Netranspus
(2) In cazul in care substanta in cauza nu a mai fost P
inregistrata anterior, Agentia il informeaza pe
solicitantul potential al inregistrarii cu privire la
aceasta.
Netranspus

(3) In cazul in care aceeasi substanta a fost
inregistrata anterior cu mai putin de 12 ani In urma,
Agentia 1l informeaza, fara intarziere, pe solicitantul
potential al inregistrarii, cu privire la numele si
adresa solicitantului (solicitantilor) anterior
(anteriori) al (ai) Inregistrarii, precum si cu privire la
rezumatele sau rezumatele detaliate ale studiilor
relevante, dupa caz, care au fost deja prezentate.

Acele studii care implica animale vertebrate nu se
repeta.

Agentia 1i informeaza simultan pe solicitantii
anteriori ai inregistrarii cu privire la numele si adresa




solicitantului potential al inregistrarii. Studiile
existente sunt puse la dispozitie solicitantului
potential al inregistrarii, in conformitate cu articolul
27.

(4) In cazul in care mai multi solicitanti potentiali ai
inregistrarii au cerut informatii cu privire la aceeasi
substanta, Agentia ii informeaza fara intarziere pe toti
solicitantii potentiali ai Inregistrarii cu privire la
numele si adresele celorlalti solicitanti potentiali ai
inregistrarii.

Netranspus

Articolul 27. Schimbul de date existente in cazul
substantelor inregistrate

(1) Atunci cand o substantd a fost inregistrata anterior
cu mai putin de 12 ani 1In urma, astfel cum se prevede
la articolul 26 alineatul (3), solicitantul potential al
inregistrarii:

(a) solicitd, 1n cazul informatiilor care implica teste

pe animale vertebrate si

(b) poate solicita, in cazul informatiilor care nu
implicd teste pe animale vertebrate,

de la solicitantii anteriori ai Inregistrarii informatiile
de care are nevoie in temeiul articolului 10 litera (a)
punctele (vi) si (vii) in scopul inregistrarii.

Netranspus

(2) Atunci cand se face o cerere de informatii in
conformitate cu alineatul (1), solicitantul potential si
solicitantul (solicitantii) anterior(i) ai Inregistrarii
mentionati la alineatul (1) depun toate eforturile
necesare pentru a ajunge la un acord cu privire la
punerea la dispozitie a informatiilor cerute de
solicitantul (solicitantii) potential(i) in legatura cu
articolul 10 litera (a) punctele (vi) si (vii). In lipsa
unui asemenea acord, cauza poate fi trimisa la o
instanta de arbitraj a carei sentinta o accepta.
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(3) Solicitantul anterior si solicitantul (solicitantii)
potential(i) ai inregistrarii depun toate eforturile
pentru a determina in mod corect, transparent si
nediscriminatoriu costurile schimbului de informatii.
Acest lucru poate fi facilitat de respectarea
orientdrilor cu privire la Impartirea costurilor care se
bazeaza pe aceste principii si care au fost adoptate de
catre Agentie in conformitate cu articolul 77 alineatul
(2) litera (g). Solicitantii Inregistrarii trebuie sa
imparta numai costurile informatiilor pe care sunt
obligati sé le prezinte pentru a indeplini cerintele de
inregistrare.

Netranspus

(4) Dupa ce se ajunge la un acord privind schimbul
de informatii, solicitantul anterior pune la dispozitia
noului solicitant al inregistrarii informatiile convenite
si 1i va acorda permisiunea de a face trimitere la
raportul complet al studiului solicitantului anterior.

Netranspus

(5) In cazul in care nu se ajunge la un asemenea
acord, solicitantul (solicitantii) potential(i) ai
inregistrarii informeaza Agentia si pe solicitantul
(solicitantii) anterior(i) cu privire la aceasta nu mai
devreme de o luna de la primirea, de catre Agentie, a
numelui si a adresei solicitantului (solicitantilor)
anterior(i).

Netranspus

(6) In termen de o luna de la primirea informatiilor
mentionate la alineatul (5), Agentia ii acorda
solicitantului potential al inregistrarii permisiunea de
a face trimitere la informatiile solicitate de acesta in
dosarul sdu de inregistrare, cu conditia ca solicitantul
potential al Inregistrarii sa furnizeze, la cererea
Agentiei, dovada platii citre solicitantul (solicitantii)
anterior(i) al (ai) Inregistrarii a unei parti din costul
datorat pentru informatia respectiva. Solicitantul
(solicitantii) anterior(i) al (ai) inregistrarii are (au) o
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creanta asupra solicitantului potential,
corespunzatoare unei parti proportionale din costul
suportat de acesta (acestia). Calcularea partii
proportionale poate fi facilitatd de orientarile
adoptate de Agentie In conformitate cu articolul 77
alineatul (2) litera (g). Cu conditia sd pund la
dispozitia solicitantului potential al Inregistrarii
raportul complet al studiului, solicitantul (solicitantii)
anterior(i) al (ai) inregistrarii are (au) o creanta
asupra solicitantului potential corespunzatoare unei
parti egale a costului suportat de el (ei), care poate fi
recuperata in instantele nationale.

(7) Deciziile Agentiei in temeiul alineatului (6) de la
prezentul articol pot fi atacate In conformitate cu
articolele 91, 92 si 93.
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(8) Perioada de asteptare care trebuie respectatd de
noul solicitant pentru a obtine Inregistrarea, in
conformitate cu articolul 21 alineatul (1) se
prelungeste cu o perioada de patru luni, la cererea
solicitantului anterior al inregistrarii.
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CAPITOLUL 3
Norme aplicabile substantelor care beneficiaza de
un regim tranzitoriu

Avrticolul 28. Obligatia de preinregistrare a
substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate)

(1) Pentru a beneficia de regimul tranzitoriu prevazut
la articolul 23, fiecare solicitant potential al
inregistrarii unei substante care beneficiaza de un
regim tranzitoriu (etapizatd), In cantitati anuale de cel
putin o tond, inclusiv, fard limitare, intermediari,
transmite Agentiei urméitoarele informatii:
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(a) denumirea substantei, in conformitate cu anexa VI
punctul 2, inclusiv numarul sdu EINECS si CAS sau,
in cazul in care acestea nu sunt disponibile, orice alt
cod de identificare;

(b) numele si adresa sa si numele persoanei de
contact si, dupa caz, numele si adresa persoanei care
il reprezinta in temeiul articolului 4, in conformitate
cu anexa VI punctul 1;

(c) termenul avut in vedere pentru Inregistrare si
intervalul cantitativ;

(d) denumirea (denumirile) substantei (substantelor),
in conformitate cu anexa VI punctul 2, inclusiv
numarul EINECS si CAS sau, in cazul in care acestea
nu sunt disponibile, orice alt cod de identificare,
pentru care informatiile disponibile sunt relevante in
sensul aplicarii anexei XI punctele 1.3 si 1.5.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) se prezinta
in intervalul cuprins intre 1 iunie 2008 si 1 decembrie
2008.
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(3) Solicitantii inregistrarii care nu transmit
informatiile cerute in temeiul alineatului (1) nu pot
invoca articolul 23.
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(4) Pana la 1 ianuarie 2009, Agentia publica pe
pagina sa de internet o listd a substantelor mentionate
la alineatul (1) literele (a) si (d). Lista respectiva
cuprinde numai denumirile substantelor, inclusiv
numerele EINECS si CAS ale acestora, in cazul in
care acestea sunt disponibile, si alte coduri de
identificare, precum si primul termen avut in vedere
pentru Inregistrare.
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(5) Dupa publicarea listei, un utilizator din aval al
unei substante care nu figureaza pe listd poate sa
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comunice Agentiei interesul lui privind substanta
respectiva, datele lui de contact si datele furnizorului
sdu actual. Agentia publica pe site-ul sdu denumirea
substantei si furnizeaza unui solicitant potential al
inregistrarii, la cerere, datele de contact ale
utilizatorului din aval.

(6) Solicitantii potentiali ai inregistrarii care, dupa 1
decembrie 2008, produc sau importa pentru prima
data o substanta care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizatd) In cantitati anuale de cel putin
o tona sau utilizeaza pentru prima data o substanta
care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizata) in
cadrul fabricarii de articole sau importa pentru prima
data un articol in compozitia caruia se afla o
substanta care beneficiazd de un regim tranzitoriu
(etapizatd) si care trebuie sa fie inregistratd au dreptul
sd invoce articolul 23, cu conditia sa transmita
Agentiei informatiile mentionate la alineatul (1) de la
prezentul articol in termen de sase luni de la prima
producere, primul import sau prima utilizare a
substantei in cantitati anuale de cel putin o tona si de
cel mult 12 luni inainte de termenul relevant
mentionat la articolul 23.
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(7) Producitorii sau importatorii de substante care
beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizate) in
cantitati anuale mai mici de o tona, care figureaza pe
lista publicata de Agentie in conformitate cu alineatul
(4) de la prezentul articol, precum si utilizatorii din
aval si tertii care detin informatii privind aceste
substante, pot transmite Agentiei informatiile
mentionate la alineatul (1) de la prezentul articol sau
orice alte informatii relevante pentru substantele
respective, in scopul de a lua parte la forumul pentru
schimbul de informatii despre substantele respective
mentionat la articolul 29.
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Articolul 29. Forumuri pentru schimbul de
informatii despre substante

(1) Toti solicitantii potentiali ai inregistrarii,
utilizatorii din aval si tertii care au transmis
informatii Agentiei in conformitate cu articolul 28
sau de la care Agentia detine informatii in
conformitate cu articolul 15 privind aceeasi substanta
care beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizata)
sau solicitantii Inregistrarii care au depus o cerere de
inregistrare pentru respectiva substanta care
beneficiaza de un regim tranzitoriu (etapizatd) inainte
de termenul stabilit la articolul 23 alineatul (3) iau
parte la un forum pentru schimbul de informatii
despre substante (SIEF).
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(2) Scopul fiecdrui SIEF este:

(a) de a facilita, in scopul inregistrarii, schimbul de
informatii mentionat la articolul 10 litera (a) punctele
(vi) si (vii) Intre solicitantii potentiali ai inregistrarii
si de a evita astfel suprapunerea studiilor si

(b) de a se ajunge la un acord cu privire la clasificare
si etichetare, atunci cand exista diferente 1n aceasta
privinta intre solicitantii potentiali ai inregistrarii.
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(3) Membrii unui SIEF furnizeaza celorlal{i membri
studiile existente, raspund la cererile de informatii
venite din partea altor membri, identificd impreuna
necesitatea de efectuare a unor studii suplimentare in
sensul aplicdrii alineatului (2) litera (a) si iau méasuri
pentru efectuarea unor asemenea studii. Fiecare SIEF
este operational pana la 1 iunie 2018.
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Articolul 30. Schimbul de date care implica teste

(1) Inainte de a efectua teste in vederea indeplinirii
cerintelor privind informatiile necesare in scopul
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inregistrarii, un membru al unui SIEF se informeaza
de la ceilalti membri din cadrul SIEF-ului sau daca
este disponibil un studiu relevant. in cazul in care
este disponibil, in cadrul SIEF-ului, un studiu
relevant care implica teste pe animale vertebrate, un
membru al SIEF-ului respectiv solicitd punerea la
dispozitie a studiului in cauza. in cazul in care este
disponibil, in cadrul SIEF-ului, un studiu relevant
care nu implica teste pe animale vertebrate, un
membru al SIEF-ului respectiv poate solicita punerea
la dispozitie a studiului in cauza.

in termen de o luni de la cerere, proprietarul
studiului prezinta membrului (membrilor) care il
solicitd dovada costului suportat pentru efectuarea
acestuia. Membrul (membrii) si proprietarul depun
toate eforturile pentru a determina in mod corect,
transparent si nediscriminatoriu costurile schimbului
de informatii. Acest lucru poate fi facilitat de
respectarea orientarilor privind impartirea costurilor
care se bazeaza pe astfel de principii si sunt adoptate
de Agentie in conformitate cu articolul 77 alineatul
(2) litera (g). In cazul in care nu se poate ajunge la un
asemenea acord, costul se imparte In mod egal.
Proprietarul acorda permisiunea de a se face trimitere
la raportul complet al studiului, in scopul
inregistrarii, in termen de doua saptamani de la
primirea platii. Solicitantii inregistrarii trebuie sa
imparta numai costurile informatiilor pe care trebuie
sd le prezinte in scopul indeplinirii cerintelor privind
inregistrarea.

(2) In cazul in care nu este disponibil, in cadrul SIEF-
ului, un studiu relevant care implica teste, se
efectueaza numai un singur studiu, in cadrul fiecarui
SIEF, pentru fiecare cerinta privind informatiile de
catre unul dintre membrii forumului care actioneaza
in numele celorlalti. Membrii iau toate masurile
rezonabile pentru a ajunge la o Intelegere, in
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termenul stabilit de Agentie, cu privire la cine va
efectua testul in numele celorlalti membri gi va
prezenta Agentiei un rezumat sau un rezumat detaliat
al studiului. In cazul in care nu se ajunge la o
intelegere, Agentia stabileste care solicitant al
inregistrarii sau utilizator din aval va efectua testul.
Toti membrii SIEF-ului care au nevoie de studiul
respectiv contribuie la costurile elaborarii studiului
cu o cotdparte corespunzatoare numarului de membri
solicitanti potentiali. Membrii care nu efectucaza
studiul ei insisi au dreptul sa primeasca raportul
complet al studiului in termen de doua saptamani de
la efectuarea platii catre membrul care a efectuat
studiul.

(3) In cazul in care proprietarul unui studiu mentionat
la alineatul (1) care implica teste pe animale
vertebrate refuza sa furnizeze altui (altor) membru
(membri), fie dovada costului studiului respectiv, fie
studiul in sine, acesta nu poate proceda la inregistrare
pand cand nu furnizeaza informatiile in cauza
celorlalti membri. Celalalt (ceilal{i) membru
(membri) poate (pot) proceda la inregistrare fara a
indeplini cerintele relevante privind informatiile,
explicand motivele neindeplinirii acesteia in dosarul
de inregistrare. Studiul nu se repeta decat in cazul in
care, dupa 12 luni de la data inregistrarii celuilalt
(celorlalti) membru (membri) proprietarul
informatiilor nu le-a furnizat acestora informatiile, iar
Agentia decide ca testul ar trebui repetat de catre
acestia. Cu toate acestea, 1n cazul in care o cerere de
inregistrare care contine aceste informatii a fost deja
prezentatd de catre un alt solicitant al inregistrarii,
Agentia 1i (le) acorda celuilalt (celorlalti) membru
(membri) permisiunea de a face trimitere la
informatiile respective in dosarul sau (lor) de
inregistrare. Celalalt solicitant al Inregistrarii are o
creanta asupra celuilalt (celorlalti) membru (membri)
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corespunzatoare unei cote egale din costul suportat,
care poate fi recuperata in instantele nationale, cu
conditia sa puna la dispozitia celuilalt (celorlalti)
membru (membri) raportul complet al studiului.

(4) In cazul in care proprietarul unui studiu mentionat
la alineatul (1) care nu implica teste pe animale
vertebrate refuza sa furnizeze fie dovada costului
studiului, fie studiul in sine celuilalt (celorlalti)
membru (membri), ceilalti membri ai SIEF-ului pot
sa procedeze la inregistrare ca si cind nu ar fi
disponibil nici un studiu relevant in cadrul SIEF-ului.
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(5) Deciziile luate de Agentie in temeiul alineatelor
(2) 51 (3) de la prezentul articol pot fi atacate n
conformitate cu articolele 91, 92 si 93.

Norma UE
neaplicabila

(6) Proprietarul studiului mentionat la alineatul (3)
sau (4) de la prezentul articol, care a refuzat sa
furnizeze fie dovada costului studiului, fie studiul in
sine, este sanctionat in conformitate cu articolul 126.
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TITLUL IV
INFORMATIILE iN INTERIORUL LANTULUI
DE APROVIZIONARE

Articolul 31. Cerinte pentru fisele cu date de
securitate

(1) Furnizorul unei substante sau al unui amestec 1i
furnizeaza beneficiarului substantei sau al
amestecului o fisd cu date de securitate Intocmita in
conformitate cu anexa I1:

(a) in cazul in care o substantd sau un amestec
indeplinesc criteriile de clasificare ca periculoase in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;
sau

Avrticolul 13. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Informatii privind pericolul si riscurile substantelor si amestecurilor
chimice

(2) Furnizorul unui produs chimic de uz profesional care indeplineste
criteriile de clasificare ca produs chimic periculos, produs chimic deosebit
de periculos ori ca substanta sau amestec cu risc major pentru sanitatea
umana si pentru mediu trebuie sa prezinte destinatarului o fisa cu date de
securitate, prevdzutd in anexa nr.2!, cu informatii detaliate precum
componentele, proprietitile fizico-chimice, datele ecologice si toxicologice,
informatii privind pericolele, expunerea si protectia individuala, masurile de
acordare a primului ajutor si de raspuns in cazul raspindirii neintentionate
in mediu si cu alte informatii necesare pentru protejarea sanatatii si a
mediului.
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(b) atunci cand o substanta este persistenta,
bioacumulativa si toxica sau foarte persistenta si
foarte bioacumulativa, in conformitate cu criteriile
formulate in anexa XIII sau

(c) atunci cand o substanta este inclusi pe lista
intocmita in conformitate cu articolul 59 alineatul (1)
din alte motive decéat cele mentionate la literele (a) si

(b).

(2) Orice operator din lantul de aprovizionare care
are obligatia, in temeiul articolului 14 sau 37, de a
efectua o evaluare a securitatii chimice pentru o
substanta se asigura ca informatiile din fisa cu date
de securitate sunt in concordanta cu informatiile din
aceasta evaluare. In cazul in care fisa cu date de
securitate este Intocmita pentru un amestec, iar un
operator din lantul de aprovizionare a efectuat o
evaluare a securitatii chimice pentru amestecul
respectiv, este suficient ca informatiile din fisa cu
date de securitate sa corespunda cu cele din raportul
de securitate chimica a amestecului, nefiind necesar
sd corespunda cu informatiile din rapoartele de
securitate chimica ale fiecdrei substante din
compozitia amestecului.
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(3) Furnizorul pune la dispozitia beneficiarului, la
cererea acestuia, o fisd cu date de securitate Intocmita
in conformitate cu anexa II atunci cdnd un amestec
nu indeplineste criteriile de clasificare ca periculos in
conformitate cu titlurile I si Il din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, dar contine:

(a) cel putin o substanta care prezinta un pericol
pentru sandtatea umana sau pentru mediu, n
concentratie individuala > 1 % din greutate pentru
amestecuri negazoase si > 0,2 % din volum pentru
amestecuri gazoase; sau
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(b) intr-o concentratie individuald de > 0,1 % din
greutate pentru amestecurile negazoase, cel putin o
substanta din categoria cancerigena 2 sau toxica
pentru reproducere din categoria 1A, 1B si 2,
sensibilizanta pentru piele din categoria 1,
sensibilizanta pentru cdile respiratorii categoria 1 sau
care are efecte asupra aldptarii sau prin intermediul
alaptarii sau care este persistenta si bioacumulativa si
toxica (PBT) n conformitate cu criteriile stabilite n
anexa XIII, sau care este foarte persistenta si foarte
bioacumulativa (vPvB) n conformitate cu criteriile
stabilite n anexa XIII, ori a fost inclusa, din alte
motive dect cele mentionate la litera (a), n lista
stabilita n conformitate cu articolul59 alineatul (1);
sau

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

(4) Furnizarea fisei cu date de securitate nu este
obligatorie atunci cand substantele sau amestecurile
periculoase care sunt oferite sau vandute publicului
larg sunt insotite de suficient de multe informatii
pentru a permite utilizatorilor sa ia masurile necesare
in domeniul protectiei sdnatatii umane, al sigurantei
si al mediului, exceptand cazurile in care un utilizator
din aval sau un distribuitor solicita acest lucru.
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(5) Fisa cu date de securitate se furnizeaza intr-una
dintre limbile oficiale ale statului (statelor) membru
(membre) 1n care substanta sau amestecul este
introdus pe piatd, cu exceptia cazului in care statul
(statele) membru (membre) prevede (prevad) altfel.

Articolul 13. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Informatii privind pericolul si riscurile substantelor si amestecurilor
chimice

(4) Fisa cu date de securitate este intocmita in limba romana.

Compatibil

(6) Fisa cu date de securitate este datata si confine
urmatoarele sectiuni:

1. identificarea substantei/amestecului si a
societatii/intreprinderii;

2. identificarea pericolelor;

Articolul 13. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Informatii privind pericolul si riscurile substantelor si amestecurilor
chimice

Compatibil




3. compozitie/informatii privind componentii
(ingredientele);

4. masuri de prim ajutor;

. masuri de stingere a incendiilor;

. masuri 1n cazul pierderilor accidentale;
. manipulare si depozitare;

. controlul expunerii/protectia personald;
. proprietati fizice si chimice;

10. stabilitate si reactivitate;

11. informatii toxicologice;

12. informatii ecologice;

13. consideratii privind eliminarea;

14. informatii privind transportul;

15. informatii privind reglementarea;

16. alte informatii.

03 N

Ne

(2Y) Fisa cu date de securitate completatd si prezentatd de furnizorul
produsului chimic este datata si constituitd din 16 sectiuni:

1) identificarea substantei/amestecului si a societatii/intreprinderii;
2) identificarea pericolelor;

3) compozitie/informatii privind componentii (ingredientele);

4) masuri de prim-ajutor;

5) masuri de combatere a incendiilor;

6) masuri impotriva pierderilor accidentale;

7) manipulare si depozitare;

8) controlul expunerii/protectia personala;

9) proprietiti fizico-chimice;

10) stabilitate si reactivitate;

11) informatii toxicologice;

12) informatii ecologice;

13) consideratii privind eliminarea;

14) informatii privind transportul;

15) informatii privind reglementarea;

16) alte informatii.

(7) Orice operator din lantul de aprovizionare care
are obligatia de a elabora un raport de securitate
chimica in conformitate cu articolul 14 sau 37
prezinta scenariile de expunere relevante (inclusiv,
dupa caz, categoriile de expunere si de utilizare) intr-
o anexd la fisa cu date de securitate, care acopera
utilizdrile identificate si include conditiile specifice
care rezultd din aplicarea anexei XI punctul 3.

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

Orice distribuitor transmite scenariile de expunere
relevante si utilizeaza orice alte informatii relevante
din fisa cu date de securitate care i-a fost furnizata
atunci cand 1si intocmeste propria fisa cu date de
securitate pentru utilizarile pentru care a transmis
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informatii in conformitate cu articolul 37 alineatul

).

. . . y . Articolul 13. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
(8) Fisa cu date de securitate se furnizeaza gratuit, pe o . . . . ’ . .
X n N . C oA Informatii privind pericolul si riscurile substantelor si amestecurilor
suport de hartie sau 1n format electronic nu mai tarziu chimice ’ ’ ’
de. data laucare substanta sau amestecul este livrat(d) (3) Fisa cu date de securitate mentionata la alin. (2) se furnizeaza gratuit in
prima data. - Iy N . .
lantul de aprovizionare, pe suport de hirtie sau in format electronic, nu mai
tirziu de data la care substanta sau amestecul este livrat prima data.
T . . Articolul 12. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
(9) Furnizorii 1si actualizeaza fisa cu date de e s . . ’ ..
- A N > o Responsabilititi generale ale operatorilor din lantul de aprovizionare
securitate, fara intarziere, in urmatoarele situatii:
(a) de indata ce devin disponibile informatii noi care d)_ sd actualizeze permanent informatiile disponibile privind produsele
pot afecta masurile de administrare a riscurilor sau chimice.
informatii noi cu privire la pericole; ) o o )
Instructiunea privind completarea Fisei cu date de Securitate, aprobata
(b) de Indata ce s-a emis sau respins o autorizatie; prin Ordinul Ministrului Mediului nr. 189/2024.
(c) de indata ce s-a impus o restrictie.
Versiunea noud a informatiilor, datata, identificata ca
fiind ,,Revizuire: (data)” se furnizeaza gratuit, pe
suport de hartie sau in format electronic, tuturor
beneficiarilor anteriori carora li s-a furnizat substanta
sau amestecul in cursul celor 12 luni anterioare.
Orice actualizare care are loc dupa inregistrare
include numarul de inregistrare.
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(10) In cazul in care substantele se clasifica in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de
la intrarea acestuia in vigoare si pana la 1 decembrie
2010, clasificarea respectiva poate sa fie adaugata in
fisa cu date de securitate Impreuna cu clasificarea in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE.

De la 1 decembrie 2010 pana la 1 iunie 2015, fisele
cu date de securitate ale substantelor contin
clasificarea atdt in conformitate cu Directiva




67/548/CEE, cat si cu Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.

In cazul in care amestecurile se clasifica in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de
la intrarea acestuia in vigoare si pana la 1 iunie 2015,
clasificarea respectiva poate sa fie adaugata in fisa cu
date de securitate impreuna cu clasificarea in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE. Cu toate
acestea, pana la 1 iunie 2015, in cazul in care
substantele sau amestecurile se clasifica si se
eticheteaza in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, clasificarea respectiva este indicata in
fisa cu date de securitate, impreuna cu clasificarea in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE si cu Directiva
1999/45/CE pentru substante, amestecuri si
componentii acestora.

Articolul 32. Obligatia de a comunica informatii
in aval, in lantul de aprovizionare, cu privire la
substantele, ca atare sau in amestecuri, pentru
care nu se impune fisa cu date de securitate

(1) Orice furnizor al unei substante ca atare sau in
amestec, care nu trebuie sa furnizeze o fisa cu date de
securitate in conformitate cu articolului 31,
furnizeaza beneficiarului urmatoarele informatii:

(a) numaérul (numerele) de inregistrare mentionate la
articolul 20 alineatul (3), in cazul in care este (sunt)
disponibil(e), pentru orice substante pentru care se
comunica informatii in conformitate cu litera (b), (c)
sau (d) de la prezentul alineat;

(b) daca substanta face obiectul autorizarii, precum si
detalii cu privire la orice autorizatie emisa sau
respinsd, in temeiul titlului VII, in lantul de
aprovizionare in cauzd;

Articolul 12. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Responsabilitati generale ale operatorilor din lantul de aprovizionare

(4) Orice operator din lantul de aprovizionare al unei substante sau al unui
amestec este obligat:

a) sa transmita operatorului sau distribuitorului situat imediat in amontele
lantului de aprovizionare informatiile furnizate de cdtre producatori si
importatori;

b) sa informeze operatorul sau distribuitorul situat imediat in amontele
lantului de aprovizionare despre noile informatii pe care le-a identificat cu
privire la pericolele si riscurile produselor chimice si masurile de siguranta.
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(c) detalii cu privire la orice restrictie impusa in
temeiul titlului VIII;

(d) orice alte informatii relevante si disponibile cu
privire la substanta, care sunt necesare pentru a putea
identifica si aplica masuri corespunzatoare de
administrare a riscurilor, inclusiv conditiile speciale
care rezultd din aplicarea anexei XI punctul 3.

(2) Informatiile mentionate la alineatul (1) se
furnizeaza gratuit, pe suport de hartie sau in format
electronic, pand la data primei livrari a substantei ca
atare sau in amestec, dupa 1 iunie 2007.
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(3) Furnizorii actualizeaza aceste informatii, fara
intarziere (de indatd), in urmatoarele situatii:

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

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

De asemenea, informatiile actualizate se furnizeaza
gratuit, pe suport de hartie sau in format electronic,
tuturor beneficiarilor anteriori carora li sa furnizat
substanta sau amestecul in cursul celor 12 luni
anterioare. Orice actualizare care are loc dupa
inregistrare include numarul de inregistrare.
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Avrticolul 33. Obligatia de a comunica informatii
privind substantele din articole

(1) Orice furnizor al unui articol care contine o
substanta, care Indeplineste criteriile formulate in
articolul 57, identificata in conformitate cu articolul
59 alineatul (1), intr-o concentratie de peste 0,1 %
din greutate, 1i furnizeaza beneficiarului articolului

Netranspus




suficiente informatii, pe care le are la dispozitie,
pentru a permite utilizarea in conditii de securitate a
articolului, inclusiv, cel putin, denumirea substantei
respective.

(2) La cererea unui consumator, orice furnizor al unui
articol care contine o substanta, care indeplineste
criteriile formulate 1n articolul 57, identificatad in
conformitate cu articolul 59 alineatul (1), intr-0
concentratie de peste 0,1 % din greutate, ii furnizeaza
consumatorului suficiente informatii, pe care le are la
dispozitie, pentru a permite o utilizare in conditii de
securitate a articolului, inclusiv, cel putin, denumirea
substantei respective.

Informatiile relevante se furnizeaza gratuit in termen
de 45 de zile de la data primirii cererii.

Articolul 34. Obligatia de a comunica informatii
cu privire la substante si amestecuri in amontele
lantului de aprovizionare

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

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

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

Distribuitorii transmit mai departe informatiile
operatorului sau distribuitorului situat imediat in
amontele lantului de aprovizionare.
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Articolul 35. Accesul lucratorilor la informatii

Lucratorilor si reprezentantilor acestora li se acorda,
de catre angajator, acces la informatiile furnizate in
conformitate cu articolele 31 si 32 privind substantele
sau amestecurile pe care le utilizeaza sau la care pot
fi expusi in cursul activitatii lor.
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Articolul 36. Obligatia de pastrare a informatiilor

(1) Fiecare producator, importator, utilizator din aval
si distribuitor aduna si pastreaza disponibile toate
informatiile de care are nevoie pentru a-si indeplini
obligatiile impuse de prezentul regulament pentru o
perioada de cel putin 10 ani de la data la care a
produs, importat, furnizat sau utilizat ultima data
substanta sau amestecul in cauza. Producatorul,
importatorul, utilizatorul din aval sau distribuitorul
respectiv transmite informatiile sau le pune la
dispozitie fara intarziere (de indatd), la cerere,
oricarei autoritati competente a statului membru in
care este stabilit sau Agentiei, fara a aduce atingere
titlurilor II si VI.

Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018
privind substantele chimice.

Art. 15, alin. (6)

Producétorii, importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii pastreaza
toate informatiile necesare pentru a-si indeplini obligatiile conform
prezentei legi, pentru o perioada de cel putin 10 ani dupa ce a produs,
importat, furnizat sau utilizat ultima data substanta sau amestecul.
Producitorii, importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii trebuie sa
transmitd aceste informatii sau sa le puna la dispozitie fara intarziere, la
cererea oricarei autoritati competente.

Compatibil

(2) In cazul in care solicitantul inregistrarii,
utilizatorul din aval sau distribuitorul isi inceteaza
activitatea sau transfera o parte a operatiilor sale sau
totalitatea lor unui tert, obligatia prevazuta la
alineatul (1) revine partii responsabile de lichidarea
intreprinderii solicitantului Inregistrarii, utilizatorului
din aval sau distribuitorului sau partii care isi asuma
responsabilitatea pentru introducerea substantei sau a
amestecului respectiv pe piata, in locul solicitantului
inregistrarii, al utilizatorului din aval sau al
distribuitorului.

Netranspus

TITLUL V
UTILIZATORII DIN AVAL
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Articolul 37. Evaluiri ale securititii chimice
efectuate de citre utilizatorul din aval si obligatia
de identificare, aplicare si recomandare a
maisurilor de reducere a riscului

(1) Un utilizator din aval sau un distribuitor poate sa
furnizeze informatii pentru a contribui la Intocmirea
unei cereri de inregistrare.

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

Distribuitorii transmit aceste informatii operatorului
sau distribuitorului situat imediat in amontele lantului
de aprovizionare. Utilizatorii din aval, dupa primirea
unor asemenea informatii, pot sa elaboreze un
scenariu de expunere pentru utilizarea (utilizarile) lor
identificata (identificate) sau sa transmita informatiile
operatorului situat imediat in amontele lantului de
aprovizionare.

Netranspus

(3) Pentru substantele inregistrate, producatorul,
importatorul sau utilizatorul din aval se conformeaza
obligatiilor stabilite la articolul 14, fie inainte de a
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furniza substanta ca atare sau in amestec
utilizatorului din aval care a facut cererea mentionata
la alineatul (2), cu conditia ca cererea sa fi fost facuta
cu cel putin o lund inainte de furnizare, fie, cel mai
tarziu, in termen de o luna de la primirea cererii.

Pentru substantele care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate), producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval se conformeaza acestei cereri si
obligatiilor stabilite in articolul 14 Tnainte de
expirarea termenului relevant prevazut la articolul 23,
cu conditia ca utilizatorul din aval sa fi facut cererea
cu cel putin 12 luni Inainte de acest termen.

in cazul in care producitorul, importatorul sau
utilizatorul din aval in urma evaluarii utilizarii in
conformitate cu articolul 14, nu poate sa o includa ca
utilizare identificatd din motive de protectie a
sanatatii umane si a mediului, el furnizeaza Agentiei
si utilizatorului din aval motivul (motivele) deciziei
respective, in scris, fard intarziere, si nu furnizeaza
utilizatorului (utilizatorilor) din aval substanta in
cauza fara a include acest(e) motiv (motive) in
informatiile mentionate la articolul 31 sau 32.
Producatorul sau importatorul include aceasta
utilizare 1n anexa VI punctul 3.7 atunci cand isi
actualizeaza Inregistrarea in conformitate cu articolul
22 alineatul (1) litera (d).

(4) Un utilizator din aval al unei substante ca atare
sau in amestec Intocmeste un raport de securitate
chimica in conformitate cu anexa XII pentru orice
utilizare in afara conditiilor descrise intr-un scenariu
de expunere sau, dupa caz, care se Incadreaza intr-0
categorie de expunere si utilizare comunicate acestuia
in fisa cu date de securitate sau pentru orice utilizare
nerecomandata de catre furnizor.
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Nu este necesar ca un utilizator din aval sa
intocmeascd un asemenea raport de securitate
chimica in oricare din urmatoarele cazuri:

(a) nu este impusa transmiterea unei fisei cu date de
securitate impreuna cu substanta sau amestecul in
conformitate cu articolul 31;

(b) nu este impusa intocmirea unui raport de
securitate chimica de catre furnizorul sau in
conformitate cu articolul 14;

(c) utilizatorul din aval utilizeaza substanta sau
amestecul intr-o cantitate totald anuala mai mica de o
tona;

(d) utilizatorul din aval aplica si recomanda un
scenariu de expunere care include cel putin conditiile
descrise in scenariul de expunere care i-a fost
comunicat in fisa cu date de securitate;

(e) substanta este prezenta intr-un amestec intr-0
concentratie mai mica decat oricare dintre
concentratiile indicate la articolul 14 alineatul (2);

(f) utilizatorul din aval foloseste substanta in scopul
activitatilor de cercetare si dezvoltare orientate spre
produse si procese, cu conditia ca riscurile prezentate
pentru sandtatea umana si pentru mediu sa fie
controlate in mod corespunzator, in conformitate cu
cerintele legislatiei privind protectia lucratorilor si a
mediului.

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

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

(¢) in orice informatii privind masurile de
administrare a riscului care iau fost transmise in
conformitate cu articolul 32.

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

Netranspus

(7) Utilizatorii din aval asigura actualizarea si
punerea la dispozitie a raportului lor de securitate
chimica.

Netranspus

(8) Nu este necesar ca un raport de securitate chimica
intocmit in conformitate cu alineatul (4) de la
prezentul articol sd includé analiza riscurilor pe care
le prezinta pentru sanatatea umana utilizarile finale
indicate la articolul 14 alineatul (5).

Netranspus

Articolul 38. Obligatia utilizatorilor din aval de a
comunica informatii

(1) Inainte de lansarea sau de continuarea unei
utilizari speciale a unei substante care a fost
inregistrata de un operator din amontele lantului de
aprovizionare, in conformitate cu articolele 6 sau 18,
utilizatorul din aval comunica Agentiei informatiile
prevazute la alineatul (2) al prezentului articol in
urmatoarele cazuri:
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(a) utilizatorul din aval trebuie sd elaboreze un raport
de securitate chimica in conformitate cu articolul 37
alineatul (4) sau

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

(2) Informatiile comunicate de utilizatorul din aval
cuprind urmatoarele elemente:

(a) identitatea si detaliile sale de contact, in
conformitate cu anexa VI punctul 1.1;

(b) numarul (numerele) de inregistrare mentionat(e)
la articolul 20 alineatul (3), in cazul in care exista;

(c) identitatea substantei (substantelor), in
conformitate cu anexa VI punctele 2.1-2.3.4;

(d) identitatea producatorului (producatorilor) sau a
importatorului (importatorilor) sau a altui furnizor, in
conformitate cu anexa VI punctul 1.1;

(e) o scurtd descriere generala a utilizarii
(utilizarilor), in conformitate cu anexa VI punctul 3.5
si a conditiilor de utilizare;

(f) cu exceptia cazului in care utilizatorul din aval
invoca exceptia prevazuta la articolul 37 alineatul (4)
litera (c), o propunere de teste suplimentare pe
animale vertebrate, atunci cand utilizatorul din lant
considera cd acestea sunt necesare pentru
completarea evaludrii sale privind securitatea
chimica.
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(3) Utilizatorul din aval actualizeaza aceste informatii
fara intarziere, in cazul in care survin modificari in
informatiile comunicate in conformitate cu alineatul

().
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(4) Utilizatorul din aval informeaza Agentia in cazul
in care clasificarea sa a unei substante este diferita de
cea a furnizorului sau.

(5) Cu exceptia cazului in care utilizatorul din aval
invoca exceptia prevazuta la articolul 37 alineatul (4)
litera (c), nu este necesara comunicarea in
conformitate cu alineatele (1)-(4) ale prezentului
articol pentru o substantd, ca atare sau in amestec, Ce
este folosita de utilizatorul din aval in cantitati anuale
mai mici de o tond pentru acea utilizare data.

Netranspus

Articolul 39. indeplinirea obligatiilor utilizatorilor

din aval

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

Netranspus

(2) Utilizatorii din aval au obligatia de a se conforma
cerintelor articolului 38 in cel mult sase luni de la
primirea numarului de inregistrare comunicat de
furnizorii lor 1n fisa cu date de securitate.

Netranspus

EVALUAREA
CAPITOLUL 1
Evaluarea dosarului

Articolul 40. Examinarea propunerilor de testare

(1) Agentia examineaza orice propunere de testare
prevazutd intr-0 intrare sau un raport al unui utilizator
din aval pentru furnizarea informatiilor precizate n
anexele IX si X pentru o substantd. Se acorda
prioritate Inregistrarilor substantelor care au sau care
pot avea proprietati PBT, vPvB, sensibilizante si/sau
cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproducere
(CMR), sau substantelor care depasesc 100 tone pe

Norme UE
neaplicabile




an cu utilizari care au ca rezultat expunere larga si
difuza, cu conditia ca acestea sa indeplineasca
criteriile pentru oricare dintre urmatoarele clase de
pericol sau categorii de pericol prevazute in anexa I
la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

(a) clasele de pericol 2.1-2.4,2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A
siB,2.9,2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14
categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;

(b) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse
asupra functiei sexuale si fertilitatii sau asupra
dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele narcotice,
3.9 3.10;

(c) clasa de pericol 4.1;

(d) clasa de pericol 5.1.

(2) Informatiile privind propunerile de testare care
implica teste pe animale vertebrate se publica pe site-
ul web al Agentiei. Agentia publica pe site-ul web
denumirea substantei, punctul critic de evaluare care
face obiectul propunerii de testare pe animale
vertebrate si data pana la care se solicitd informatii de
la terti. Agentia 1i invita pe terti sd transmita, in
formatul prevazut de Agentie, informatii si studii
valabile din punct de vedere stiintific privind
substanta si punctul critic de evaluare relevant care
fac obiectul propunerii de testare, in termen de 45 de
zile de la data publicarii. Toate aceste informatii si
studii valabile din punct de vedere stiintific se iau in
considerare de catre Agentie In vederea elaborarii
deciziei sale in conformitate cu alineatul (3).

Norme UE
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(3) Pe baza examinarii efectuate in conformitate cu
alineatul (1), Agentia elaboreaza una dintre
urmatoarele decizii si decizia respectiva se adopta in
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conformitate cu procedura stabilita la articolele 50 si
51:

(a) o decizie prin care se cere solicitantului
(solicitantilor) inregistrarii sau utilizatorului
(utilizatorilor) din aval sa efectueze testul propus si
prin care se fixeaza un termen pentru prezentarea
rezumatului studiului sau a rezumatului detaliat al
studiului, in cazul in care aceasta este impusa prin
anexa l;

(b) o decizie in conformitate cu litera (a), dar care
modifica conditiile in care se efectueaza testul,

(c) o decizie in conformitate cu litera (a), (b) sau (d),
dar care cere solicitantului (solicitantilor) inregistrarii
sau utilizatorului (utilizatorilor) din aval sa efectueze
unul sau mai multe teste suplimentare, in cazul in
care propunerea de testare nu este in conformitate cu
anexele IX, X si XI;

(d) o decizie prin care se respinge propunerea de
testare;

(e) o decizie in conformitate cu litera (a), (b) sau (c),
in cazul in care au prezentat propuneri pentru aceeasi
testare mai multi solicitanti ai inregistrarii sau
utilizatori din aval ai aceleiasi substante, prin care sa
li se dea posibilitatea sa ajunga la o intelegere cu
privire la cel care va efectua testul in numele tuturor
si va informa in consecintd Agentia in termen de 90
de zile. In cazul in care nu este informati cu privire la
o asemenea intelegere in termen de 90 de zile,
Agentia 1l desemneaza pe unul dintre solicitantii
inregistrarii sau utilizatorii din aval, dupa caz, sa
efectueze testul in numele tuturor.




(4) Solicitantul inregistrarii sau utilizatorul din aval
transmite Agentiei informatiile cerute in termenul
stabilit.

Avrticolul 41. Verificarea conformititii
inregistrarilor

(1) Agentia poate sa examineze orice Inregistrare
pentru a verifica daca sunt indeplinite oricare dintre
urmatoarele conditii:

(a) informatiile din dosarul (dosarele) tehnic(e)
prezentate in temeiul articolului 10 sunt conforme cu
cerintele articolelor 10, 12 si 13 si cu anexele III si
VI-X;

(b) adaptarile cerintelor standard privind informatiile
si documentele justificative aferente prezentate in
dosarul (dosarele) tehnic(e) sunt conforme cu
normele care reglementeaza asemenea adaptari,
formulate in anexele VII-X si cu normele generale
formulate in anexa XI;

(c) orice evaluare a securitatii chimice si orice raport
de securitate chimica cerute sunt conforme cu
cerintele din anexa I si cd masurile de administrare a
riscurilor propuse sunt corespunzatoare;

(d) orice explicatie (explicatii) prezentata (prezentate)
in conformitate cu articolul 11 alineatul (3) sau
articolul 19 alineatul (2) are (au) o baza obiectiva.
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(2) Lista dosarelor care fac obiectul verificarii de
catre Agentie in ceea ce priveste conformitatea se
pune la dispozitia autoritatilor competente ale statelor
membre.

(3) Pe baza unei examindri efectuate in temeiul
alineatului (1), Agentia poate sa elaboreze, in termen
de 12 luni de la inceperea verificarii conformitatii, un
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proiect de decizie prin care si se ceara solicitantului
(solicitantilor) inregistrarii sa prezinte orice
informatii necesare pentru ca inregistrarea
(Inregistrarile) sa fie in conformitate cu cerintele
relevante privind informatiile si In care sa se
precizeze termenul adecvat pentru prezentarea
informatiilor suplimentare. O astfel de decizie se
adopta In conformitate cu procedura stabilita la
articolele 50 si 51.

(4) Solicitantul inregistrarii prezinta Agentiei r,]\g;”ni al; ﬁ o
informatiile cerute in termenul stabilit. P

e . Norme UE
(5) Pentru a verifica conformitatea dosarelor de neaplicabile

inregistrare cu prezentul regulament, agentia
selecteaza, pana la 31 decembrie 2023, un procent de
cel putin 20 % din totalul dosarelor de inregistrare pe
care le-a primit pentru intervalul cantitativ de 100 de
tone sau mai mult pe an.

Péana la 31 decembrie 2027, agentia selecteaza, de

asemenea, un procent de cel putin 20 % din totalul
dosarelor de inregistrare pe care le-a primit pentru

intervalul cantitativ de mai putin de 100 de tone pe
an.

La selectarea dosarelor pentru verificarea
conformitatii, agentia acorda prioritate, dar nu in mod
exclusiv, dosarelor care Indeplinesc cel putin unul
dintre criteriile urmatoare:

(a) dosarul contine informatiile mentionate la
articolul 10 litera (a) punctele (iv), (vi) si/sau (vii),
prezentate separat, in conformitate cu articolul 11
alineatul (3) sau

(b) dosarul se refera la o substanta produsa sau
importata in cantitati anuale de cel putin o tond si nu
indeplineste cerintele din anexa VII, care se aplica in




conformitate cu articolul 12 alineatul (1) litera (a) sau
(b), dupa caz, sau

(c) dosarul se refera la o substanta inserata in planul
de actiune flexibil comunitar mentionat la articolul
44 alineatul (2).

(6) Orice tert poate sa prezinte Agentiei, in format
electronic, informatii cu privire la substantele care
figureaza pe lista mentionata la articolul 28 alineatul
(4). Agentia ia in considerare aceste informatii o data
cu informatiile prezentate in conformitate cu articolul
124 atunci cand verifica si selecteaza dosarele.
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(7) Dupa ce se consulta cu Agentia, Comisia poate sa
ia 0 decizie de modificare a procentului de dosare
selectate si de modificare a criteriilor mentionate la
alineatul (5) sau de addugare a unora suplimentare, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133
alineatul (4).

Norma UE
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Articolul 42. Verificarea informatiilor transmise si
urmarirea evaludrii dosarului

(1) Agentia examineaza orice informatie prezentata
ca urmare a deciziei luate in temeiul articolelor 40
sau 41 si elaboreaza, dupa caz, orice decizii adecvate
in conformitate cu aceste articole.

Norma UE
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(2) O data incheiatd evaluarea dosarului, Agentia
comunica Comisiei si autoritatilor competente ale
statelor membre informatiile obtinute si concluziile la
care s-a ajuns. Autoritatile competente utilizeaza
informatiile obtinute in urma acestei evaluari in
sensul articolului 45 alineatul (5), al articolului 59
alineatul (3) si al articolului 69 alineatul (4). Agentia
utilizeaza informatiile obtinute in urma acestei
evaludri in sensul articolului 44.
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Articolul 43. Procedura si termenele pentru
examinarea propunerilor de testare

(1) in cazul substantelor care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu (neetapizate), Agentia elaboreaza
un proiect de decizie in conformitate cu articolul 40
alineatul (3), in termen de 180 zile de la primirea
unei cereri de inregistrare sau a unui raport al
utilizatorului din aval care contine propunerea de
testare.
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(2) In cazul substantelor care beneficiaza de un regim
tranzitoriu (etapizate), Agentia elaboreaza proiecte de
decizii in conformitate cu articolul 40 alineatul (3):

(a) pana la 1 decembrie 2012 pentru toate
inregistrarile, primite pana la 1 decembrie 2010, care
contin propuneri de testare in vederea indeplinirii
cerintelor privind informatiile formulate in anexele
IXsiX;

(b) pana la 1 iunie 2016 pentru toate inregistrarile,
primite pana la 1 iunie 2013, care contin propuneri de
testare in vederea indeplinirii cerintelor privind
informatiile formulate numai in anexa IX;

(c) pana la 1 iunie 2022 pentru toate inregistrarile
care contin propuneri de testare, primite pana la 1
iunie 2018.

Norma UE
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(3) Lista dosarelor de inregistrare care fac obiectul
evaluarii in temeiul articolului 40 se pune la
dispozitia statelor membre.
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CAPITOLUL 2
Evaluarea substantelor

Articolul 44. Criterii de evaluare a substantelor
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(1) In vederea asigurarii unei abordari armonizate,
Agentia elaboreaza, in cooperare cu statele membre,
criterii pentru stabilirea substantelor prioritare care sa
faca obiectul unei evaluari mai aprofundate.
Stabilirea substantelor prioritare se face printr-o
abordare bazata pe riscuri. Criteriile iau in
considerare:

(a) informatii cu privire la pericole, de exemplu
similitudinea structurald a substantei cu substante
cunoscute ca prezentand o ingrijorare deosebita sau
cu substante persistente sau susceptibile de a se
bioacumula, care sugereaza ca substanta sau unul sau
mai multe dintre produsele sale de transformare
prezinta proprietati care prezinta o ingrijorare
deosebita sau sunt persistente sau susceptibile de a se
bioacumula;

(b) informatii privind expunerea;

(c) cantitatea, inclusiv cantitatea cumulata astfel cum
rezulta din cererile de inregistrare prezentate de mai
multi solicitanti ai inregistrarii.

2) Agentia utilizeaza criteriile mentionate la alineatul
(1) in scopul elaborarii unui proiect de plan de
actiune comunitar flexibil care sa acopere o perioada
de trei ani si care precizeaza substantele care trebuie
evaluate in fiecare an. Se includ substantele pentru
care existd motive si se considere (fie pe baza
evaluarii dosarului, efectuata de Agentie, fie pe baza
oricarei alte surse corespunzatoare, inclusiv
informatiile din dosarul de inregistrare) ca acestea
constituie un risc pentru sanatatea umana sau pentru
mediu. Agentia prezinta statelor membre primul
proiect al planului de actiune flexibil pana la 1
decembrie 2011. Agentia prezinta statelor membre
proiecte de actualizare anuala a planului de actiune
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comunitar flexibil pana la data de 28 februarie a
fiecdrui an.

Agentia adopta planul de actiune comunitar flexibil
final pe baza unui aviz al Comitetului statelor
membre infiintat in temeiul articolului 76 alineatul
(1) litera (e) (denumit in continuare ,,Comitetul
statelor membre™) si publica planul pe pagina sa de
internet, stabilind statul membru care va efectua
evaluarea substantelor trecute In plan, determinate in
conformitate cu articolul 45.

Avrticolul 45. Autoritatea competenta

(1) Agentia este responsabila pentru coordonarea
procesului de evaluare a substantelor si se asigura ca
substantele enumerate in planul de actiune comunitar
flexibil sunt evaluate. Agentia se bazeaza, in ceea ce
priveste indeplinirea acestor sarcini, pe autoritatile
competente ale statelor membre. Pentru efectuarea
evaluarii unei substante, autoritatile competente pot
sd desemneze un alt organism care sd actioneze in
numele lor.

Netranspus

(2) Un stat membru poate sa aleaga o substanta sau
mai multe substante din proiectul de plan de actiune
comunitar flexibil cu scopul de a deveni autoritate
competentd in conformitate cu articolele 46, 47 si 48.
in cazul in care o substanti din proiectul de plan de
actiune comunitar flexibil nu a fost aleasa de nici
unul dintre statele membre, Agentia se asigura ca are
loc evaluarea acestei substante.

Netranspus

(3) In cazul in care doud sau multe state membre si-
au exprimat interesul pentru evaluarea aceleiasi
substante si nu se pot pune de acord cu privire la cine
sa fie autoritatea competentd, autoritatea competenta
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in sensul articolelor 46, 47 si 48 se determina in
conformitate cu urmatoarea procedura.

Agentia sesizeaza Comitetul statelor membre in
vederea stabilirii care autoritate este competenta,
luand in considerare statul membru in care este situat
sediul producatorului (producatorilor) sau al
importatorului (importatorilor), ponderea statului
membru respectiv in produsul intern brut total al
Comunitatii, numarul de substante care au fost deja
evaluate de un stat membru si specialistii de care
dispune.

fn cazul in care, in termen de 60 de zile de la aceast
sesizare, Comitetul statelor membre ajunge la un
consens, statele membre respective isi alocd in
consecintd substantele in vederea evaluarii.

Insa in cazul in care Comitetul statelor membre nu
ajunge la un consens, Agentia prezinta avizele
divergente Comisiei, care decide autoritatea
competenta, In conformitate cu procedura mentionata
la articolul 133 alineatul (3), iar statele membre in
cauza isi alocd in consecinta substantele in vederea
evaludrii.

. c i < n Netranspus
(4) Autoritatea competenta identificata in P
conformitate cu alineatele (2) si (3) evalueaza
substantele alocate in conformitate cu acest capitol.
Netranspus

(5) Un stat membru poate sa notifice in orice moment
Agentiei o substanta care nu figureaza in planul de
actiune comunitar flexibil, atunci cand detine
informatii care sugereaza ca substanta respectiva
constituie o prioritate pentru evaluare. Agentia decide
daca adauga substanta respectiva in planul de actiune
comunitar flexibil pe baza unui aviz al Comitetului
statelor membre. In cazul in care substanta este
adaugata in planul de actiune comunitar flexibil,




statul membru care a facut propunerea sau un alt stat
membru care 0 accepta evalueaza substanta
respectiva.

Articolul 46. Solicitari de informatii suplimentare
si verificarea informatiilor transmise

(1) In cazul in care autoritatea competenti considera
ca sunt necesare informatii suplimentare, inclusiv,
dupa caz, informatii care nu sunt cerute de anexele
VII - X, aceasta elaboreaza un proiect de decizie,
motivata corespunzitor, prin care cere solicitantului
(solicitantilor) inregistrarii sa transmita informatiile
suplimentare si stabileste un termen pentru
transmiterea lor. Proiectul de decizie se elaboreaza in
termen de 12 luni de la publicarea, pe site-ul web al
Agentiei, a planului de actiune comunitar flexibil
pentru substantele care urmeaza si fie evaluate in
cursul anului respectiv. Decizia se adopta in
conformitate cu procedura stabilitd la articolele 50 si
52.
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(2) Solicitantul inregistrarii furnizeaza Agentiei
informatiile cerute in termenul stabilit.

Netranspus

(3) Autoritatea competentda examineaza orice
informatii transmise si, in cazul in care este necesar,
elaboreaza deciziile corespunzatoare in conformitate
cu prezentul articol, in termen de 12 luni de la
transmiterea informatiilor.

Netranspus

(4) Autoritatea competenta isi incheie activitatile de
evaluare 1n termen de 12 luni de la inceperea
evaluarii substantei sau de 12 luni de la transmiterea
informatiilor in conformitate cu alineatul (2) si
notifici Agentia in consecinta. in cazul in care se

Netranspus




depaseste acest termen, evaluarea se considera a fi
incheiata.

Articolul 47

Coerenta cu alte activitati
(1) Evaluarea unei substante se bazeaza pe toate
informatiile relevante transmise cu privire la
substanta respectiva si cu privire la orice evaluare
anterioara in conformitate cu acest titlu. Atunci cand
sau obtinut informatii cu privire la proprietatile
intrinsece ale unei substante prin referire la o
substanta (substante) cu structura inrudita, evaluarea
poate si acopere si aceste substante inrudite. in cazul
in care s-a luat o decizie anterior, in conformitate cu
articolul 51 sau 52, cu privire la o evaluare, orice
proiect de decizie prin care se solicita informatii
suplimentare in temeiul articolului 46 poate fi
justificatd numai prin schimbarea circumstantelor sau
a cunostintelor dobandite.

Norma UE
neaplicabila

(2) Pentru a asigura o abordare armonizata a
solicitarilor de informatii suplimentare, Agentia
monitorizeaza proiectele de decizii elaborate in
temeiul articolului 46 si stabileste criterii si prioritati.
Cand este cazul, trebuie adoptate masuri de
implementare in conformitate cu procedura la care se
face referire 1n articolul 133 alineatul (3).

Norma UE
neaplicabila

Articolul 48. Urmirirea evaluirii substantei

Dupa incheierea evaludrii substantei, autoritatea
competenta analizeaza modalitatile de utilizare a
informatiilor obtinute In urma acestei evaluari in
sensul articolului 59 alineatul (3), al articolului 69
alineatul (4) si al articolului 115 alineatul (1).
Autoritatea competentd informeaza Agentia cu
privire la concluziile sale in ceea ce priveste
posibilitatea si modalitatea de utilizare a informatiilor
obtinute. Agentia informeaza, la randul sau, Comisia,
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pe solicitantul inregistrarii si autoritatile competente
ale celorlalte state membre.

CAPITOLUL 3
Evaluarea intermediarilor

Avrticolul 49. Informatii suplimentare privind
intermediarii izolati 1a locul de producere

Intermediarii izolati la locul de producere, care sunt
utilizati in conditii strict controlate, nu fac obiectul
nici evaludrii substantei, nici evaluarii dosarului. Cu
toate acestea, atunci cand autoritatea competenta a
statului membru pe al carui teritoriu este amplasat
locul de producere considera ca utilizarea unui
intermediar izolat la locul de producere prezinta un
risc pentru sdndtatea umana sau pentru mediu,
echivalent cu nivelul de ingrijorare determinat de
utilizarea substantelor care indeplinesc criteriile
articolului 57, iar riscul respectiv nu este controlat
corespunzdtor, aceasta poate:

(a) sa ceara solicitantului Inregistrarii sa transmita
informatii suplimentare referitoare in mod direct la
riscul identificat. Aceasta solicitare este insotita de o
justificare scrisa;

(b) sd examineze orice informatii transmise si, dupa
caz, sd recomande orice masuri corespunzatoare de
reducere a riscurilor in vederea prevenirii riscurilor
identificate 1n legatura cu locul de producere
respectiv.

Procedura prevazuta la primul alineat poate fi
aplicata numai de catre autoritatea competenta
mentionata la alineatul respectiv. Autoritatea
competentd informeaza Agentia cu privire la
rezultatele unei asemenea evaluari, care, la randul ei,
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informeaza autoritatile competente ale celorlalte state
membre si pune la dispozitia acestora rezultatele.

CAPITOLUL 4
Dispozitii commune

Articolul 50. Drepturile solicitantilor inregistririi
si ale utilizatorilor din aval

(1) Agentia comunica solicitantului (solicitantilor)
inregistrarii sau utilizatorului (utilizatorilor) din aval
in cauza orice proiect de decizie elaborat in temeiul
articolului 40, 41 sau 46, informandu-i cu privire la
dreptul lor de a prezenta observatii in termen de 30
de zile de la primire. in cazul in care solicitantul
(solicitantii) Inregistrarii sau utilizatorul (utilizatorii)
din aval 1n cauza doresc sa faca anumite observatii,
transmit aceste observatii Agentiei. Agentia, la randul
ei, informeaza fara intarziere autoritatea competenta
cu privire la transmiterea observatiilor. Autoritatea
competenta (pentru deciziile luate in temeiul
articolului 46 si Agentia (pentru deciziile luate in
temeiul articolelor 40 si 41) iau In considerare orice
observatii primite si pot sa modifice proiectul
deciziei in consecinta.

Norma UE
neaplicabila

(2) In cazul in care un solicitant al inregistrarii a
incetat producerea sau importul substantei sau
fabricarea sau importul unui articol sau in cazul in
care utilizatorul din aval a incetat utilizarea, el
informeazad Agentia cu privire la acest fapt, astfel
incat cantitatea inscrisa in inregistrarea lui sa fie
anulatd, dupa caz, si sa nu se mai solicite informatii
suplimentare cu privire la substanta respectiva, cu
exceptia cazului in care solicitantul inregistrarii
notifica reluarea producerii sau a importului
substantei sau fabricarea sau importul articolului sau
a cazului In care utilizatorul din aval notifica
reinceperea utilizarii. Agentia informeaza autoritatea
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competenta a statului membru in care este stabilit
solicitantul Inregistrarii sau utilizatorul din aval.

(3) Solicitantul inregistrarii poate sa inceteze
producerea sau importul substantei sau fabricarea sau
importul articolului sau utilizatorul din aval poate sa
inceteze utilizarea la primirea proiectului de decizie.
In asemenea cazuri, solicitantul inregistrarii sau
utilizatorul din aval informeaza Agentia cu privire la
acest fapt, urmand ca inregistrarea sau raportul
acestuia sa nu mai fie valabil si sd nu se mai solicite
informatii suplimentare cu privire la substanta
respectiva in cazul in care acesta nu prezintd o noua
solicitare de inregistrare sau un nou raport. Agentia
informeaza autoritatea competenta a statului membru
in care este stabilit solicitantul inregistrarii sau
utilizatorul din aval.
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4) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatelor (2) si
(3), se pot solicita informatii suplimentare in
conformitate cu articolul 46 in fiecare dintre
urmatoarele cazuri sau in ambele:

(a) atunci cand autoritatea competenta intocmeste un
dosar in conformitate cu anexa XV, prin care se
ajunge la concluzia cd exista un risc potential pe
termen lung pentru sandtatea umana si pentru mediu
care justifica necesitatea unor informatii
suplimentare;

(b) atunci cand expunerea la substanta produsa sau
importatd de solicitantul (solicitantii) inregistrarii sau
la substanta din compozitia articolului fabricat sau
importat de catre solicitantul (solicitantii) inregistrarii
sau la substanta utilizata de utilizatorul (utilizatorii)
din aval contribuie considerabil la riscul respectiv.

Netraspus




Procedura prevazuta la articolele 69-73 se aplica
mutatis mutandis.

Articolul 51. Adoptarea deciziilor in urma
evaluarii dosarului

(1) Agentia notifica proiectele sale de decizie
elaborate in conformitate cu articolul 40 sau 41,
impreuna cu observatiile solicitantului inregistrarii,
autoritatilor competente ale statelor membre.

Norma UE
neaplicabila

(2) In intervalul de 30 de zile ulterior difuzarii, statele
membre pot sd propuna Agentiei modificari ale
proiectului de decizie.

Netranspus

(3) In cazul in care Agentia nu primeste nici o
propunere, aceasta adopta decizia in versiunea
notificatd in conformitate cu alineatul (1).

Norma UE
neaplicabila

(4) In cazul in care Agentia primeste o propunere de
modificare, aceasta poate sa modifice proiectul de
decizie. Agentia transmite proiectul de decizie,
impreuna cu orice modificari propuse, Comitetului
statelor membre, In termen de 15 zile de la sfarsitul
intervalului de 30 de zile mentionat la alineatul (2).

Norma UE
neaplicabila

(5) Agentia comunica de 1ndata orice propunere de
modificare oricaror solicitanti ai inregistrarii sau
utilizatori din aval in cauza, acordandu-le un termen
de 30 de zile pentru prezentarea observatiilor.
Comitetul statelor membre ia in considerare orice
observatii primite.

Norma UE
neaplicabila

(6) In cazul in care, in termen de 60 de zile de la
primirea proiectului de decizie, Comitetul statelor
membre ajunge la un acord unanim cu privire la
acesta, Agentia adopta decizia in consecinta.

Norma UE
neaplicabila




(7) In cazul in care Comitetul statelor membre nu
ajunge la un acord unanim, Comisia elaboreaza un
proiect de decizie care sa fie adoptatd In conformitate

cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (3).

Norma UE
neaplicabila

8) Deciziile Agentiei In temeiul alineatelor (3) si (6)
de la prezentul articol pot fi atacate in conformitate
cu articolele 91, 92 si 93.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 52. Adoptarea deciziilor in urma
evaluarii substantei

(1) Autoritatea competenta distribuie proiectul sdu de
decizie elaborat in conformitate cu articolul 46,
impreuna cu eventualele observatii ale solicitantului
inregistrarii sau ale utilizatorului din aval, Agentiei si
autoritatilor competente ale celorlalte state membre.
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(2) Dispouzitiile articolului 51 alineatele (2)-(8) se
aplicd mutatis mutandis.
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Articolul 53. impirtirea costurilor pentru teste
atunci cand nu existi un acord intre solicitantii
inregistririi si/sau utilizatorii din aval

(1) Atunci cand solicitantii inregistrarii sau
utilizatorii din aval trebuie sa efectueze un test ca
urmare a unei decizii luate in temeiul prezentului
titlu, solicitantii Inregistrarii sau utilizatorii din aval
respectivi depun toate eforturile pentru a ajunge la un
acord cu privire la cine va efectua testul in numele
celorlalti solicitanti ai inregistrarii sau utilizatori din
aval si va informa Agentia in consecinta, in termen
de 90 de zile. in cazul in care nu este informata cu
privire la un astfel de acord in termen de 90 de zile,
Agentia desemneaza pe unul dintre solicitantii
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inregistrarii sau utilizatorii din aval sa efectueze
testul in numele celorlalti.

(2) In cazul in care un solicitant al inregistrarii sau un
utilizator din aval efectueaza un test in numele
celorlalti, costul studiului respectiv este impartit in
mod egal intre toti operatorii in cauza.

Netranspus

(3) In cazul mentionat la alineatul (1), solicitantul
inregistrarii sau utilizatorul din aval care efectueaza
testul furnizeaza fiecaruia dintre operatorii in cauza
cate un exemplar al raportului complet al studiului.

Netranspus

(4) Persoana care efectueaza si prezinta studiul are o
creanta corespunzatoare asupra celorlalti. Orice astfel
de persoana poate invoca dreptul de a interzice unei
alte persoane producerea, importul sau introducerea
pe piata a substantei, in cazul in care acea alta
persoana fie nu isi plateste partea sa din costuri, fie
nu constituie o garantie pentru suma in cauza sau nu
furnizeaza un exemplar al raportului complet al
studiului efectuat. Toate creantele pot fi recuperate in
instantele nationale. Orice persoand poate sa decida
sa prezinte reclamatiile sale privind remuneratia unei
instante de arbitraj si s accepte sentinta acesteia.
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Articolul 54. Publicarea informatiilor privind
evaluarea

Péna la data de 28 februarie a fiecarui an, Agentia
publica pe pagina sa de internet un raport cu privire
la progresul realizat in cursul anului calendaristic
anterior 1n Indeplinirea obligatiilor care ii revin in
ceea ce priveste evaluarea. Acest raport cuprinde, in
special, recomandari 1n atentia solicitantilor potentiali
ai Inregistrarii, cu scopul de a se imbunatati calitatea
viitoarelor inregistrari.

Norma UE
neaplicabila




TITLUL VII
AUTORIZAREA
CAPITOLUL 1
Obligatia autorizarii

Articolul 55. Scopul autorizarii si analiza
alternativelor de substitutie

Scopul prezentului titlu este de a asigura buna
functionare a pietei interne, precum si de a garanta
totodata ca riscurile care decurg din utilizarea
substantelor care prezintd o ingrijorare deosebita sunt
controlate corespunzator si ca aceste substante sunt
substituite progresiv cu substante sau tehnologii
alternative adecvate, in cazul in care acestea sunt
fezabile din punct de vedere economic si tehnic. in
acest scop, toti producatorii, importatorii si
utilizatorii din aval analizeaza disponibilitatea
alternativelor si examineaza riscurile acestora si
fezabilitatea tehnica si economica a substituirii.
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Articolul 56

Dispozitii generale
(1) Un producator, importator sau utilizator din aval
nu poate sa introducd pe piata o substanta in vederea
utilizarii sau sa o utilizeze el insusi, In cazul in care
substanta respectiva este inclusa in anexa XIV, cu
exceptia urmatoarelor situatii:
(a) utilizarea (utilizarile) substantei respective ca
atare sau in amestec sau in articol pentru care este
introdusa pe piatd substanta sau pentru care utilizeaza
el insusi substanta a fost autorizata in conformitate cu
articolele 60-64 sau
(b) utilizarea (utilizarile) substantei respective ca
atare sau in amestec sau in articol pentru care este
introdusa pe piata substanta sau pentru care utilizeaza
el insusi substanta a fost exceptatd de la obligatia
autorizarii prevazuta chiar de anexa XIV, in
conformitate cu articolul 58 alineatul (2) sau

Articolul 23. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Produse chimice care fac obiectul autorizarii

(1) Nu pot fi produse, importate, plasate pe piata si utilizate fara respectarea
procedurii de autorizare urmatoarele produse chimice:

d) substantele cu risc major pentru sanatatea umana si mediu;

e) substantele chimice industriale periculoase;

Partial
compatibil

Compatibilitatea
integrala va fi
asigurata odata
cu

elaborarea si
aprobarea

de catre Guvern
a Listei
substantelor cu
risc major pentru
sandtatea umana
si pentru mediu
supuse
autorizarii.




(¢) nu s-a ajuns la data mentionata la articolul 58
alineatul (1) litera (c) punctul (i) sau

(d) s-a ajuns la data mentionata la articolul 58
alineatul (1) litera (c) punctul (i) si acesta a depus o
cerere cu 18 luni inainte de data respectiva, dar nu s-a
luat inca o decizie cu privire la cererea de autorizare
Sau

(e) in cazul 1n care substanta a fost introdusa pe piata,
autorizatia pentru utilizarea respectiva a fost emisa
utilizatorului din aval imediat urmator.

(2) Un utilizator din aval poate sa utilizeze o
substanta care Indeplineste criteriile formulate in
alineatul (1), cu conditia ca utilizarea sa fie in
conformitate cu conditiile unei autorizatii emise
pentru utilizarea respectiva unui operator situat in
amontele lantului de aprovizionare aferent.
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(3) Alineatele (1) si (2) nu se aplica substantelor
utilizate in cercetarea si dezvoltarea stiintificd. Anexa
XIV precizeaza dacé alineatele (1) si (2) se aplica
cercetarii si dezvoltarii orientate spre produse si
procese, precum si cantitatea maxima exceptata.

Netranspus

(4) Alineatele (1) si (2) nu se aplica urmatoarelor
utilizari ale substantelor:

(a) utilizdri in produse fitosanitare circumscrise
domeniului de aplicare al Directivei 91/414/CEE;

(b) utilizari in produse biocide circumscrise
domeniului de aplicare al Directivei 98/8/CE;

(c) utilizari ca si carburanti reglementate de Directiva
98/70/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 13 octombrie 1998 privind calitatea benzinei si a
motorinei (1);

Netranspus




(d) utilizari ca si combustibili in instalatii de ardere
mobile sau fixe a produselor petroliere si utilizare
drept combustibili in sisteme inchise.

(5) In cazul substantelor care fac obiectul autorizarii
doar fiindca indeplinesc criteriile formulate la
articolul 57 litera (a), (b) sau (c) sau deoarece sunt
identificate In conformitate cu articolul 57 litera (f)
numai datorita pericolului pe care 1l prezinta pentru
sanatatea umana, alineatele (1) si (2) ale prezentului
articol nu se aplica utilizarilor urmatoare:

(a) utilizdri in produse cosmetice circumscrise
domeniului de aplicare al Directivei 76/768/CEE;

(b) utilizari in materiale destinate sa vina in contact
cu produse alimentare, circumscrise domeniului de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 1935/2004.
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(6) Alineatele (1) si (2) nu se aplica utilizarii
substantelor atunci cdnd acestea sunt prezente in
compozitia amestecurilor:

(a) pentru substantele mentionate la articolul 57
literele (d), (e) si (f), sub concentratia limitd de 0,1 %
din greutate;

(b) pentru toate celelalte substante, sub valorile
specificate la articolul 11 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 ceea ce conduce la
clasificarea amestecului ca fiind periculos.
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Articolul 57. Substante care trebuie incluse in
anexa XIV

In anexa XIV pot fi incluse urmitoarele substante in
conformitate cu procedura stabilita la articolul 58:

(a) substantele care indeplinesc criteriile de
clasificare in clasa de pericol cancerigenitate

Art. 4 Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Notiuni principale

In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:

29) substanta cu risc major pentru sandtatea umand si pentru mediu
— substanta care face parte din Lista substantelor cu risc major pentru

Compatibil
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cu
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de catre Guvern
a Listei




categoria 1A sau 1B in conformitate cu sectiunea 3.6
din anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(b) substantele care indeplinesc criteriile de
clasificare in clasa de pericol mutagenicitatea
celulelor embrionare categoria 1A sau 1B in
conformitate cu sectiunea 3.5 din anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(c) substantele care indeplinesc criteriile de
clasificare in clasa de pericol toxicitate pentru
reproducere categoria 1A sau 1B, efecte adverse
asupra functiei sexuale si fertilitatii sau asupra
dezvoltarii, in conformitate cu sectiunea 3.7 din
anexa | la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;

(d) substantele care sunt persistente, bioacumulative
si toxice, in conformitate cu criteriile formulate in
anexa XII1I la prezentul regulament;

(e) substantele care sunt foarte persistente si foarte
bioacumulative, in conformitate cu criteriile
formulate in anexa XIII la prezentul regulament;

(f) substantele, cum ar fi cele care afecteaza sistemul
endocrin sau cele care au proprietati persistente,
bioacumulative si toxice sau foarte persistente si
foarte bioacumulative, care nu Indeplinesc criteriile
mentionate la litera (d) sau (e), pentru care exista
dovezi stiintifice ale unor probabile efecte grave
asupra sanatatii umane si a mediului, care suscita un
nivel de Ingrijorare echivalent cu cel pentru alte
substante enumerate la literele (a)-(e) si care sunt
identificate individual, de la caz la caz, in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 59.

sanatatea umana si pentru mediu, aprobata prin hotarire de Guvern, care
include:

a) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de pericol
cancerigenitate, categoria 1A sau 1B;

b) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de pericol
mutagenicitatea celulelor embrionare, categoria 1A sau 1B;

c) substantele care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de pericol
toxicitate pentru reproducere, categoria 1A sau 1B, cu efecte adverse
asupra functiei sexuale si fertilitatii sau asupra dezvoltarii;

d) substantele care sint persistente, bioacumulative si toxice (PBT);

e) substantele care sint foarte persistente si foarte bioacumulative (fPfB);
f) substantele cum ar fi cele care afecteaza sistemul endocrin sau cele care
au proprietati persistente, bioacumulative si toxice sau foarte persistente si
foarte bioacumulative, pentru care exista dovezi stiintifice ale unor
probabile efecte grave asupra sanatitii umane si a mediului, care suscita un
nivel de Ingrijorare echivalent cu cel pentru alte substante enumerate la lit.
a)—e) si care sint identificate individual, in caz de necesitate;

substantelor cu
risc major pentru
sandtatea umana
si pentru mediu
supuse
autorizarii.

Articolul 58. Includerea substantelor in anexa
XV
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(1) Ori de cate ori se ia o decizie de a include in
anexa XIV substante mentionate la articolul 57, o
astfel de decizie se adopta in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).
Decizia specifica pentru fiecare substanta:

(a) identitatea substantei, in conformitate cu anexa VI
punctul 2;

(b) proprietatea (proprietatile) intrinseca (intrinsece)
ale substantei mentionate la articolul 57,

(c) dispozitii tranzitorii:

(1) data (datele) de la care este interzisa introducerea
pe piata si utilizarea substantei, cu exceptia cazului in
care se emite o autorizatie (denumita in continuare
,»data expirdrii”), care ar trebui sd ia in considerare,
dupa caz, ciclul de productie specificat pentru
utilizarea respectiva;

(i1) o data sau date cu cel putin 18 luni inainte de
data (datele) expirdrii, pana la care trebuie sa se
primeasca cereri in cazul in care solicitantul doreste
sd continue utilizarea substantei sau sd o introduca pe
piatd pentru anumite utilizari dupa data (datele)
expirdrii; aceastd continuare a utilizarilor este
permisa, dupd data expirdrii, pAna la luarea unei
decizii cu privire la cererea de autorizare;

(d) dupa caz, termenele de revizuire pentru anumite
utilizari;

(e) utilizdrile sau categoriile de utilizari exceptate,
dupa caz, de la obligatia autorizarii si eventualele
conditii pentru asemenea exceptii.

(2) Utilizarile sau categoriile de utilizari pot fi
exceptate de la obligatia autorizarii cu conditia ca,
prin respectarea legislatiei comunitare speciale in
vigoare, care impune cerinte minime privind
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protectia sanatatii umane si a mediului pentru
utilizarea substantei, riscul sa fie controlat in mod
corespunzdtor. La stabilirea unor asemenea exceptii
se ia in considerare, in special, raportul dintre riscul
prezentat pentru sanatatea umana si pentru mediu si
natura substantei, cum ar fi modificarea riscului in
functie de forma fizica.

(3) Inainte de luarea unei decizii de a include
substante in anexa XIV, Agentia recomanda, avand
in vedere avizul Comitetului statelor membre,
includerea substantelor prioritare, precizand pentru
fiecare substanta elementele enumerate la alineatul

(1). in mod normal, se acorda prioritate substantelor:

(a) care au proprietati PBT sau vPvB sau
(b) cu o utilizare larg raspandita sau
(c) produse in cantitati mari.

Numarul de substante incluse in anexa XIV si datele
stabilite In vederea aplicarii alineatului (1) iau in
considerare, de asemenea, capacitatea Agentiei de a
prelucra cererile in termenele prevazute. Agentia isi
formuleaza prima sa recomandare cu privire 1a
substantele prioritare care trebuie incluse in anexa
XIV pand la 1 iunie 2009. Agentia continud sa faca
recomandari cel putin o data la doi ani, in vederea
includerii altor substante in anexa XIV.

Norme UE
neaplicabile

(4) Inainte de a-si trimite recomandarea Comisiei,
Agentia o face publica pe pagina sa de internet,
indicand in mod clar data publicarii, ludnd in
considerare articolele 118 si 119 privind accesul la
informatii. Agentia invita toate partile interesate sa
prezinte observatii in termen de trei luni de la data
publicérii, in special cu privire la utilizérile care ar
trebui sa fie exceptate de la obligatia autorizarii.

Norma UE
neaplicabila




Agentia isi actualizeazd recomandarea, luand in
considerare observatiile primite.

(5) Sub rezerva alineatului (6), dupa includerea unei
substante in anexa XIV, aceasta nu face obiectul unor
noi restrictii in temeiul procedurii mentionate in titlul
VIII, care reglementeaza riscurile pe care le prezinta
pentru sandtatea umand sau pentru mediu utilizarea
substantei ca atare sau in amestec sau incorporarea
unei substante in articol, generate de proprietatile
intrinsece mentionate in anexa XIV.

Netranspus

(6) O substanta inclusd in anexa XIV poate fi supusa
unor noi restrictii in temeiul procedurii mentionate in
titlul VIII, care reglementeaza riscurile pe care le
prezintd pentru sanatatea umana sau pentru mediu
prezenta substantei intr-un articol sau in mai multe
articole.
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(7) Substantele pentru care au fost interzise toate
utilizarile in temeiul titlului VIII sau al altor acte
legislative comunitare nu se includ in anexa XIV sau
se elimina din aceasta.

Netranspus

(8) Substantele care, ca urmare a unor informatii noi,
nu mai indeplinesc criteriile mentionate la articolul
57, se elimina din anexa XIV in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).

Netranspus

Articolul 59. Identificarea substantelor
mentionate la articolul 57

(1) Procedura stabilita in alineatele (2)-(10) de la
prezentul articol se aplica in scopul identificarii
substantelor care indeplinesc criteriile mentionate la
articolul 57 si al Intocmirii unei liste a substantelor
candidate la o eventuala includere in anexa XIV.
Agentia indicd, 1n cadrul acestei liste, substantele

Norma UE
neaplicabila




care figureaza in programul sau de lucru, in
conformitate cu articolul 83 alineatul (3) litera (e).

(2) Comisia poate sa solicite Agentiei sa intocmeasca
un dosar in conformitate cu punctele relevante din
anexa XV pentru substantele care indeplinesc, in
opinia sa, criteriile formulate la articolul 57. Dosarul
poate sa se limiteze, dupa caz, la o trimitere la 0
intrare din partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008. Agentia pune acest dosar la
dispozitia statelor membre.

Norma UE
neaplicabila

(3) Orice Stat Membru poate sa intocmeasca un dosar
in conformitate cu anexa XV pentru substantele care,
in opinia sa, indeplinesc criteriile formulate la
articolul 57 si sa il transmitd Agentiei. Dosarul poate
sa se limiteze, dupa caz, la o trimitere la o intrare din
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008. Agentia pune acest dosar la dispozitia
statelor membre in termen de 30 de zile de la primire.
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(4) Agentia publica pe pagina sa de internet un anunt
prin care se notifica intocmirea unui dosar pentru o
substantd in conformitate cu anexa XV. Agentia
invita toate partile interesate sa isi prezinte Agentiei
observatiile in termenul specificat.

Norma UE
neaplicabila

(5) in termen de 60 de zile de la transmitere, celelalte
state membre sau Agentia pot prezenta observatii cu
privire la identificarea substantei din dosarul transmis
Agentiei in raport cu criteriile formulate la articolul
57.
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(6) In cazul in care Agentia nu primeste sau nu
prezinta nici o observatie, aceasta include substanta
pe lista mentionata la alineatul (1). Agentia poate sa
includa aceasta substantd in recomandarile pe care le

Norma UE
neaplicabila




formuleaza in conformitate cu articolul 58 alineatul

©F

(7) Atunci cand se prezinta sau se primesc observatii, izgﬁialljﬁé
Agentia transmite dosarul Comitetului statelor
membre in termen de 15 zile de la incheierea
perioadei de 60 de zile mentionate la alineatul (5).
(8) n cazul in care, in termen de 30 de zile de la iggﬁi;éﬁi
transmitere, Comitetul statelor membre ajunge la un
acord unanim cu privire la identificare, Agentia
include substanta in lista mentionata la alineatul (1).
Agentia poate sa includa substanta respectiva in
recomandarile pe care le face in conformitate cu
articolul 58 alineatul (3).
(9) n cazul in care Comitetul statelor membre nu izgﬁiagﬁé
ajunge la un acord unanim, Comisia elaboreaza un
proiect de propunere privind identificarea substantei,
in termen de trei luni de la primirea avizului
Comitetului statelor membre. Decizia finald privind
identificarea substantei se adopta in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 133 alineatul (3).
(10) Agentia publica si actualizeaza lista mentionata Iizr?iagﬁé
la alineatul (1) pe pagina sa de internet, de indata ce P
s-a adoptat o decizie privind includerea unei
substante.
CAPITOLUL 2 Norma UE
Emiterea autorizatiei neaplicabila

Articolul 60. Emiterea autorizatiilor

(1) Comisia este responsabila pentru luarea deciziilor
privind cererile de autorizare in conformitate cu
prezentul titlu.




(2) Fara a aduce atingere dispozitiilor alineatului (3),
o autorizatie se emite in cazul in care riscul pe care il
prezinta pentru sanatatea umana sau pentru mediu
utilizarea substantei, datorita proprietatilor intrinsece
precizate in anexa XIV, este controlat in mod
corespunzator, in conformitate cu anexa I punctul 6.4
si astfel cum se aratd in raportul de securitate chimica
al solicitantului, avand in vedere avizul Comitetului
pentru evaluare a riscurilor mentionat la articolul 64
alineatul (4) litera (a). Atunci cand emite autorizatia
si 1n orice conditii impuse de aceasta, Comisia ia in
considerare toate evacudrile, emisiile si pierderile,
inclusiv riscurile care decurg din utilizari difuze sau
larg raspandite, cunoscute la momentul deciziei.

Comisia nu ia in considerare riscurile pe care le
prezinta pentru sandtatea umana utilizarea unei
substante intr-un dispozitiv medical reglementat prin
Directiva 90/385/CEE a Consiliului din 20 iunie
1990 privind apropierea legislatiilor statelor membre
cu privire la dispozitivele medicale active
implantabile, Directiva 93/42/CEE a Consiliului din
14 iunie 1993 privind dispozitivele medicale sau
Directiva 98/79/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 27 octombrie 1998 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

Avrticolul 25. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Conditii de eliberare si de prelungire a autorizatiei

(1) Autorizatia poate fi acordati in cazul in care:

a) la utilizarea produsului chimic pentru scopul urmarit si intr-un mod care
reflectd practicile cunoscute si acceptate de gestionare a riscurilor, efectele
asupra sanatatii si a mediului sint acceptabile;

b) produsul chimic este necesar pentru scopul specificat in cererea de
autorizare si nu poate fi inlocuit cu produse chimice sau cu tehnologii
alternative mai sigure.

Compatibil

(3) Alineatul (2) nu se aplica:

(a) substantelor care indeplinesc criteriile articolului
57 litera (a), (b), (c) sau (f), pentru care nu este
posibil sa se determine un prag in conformitate cu
anexa | punctul 6.4;

(b) substantelor care indeplinesc criteriile articolului
57 litera (d) sau (e);

(c) substantelor identificate in temeiul articolului 57
litera (f) care au proprietati persistente,
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bioacumulative si toxice sau proprietati foarte
persistente si foarte bioacumulative.

4) In cazul in care nu se poate emite o autorizatie in
temeiul alineatului (2) sau pentru substantele
enumerate la alineatul (3), o autorizatie se poate
emite numai cu conditia sa se demonstreze ca
avantajele socio-economice au o pondere mai mare
decat riscul pe care 1l prezintd pentru sanatatea
umanad sau pentru mediu utilizarea substantei si sa nu
existe tehnologii sau substante alternative
corespunzatoare. Aceasta decizie se adopta dupa
luarea in considerare a tuturor elementelor urmatoare
si luarea in considerare a avizelor Comitetului pentru
evaluare a riscurilor si ale Comitetului pentru analiza
socio-economicd mentionate la articolul 64 alineatul
(4) literele (a) si (b):

(a) riscul prezentat de utilizarea substantei, inclusiv
caracterul adecvat si eficacitatea masurilor de
administrare a riscurilor propuse;

(b) avantajele socio-economice care decurg din
utilizarea substantei si implicatiile socio-economice
ale respingerii autorizarii, demonstrate de cétre
solicitant sau alte parti interesate;

(c) analiza alternativelor prezentate de solicitant, in
temeiul articolului 62 alineatul (4) litera (e), sau orice
plan de substituire prezentat de solicitant in temeiul
articolului 62 alineatul (4) litera (f) si contributiile
prezentate de orice terti, in temeiul articolului 64
alineatul (2);

(d) informatiile disponibile cu privire la riscurile pe
care le prezintd pentru sdnatatea umana sau pentru
mediu alte tehnologii sau substante alternative.
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(5) Atunci cand evalueaza daca sunt disponibile
substante sau tehnologii alternative adecvate,
Comisia ia in considerare toate aspectele relevante,
inclusiv:

(a) daca trecerea la alternative de substitutie ar
conduce la o reducere a riscurilor globale pentru
sdndtatea umana si pentru mediu, avand in vedere
caracterul adecvat si eficacitatea masurilor de
administrare a riscurilor;

(b) fezabilitatea tehnica si economica a alternativelor
pentru solicitant.

Netranspus

(6) O utilizare nu se autorizeaza in cazul in care
aceasta ar constitui o relaxare a restrictiei formulate
in anexa XVII.

Netranspus

(7) O autorizatie se emite numai in cazul in care
cererea se face in conformitate cu cerintele articolului
62.

Netranspus

(8) Autorizatiile fac obiectul unei revizuiri limitate la
o perioada de timp stabilitd, fara a se aduce atingere
nici unei decizii cu privire la o viitoare perioada de
revizuire, si sunt, in mod normal, subordonate unor
conditii, inclusiv unei monitorizari. Termenul de
revizuire pentru orice autorizatie se stabileste de la
caz la caz, luand 1n considerare toate informatiile
relevante, inclusiv, dupa caz, elementele enumerate
la alineatul (4) literele (a)-(d).

Netranspus

(9) Autorizatia precizeaza:

(a) persoana (persoanele) careia (carora) i (li) se
emite autorizatia;

(b) identitatea substantei (substantelor);

(c) utilizarea (utilizarile) pentru care se emite
autorizatia;
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(d) orice conditii in care se emite autorizatia;
(e) termenul de revizuire;
(f) orice dispozitii de monitorizare

. . . Netranspus
(10) Fara a aduce atingere eventualelor conditii P
aferente autorizatiei, titularul se asigura ca nivelul
expunerii este cat mai scazut posibil din punct de
vedere tehnic si practic.
Articolul 61. Revizuirea autorizatiilor Netranspus

(1) Autorizatiile emise in conformitate cu articolul 60
sunt considerate valabile pana cand Comisia decide
sa modifice sau sa retraga autorizatia in cadrul unei
revizuiri, cu conditia ca titularul autorizatiei sa
prezinte un raport de revizuire cu cel putin 18 luni
inainte de expirarea termenului de revizuire. in loc sa
retransmita toate elementele cererii initiale pentru
autorizatia 1n vigoare, titularul autorizatiei poate sa
transmita numai numarul atribuit autorizatiei in
vigoare, sub rezerva celui de-al doilea, al treilea si al
patrulea paragraf.

Titularul unei autorizatii emise in conformitate cu
articolul 60 prezinta o actualizare a analizei
alternativelor mentionata la articolul 62 alineatul (4)
litera (e), inclusiv, dupa caz, informatii privind orice
activitati de cercetare si dezvoltare relevante derulate
de catre solicitant si orice plan de substituire
prezentat in conformitate cu articolul 62 alineatul (4)
litera (f). In cazul in care din actualizarea analizei
alternativelor reiese cd exista o alternativa adecvata
disponibila care ia in considerare elementele de la
articolul 60 alineatul (5), solicitantul prezinta un plan
de substituire, inclusiv un calendar pentru actiunile
propuse de citre solicitant. in cazul in care titularul
nu poate sa demonstreze ca riscul este controlat in
mod corespunzitor, el prezintd, de asemenea, o




actualizare a analizei socio-economice care figureaza
in cererea initiala.

In cazul in care poate in prezent si demonstreze ci
riscul este controlat in mod corespunzator,
solicitantul prezintd o actualizare a raportului de
securitate chimica.

In cazul in care orice alte elemente din cererea
initiald au suferit modificari, el prezinta, de
asemenea, o actualizare a acestui (acestor)
element(e).

Atunci cand se prezinta orice informatii actualizate in
conformitate cu prezentul alineat, orice decizie de
modificare sau de retragere a autorizatiei in cadrul
revizuirii se adopta, mutatis mutandis, in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 64.

(2) Autorizatiile pot fi revizuite In orice moment in
cazul 1n care:

(a) s-au modificat circumstantele in care a fost emisa
autorizatia initiala astfel incat influenteaza riscul
pentru sanatatea umana sau pentru mediu sau
impactul socio-economic sau

(b) au devenit disponibile informatii noi privind
posibili substituenti.

Comisia stabileste un termen rezonabil pana la care
titularul (titularii) autorizatiei poate (pot) sa prezinte
informatii suplimentare necesare pentru revizuire si
sa indice data pana la care va lua o decizie in
conformitate cu articolul 64.

Art. 26. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Retragerea sau suspendarea autorizatiei

(1) Autorizatia se suspenda in temeiul art. 10 alin. (2) lit. a) din Legea nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator.

(2) Autorizatia se retrage in temeiul art. 11 din Legea nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, precum si in
toate cazurile in care se constata ca:

a) titularul autorizatiei, pe parcursul desfasurarii activitatii, nu a respectat
prevederile prezentei legi si ale actelor normative aprobate in temeiul
acesteia sau nu a respectat conditiile prevazute in autorizatie si/sau a folosit
produsul chimic pentru alte scopuri decit cele specificate in autorizatie;

b) s-au furnizat indicatii false sau inselatoare despre datele pe baza carora a
fost acordata autorizatia;

¢) apar informatii noi, necunoscute la data eliberarii autorizatiei, privind
riscul utilizérii substantelor si a amestecurilor care pot afecta sanatatea
umana sau mediul.

Compatibil




3) In decizia sa de revizuire, Comisia poate, in cazul
in care s-au modificat circumstantele si luand in
considerare principiul proportionalitatii, sa modifice
sau sa retragd autorizatia emisa, daca, in aceste
circumstante modificate, autorizatia nu ar fi fost
emisd sau daca devin disponibile alternative adecvate
in conformitate cu articolul 60 alineatul (5). In acest
din urma caz, Comisia solicita titularului autorizatiei
sa prezinte un plan de substituire, in cazul In care nu
a facut deja acest lucru in cadrul cererii sau al
actualizarii sale.

in cazurile in care exista un risc major si imediat
pentru sanatatea umand sau pentru mediu, Comisia
poate sa suspende autorizatia pana la revizuirea
acesteia, avand in considerare principiul
proportionalitatii.

Norme UE
neaplicabile

(4) In cazul in care nu este respectat un standard de
calitate a mediului mentionat de Directiva 96/61/CE,
autorizatiile emise pentru utilizarea substantei in
cauza pot face obiectul unei revizuiri.

Netranspus

(5) in cazul in care nu sunt atinse obiectivele cu
privire la mediu mentionate la articolul 4 alineatul (1)
din Directiva 2000/60/CE, autorizatiile emise pentru
utilizarea substantei in cauza in bazinul hidrografic
relevant pot face obiectul unei revizuiri.

Netranspus

6) In cazul in care o substanta face ulterior obiectul
unei interdictii sau al unei restrictii in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 850/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din 29 aprilie 2004 privind
poluantii organici persistenti (1), Comisia retrage
autorizatia pentru utilizarea respectiva.

Netranspus

Articolul 62. Cererile de autorizare
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(1) Cererea de autorizare se adreseaza Agentiei.

(2) Cererile de autorizare pot fi prezentate de cétre
producatorul (producatorii), importatorul
(importatorii) si/sau utilizatorul (utilizatorii) din aval
ai substantei.

Cererile pot fi prezentate de catre una sau mai multe
persoane. (3) Cererile se pot depune pentru una sau
mai multe substante care respecta definitia unui grup
de substante din anexa XI punctul 1.5 si pentru una
sau mai multe utilizari. Cererile se pot depune pentru
propria (propriile) utilizare (utilizari) ale
solicitantului si/sau pentru utilizarile pentru care
intentioneaza sa introduca substanta pe piata.

Netranspus

(4) Cererea de autorizare cuprinde urmatoarele
informatii:

(a) identitatea substantei (substantelor), in
conformitate cu anexa VI punctul 2;

(b) numele si datele de contact ale persoanei sau ale
persoanelor care prezintd cererea;

(c) o cerere de autorizare, in care sa se specifice
pentru ce utilizare (utilizari) este ceruta autorizarea gi
care sa acopere utilizarea substantei in amestecuri
si/sau, dupa caz, in articole;

(d) un raport de securitate chimica elaborat in
conformitate cu anexa I, care sa acopere riscurile pe
care le prezinta pentru sanitatea umana gi/sau pentru
mediu utilizarea substantei (substantelor), datorita
proprietatilor intrinsece precizate in anexa XIV, cu
exceptia cazului 1n care a fost deja prezentat in cadrul
cererii de Inregistrare;

(e) o analiza a alternativelor, luand in considerare
riscurile acestora si fezabilitatea tehnica gi economica

Articolul 24. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Eliberarea autorizatiei

(4) Pentru obtinerea autorizatiei, solicitantul depune la Agentia Nationala
urmatoarele documente:

a) cererea de autorizare;

b) dosarul tehnic, care va contine date privind denumirea, caracteristicile
si proprietatile produselor chimice pentru care se solicitd autorizare,
rezultatele evaluarii riscurilor aferente produsului si manipularii acestuia,
modul prevazut de utilizare a produsului, cantitatea de produs preconizata
a fi plasata pe piatd in forma aprobati de Guvern. Continutul dosarului
tehnic ce se anexeaza la cererea de autorizare a produselor chimice
mentionate la alin. (1) este stabilit de Guvern.

Compatibil




a substitutiei si incluzand, dupa caz, informatii cu
privire la orice activitati relevante de cercetare si
dezvoltare relevantd desfasurate de catre solicitant;

(f) un plan de substituire care sa prevada un calendar
al actiunilor propuse de catre solicitant, atunci cand
din analiza mentionata la litera (e) reiese ca sunt
disponibile alternative adecvate, luand in considerare
elementele de la articolul 60 alineatul (5).

(5) Cererea poata sa includa:

(a) o analiza socio-economica efectuata in
conformitate cu anexa XVI;

(b) o justificare pentru neluarea in considerare a
riscurilor pe care le prezintd pentru sanatatea umana
si pentru mediu:

(i) emisiile unei substante dintr-o instalatie pentru
care s-a acordat un permis in conformitate cu
Directiva 96/61/CE sau

(ii) evacuarile unei substante dintr-o sursa punctuala,
care sunt reglementate de cerinta de reglementare
prealabild mentionata la articolul 11 alineatul (3)
litera (g) din Directiva 2000/60/CE si de legislatia
adoptata in temeiul articolului 16 din directiva
respectiva.
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(6) Cererea nu include riscurile pe care le prezinta
pentru sanatatea umanad utilizarea unei substante intr-
un dispozitiv medical reglementat prin Directivele
90/385/CEE, 93/42/CEE sau 98/79/CE.

Netranspus

(7) Cererea de autorizare este Insotita de taxa impusa
in conformitate cu titlul IX.

Anexa nr. 3 Lagea nr. 277/2018 privind substantele chimice

Compatibil

Articolul 63. Cereri de autorizare ulterioare
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(1) In cazul in care s-a depus o cerere pentru o
utilizare a unei substante, un solicitant ulterior poate
sd faca trimitere la partile relevante din cererea
anterioara prezentata in conformitate cu articolul 62
alineatul (4) literele (d), (e) si (f) si alineatul (5) litera
(a), cu conditia ca solicitantul ulterior sa aiba
permisiunea solicitantului anterior de a face trimitere
la partile respective din cerere.

(2) In cazul in care s-a emis o autorizatie pentru o
utilizare a unei substante, un solicitant ulterior poate
sa faca trimitere la partile relevante din cererea
anterioara prezentata in conformitate cu articolul 62
alineatul (4) literele (d), (e) si (f) si alineatul (5) litera
(a), cu conditia ca solicitantul ulterior sa aiba
permisiunea titularului autorizatiei de a face trimitere
la partile respective din cerere.
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(3) Inainte de a face trimitere la o cerere anterioara in
conformitate cu alineatele (1) si (2), solicitantul
ulterior actualizeaza, dupa caz, informatiile din
cererea initiala.

Netranspus

Articolul 64. Procedura de adoptare a deciziilor
de autorizare

(1) Agentia confirma data primirii cererii. Comitetele
pentru evaluare a riscurilor si pentru analiza socio-
economicd ale Agentiei isi prezinta proiectele de
avize in termen de 10 luni de la data primirii cererii.

Norma UE
neaplicabila

(2) Agentia pune la dispozitie, pe pagina sa de
internet, ludnd in considerare articolele 118 si 119
privind accesul la informatii, informatii generale
privind utilizarile pentru care s-au primit cereri si
privind revizuirea autorizatiilor, stabilind un termen
pana la care pot fi prezentate informatii privind

Norma UE
neaplicabila




substante sau tehnologii alternative de catre terti
interesati.

(3) Atunci cand isi elaboreaza avizul, fiecare comitet
mentionat la alineatul (1) verifica mai intai daca
cererea contine toate informatiile specificate in
articolul 62 de care are nevoie pentru a-si indeplini
sarcina. In cazul in care este necesar, comitetele
prezinta solicitantului, in urma unei consultari, o
cerere comuna de informatii suplimentare, care sa
aduca cererea 1n conformitate cu cerintele articolului
62. Comitetul pentru analiza socio-economica poate,
in cazul in care considera necesar acest lucru, sa
ceara solicitantului sau tertilor sa transmita, intr-un
interval de timp specificat, informatii suplimentare
privind eventualele substante sau tehnologii
alternative. Fiecare comitet ia, de asemenea, in
considerare orice informatii prezentate de terti.

Norma UE
neaplicabila

(4) Proiectele de avize cuprind urmatoarele elemente:

(a) Comitetul pentru evaluare a riscurilor: o evaluare
a riscului pe care 1l prezinta pentru sanitatea umana
si/sau pentru mediu utilizarea (utilizarile) substantei,
inclusiv a caracterului adecvat si a eficacitatii
masurilor de administrare a riscurilor, astfel cum au
fost descrise 1n cerere, si, dupa caz, o evaluare a
riscurilor pe care le prezinta eventualele alternative;

(b) Comitetul pentru analiza socio-economica: o
evaluare a factorilor socio-economici si a

tehnice a alternativelor asociate utilizarii (utilizarilor)
substantei, astfel cum sunt descrise in cerere, atunci
cand cererea se face in conformitate cu articolul 62,

Norma UE
neaplicabila




si a oricaror contributii ale tertilor prezentate in
conformitate cu alineatul (2) al prezentului articol.

(5) Agentia trimite aceste proiecte de avize
solicitantului pana la sfarsitul termenului stabilit la
alineatul (1). In termen de o luna de la primirea
proiectului de aviz, solicitantul poate sa notifice in
scris ca doreste sa prezinte observatii. Proiectul de
aviz se considera a fi primit la sapte zile dupa ce a
fost trimis de catre Agentie.

In cazul in care solicitantul nu doreste s prezinte
observatii, Agentia trimite aceste avize Comisiei,
statelor membre si solicitantului, in termen de 15 zile
de la sfarsitul perioadei in cursul careia solicitantul
poate si isi prezinte observatiile sau in termen de 15
zile de la primirea notificarii solicitantului ca nu
intentioneaza sa prezinte observatii. In cazul in care
doreste sa prezinte observatii, solicitantul trimite
Agentiei argumentatia sa 1n scris, in termen de doua
luni de la primirea proiectului de aviz. Comitetele iau
in considerare observatiile si isi adopta avizele
definitive in termen de doud luni de la primirea
argumentatiei scrise, luand in considerare aceasta
argumentatie, dupa caz. In decursul urmitoarelor 15
zile, Agentia trimite avizele, cu argumentatia scrisa
anexata, Comisiei, statelor membre si solicitantului.

Norma UE
neaplicabila

(6) Agentia stabileste, in conformitate cu articolele
118 si 119, care parti din avizele sale si care parti din
anexele la acestea ar trebui facute publice pe pagina
sa de internet.

Norma UE
neaplicabila

(7) in cazurile mentionate la articolul 63 alineatul (1),
Agentia prelucreaza cererile Impreuna, cu conditia sa
fie respectate termenele pentru prima cerere.

Norma UE
neaplicabila




(8) Comisia elaboreaza un proiect de decizie de
autorizare in termen de trei luni de la primirea
avizelor de la Agentie. Decizia definitiva de emitere
sau respingere a autorizatiei se adopta in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133
alineatul (2).

Norma UE
neaplicabila

9) Rezumatele deciziilor Comisiei, inclusiv numarul
autorizatiei si motivele pentru decizii, in special
atunci cand exista alternative adecvate, se publica in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si se pun la
dispozitia publicului intr-o baza de date creata si
actualizata de Agentie.

Norma UE
neaplicabila

10) In cazurile mentionate la articolul 63 alineatul
(2), termenul mentionat la alineatul (1) al prezentului
articol se reduce la cinci luni.

Norma UE
neaplicabila

CAPITOLUL 3
Autorizarile in lantul de aprovizionare

Articolul 65. Obligatia titularilor de autorizatii

Titularii unei autorizatii, precum si utilizatorii din
aval mentionati la articolul 56 alineatul (2), care
incorporeaza substantele intr-un amestec
mentioneaza numarul autorizatiei pe etichetd inainte
de a introduce pe piatd substanta sau un amestec in
compozitia caruia este prezenta substanta pentru o
utilizare autorizata, fard a aduce atingere Directivei
67/548/CEE, Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.
Aceasta se recomanda a se face fara intarziere, de
indatd ce numarul autorizatiei a fost facut public in
conformitate cu articolul 64 alineatul (9).

Netranspus

Articolul 66. Utilizatorii din aval
(1) Utilizatorii din aval, care utilizeaza o substanta in
conformitate cu articolul 56 alineatul (2), instiinteaza

Netranspus




Agentia 1n acest sens in intervalul de trei luni de la
prima livrare a substantei respective. (2) Agentia
creeaza si actualizeaza un registru al utilizatorilor din
aval care au adresat instiintari in conformitate cu
alineatul (1). Agentia acorda acces la acest registru
autoritatilor competente ale statelor membre.

TITLUL VI Articolul 17. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Partial Compatibilitatea
RESTRICTIILE LA PRODUCEREA, Interdictii si restrictii pentru unele substante si amestecuri chimice compatibil deplina va fi
INTRODUCEREA PE PIATA SI UTILIZAREA asigurata odata
ANUMITOR SUBSTANTE, AMESTECURI SI (1) in scopul protectiei santitii si a mediului, unele substante si amestecuri cu elaborarea si
ARTICOLE PERICULOASE chimice deosebit de periculoase pot fi interzise sau restrictionate la aprobarea
CAPITOLUL 1 producere, plasare pe piata si la utilizare de catre persoancle fizice si hotaririi de
Dispozitii generale juridice. Guvern pentru
(3) Lista detaliatd a substantelor si amestecurilor chimice interzise si aprobarea Listei
Articolul 67. Dispozitii generale restrictionate este aprobata de cétre Guvern. substantelor
chimice interzise
(1) O substanta ca atare, in amestec sau in articol, si restrictionate.
pentru care anexa X VII stipuleaza o restrictie, este
produsa, introdusa pe piata sau utilizatd numai in
cazul in care respecta conditiile prevazute de acea
restrictie. Aceasta nu se aplicad producerii,
introducerii pe piatd sau utilizarii unei substante in
cadrul cercetarii si dezvoltarii stiintifice. Anexa XVII
specifica daca restrictia nu se aplica cercetarii si
dezvoltarii orientate spre produse si procese, precum
si cantitatile maxime exceptate.
(2) Alineatul (1) nu se aplica utilizarii substantelor in Netranspus
produse cosmetice, astfel cum sunt definite in
Directiva 76/768/CE, in ceea ce priveste restrictiile
referitoare la riscurile pentru sanitatea umana din
cadrul domeniului de aplicare al directivei respective.
(3) Pana la 1 iunie 2013, un stat membru poate Nom?a UE,
neaplicabila

mentine orice restrictii existente si mai stricte in ceea
ce priveste anexa X VII aplicabile producerii,
introducerii pe piata sau utilizarii unei substante, cu




conditia ca aceste restrictii sa fi fost notificate in
conformitate cu tratatul. Comisia elaboreaza si
publica un inventar al acestor restrictii pana la 1 iunie
2009.

CAPITOLUL 2
Procedura de restrictionare

Articolul 68. Introducerea de noi restrictii si
modificarea celor existente

(1) In cazul in care producerea, utilizarea sau
introducerea pe piata a substantelor prezinta un risc
inacceptabil pentru sanatatea umana sau pentru
mediu, care trebuie abordat la nivelul intregii
Comunitati, anexa XVII se modifica in conformitate
cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4)
prin adoptarea de noi restrictii sau prin modificarea
celor existente in anexa XVII, aplicabile producerii,
utilizarii sau introducerii pe piata a substantelor ca
atare, in amestecuri sau articole, in conformitate cu
procedura descrisa la articolele 69-73. Orice astfel de
decizie ia in considerare impactul socio-economic al
restrictiei, inclusiv existenta alternativelor. Primul
paragraf nu se aplica utilizérii unei substante ca
intermediar izolat la locul de producere.

Netranspus

(2) Pentru o substanta propriu-zisd, In amestec sau
intr-un articol, care Indeplineste criteriile de
clasificare in clasele de pericol cancerigenitate,
mutagenicitatea celulelor embrionare sau toxicitate
pentru reproducere, categoria 1A sau 1B si care ar
putea fi utilizatd de consumatori si pentru care
Comisia propune restrictii la utilizarea de catre
consumatori, anexa XVII se modifica in conformitate
cu procedura mentionatd la articolul 133 alineatul (4).
Articolele 69-73 nu se aplica.

Articolul 17. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Interdictii si restrictii pentru unele substante si amestecuri chimice

(4) Lista substantelor si amestecurilor chimice interzise si restrictionate la
producere, import, plasare pe piatd, export si alte tipuri de utilizari sau
manipuldri, inclusiv la utilizarea lor in articole, va fi ajustata in conformitate
cu modificarile operate la nivel international

Compatibil




Articolul 69. Elaborarea unei propuneri

(1) In cazul in care Comisia considera ci producerea,
introducerea pe piatd sau utilizarea unei substante ca
atare, In amestec sau 1n articol prezintd un risc pentru
sanatatea umand sau pentru mediu care nu este
controlat corespunzator si necesita luarea unor
masuri, aceasta solicitd Agentiei sa intocmeasca un
dosar in conformitate cu cerintele anexei XV.

Norma UE
neaplicabila

(2) Dupa data mentionata la articolul 58 alineatul (1)
litera (c) punctul (i) pentru o substantd enumerata in
anexa XIV, Agentia analizeaza daca utilizarea
substantei respective 1n articole prezinta un risc
pentru sanatatea umand sau pentru mediu insuficient
controlat. in cazul in care Agentia considera ¢ riscul
nu este suficient controlat, aceasta intocmeste un
dosar in conformitate cu cerintele anexei XV.

Norma UE
neaplicabila

(3) In termen de 12 luni de la primirea cererii din
partea Comisiei mentionate la alineatul (1) si in cazul
in care acest dosar demonstreaza necesitatea unei
actiuni pe scara larga la nivelul Comunitatii, dincolo
de orice alte masuri aplicate deja, Agentia sugercaza
restrictii in vederea demararii procesului de
restrictionare.

Norma UE
neaplicabila

(4) In cazul in care un stat membru considera ci
producerea, introducerea pe piata sau utilizarea unei
substante ca atare, in amestec sau in articol, prezinta
un risc pentru sdnatatea umana sau pentru mediu,
care nu este controlat corespunzator si necesita luarea
unor masuri, atunci acesta informeaza Agentia ca
propune intocmirea unui dosar in conformitate cu
cerintele punctelor relevante din anexa XV. In cazul
in care substanta nu figureaza pe lista mentinuta de
Agentie, mentionata la alineatul (5) al prezentului
articol, statul membru Intocmeste un dosar in

Norme UE
neaplicabile




conformitate cu cerintele anexei XV, in termen de 12
luni de la instiintarea Agentiei. In cazul in care acest
dosar demonstreaza necesitatea unei actiuni pe scara
larga la nivelul Comunitatii, dincolo de orice alte
masuri aplicate deja, statul membru in cauza il
transmite Agentiei in formatul prezentat in anexa
XV, in vederea demararii procesului de restrictionare.

Agentia sau statele membre fac trimitere la orice
dosar, raport de securitate chimica sau evaluare a
riscurilor prezentat Agentiei sau statului membru in
temeiul prezentului regulament. De asemenea,
Agentia sau statele membre fac trimitere la orice
evaluare a riscurilor relevanta prezentata in sensul
aplicarii altor regulamente sau directive comunitare.
In acest scop, alte organisme, cum ar fi agentiile,
infiintate in temeiul legislatiei comunitare si investite
cu mandate similare, furnizeaza informatii, la cerere,
Agentiei sau statului membru interesat.

Comitetul pentru evaluarea riscurilor si Comitetul
pentru analizd socioeconomica verifica daca dosarul
depus este in conformitate cu cerintele anexei XV. In
termen de 30 de zile de la primire, comitetul
respectiv informeaza Agentia sau statul membru care
a propus restrictii cu privire la conformitatea sau
neconformitatea dosarului. In cazul in care dosarul nu
este conform, motivele acestei decizii sunt
comunicate Agentiei sau statului membru, in scris, in
termen de 45 de zile de la data primirii. Agentia sau
statul membru asigura conformitatea dosarului in
termen de 60 de zile de la primirea motivelor de la
comitete, in caz contrar procedura aplicata in temeiul
prezentului capitol se incheie. Agentia publica, fara
intarziere, intentia Comisiei sau a unui stat membru
de a initia o procedura de restrictionare pentru o
substanta si 1i informeaza pe cei care au depus o
cerere de Inregistrare pentru substanta in cauza.




(5) Agentia mentine actualizata o lista a substantelor
pentru care este planificat sau in curs de elaborare, de
catre Agentie sau un stat membru, un dosar conform
cerintelor anexei XV, 1n scopul propunerii unei
restrictii. In cazul in care o substantd figureazi deja
pe aceasta listd, nu este necesar sa se elaboreze nici
un astfel de dosar. in cazul in care un stat membru
sau Agentia propun reexaminarea unei restrictii
existente care figureaza in anexa XVII, o decizie cu
privire la o astfel de actiune se adopta in conformitate
cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (2)
si pe baza dovezilor prezentate de catre statul
membru sau de catre Agentie.

Norma UE
neaplicabila

(6) Fara a aduce atingere articolelor 118 si 119,
Agentia publica, fara intarziere, pe pagina sa de
internet toate dosarele Intocmite in conformitate cu
anexa XV, inclusiv restrictiile propuse in temeiul
alineatelor (3) si (4), indicand clar data publicarii.
Agentia invita toate partile interesate sa prezinte,
individual sau in comun, in termen de sase luni de la
data publicarii:

(a) observatii cu privire la dosare si restrictiile
propuse;

(b) o analiza socio-economica a restrictiilor propuse
sau informatii care pot contribui la o astfel de analiza,
cu examinarea avantajelor si a dezavantajele
restrictiilor propuse. Aceasta trebuie sa fie conforma
cu cerintele din anexa XVI.

Norme UE
neaplicabile

Articolul 70. Avizul Agentiei: Comitetul pentru
evaluare a riscurilor

in termen de noui luni de la data publicarii
mentionate la articolul 69 alineatul (6), Comitetul
pentru evaluare a riscurilor formuleaza un aviz din
care sa rezulte daca restrictiile propuse sunt adecvate

Norma UE
neaplicabila




pentru reducerea riscului pentru sdnatatea umana
si/sau mediu, pe baza analizei acestuia a partilor
relevante ale dosarului. Acest aviz ia in considerare
dosarul statului membru sau dosarul intocmit de catre
Agentie la cererea Comisiei, precum si de
observatiile formulate de partile interesate,
mentionate la articolul 69 alineatul (6) litera (a).

Articolul 71. Avizul Agentiei: Comitetul pentru
analiza socio-economica

(1) in termen de 12 luni de la data publicarii
mentionate la articolul 69 alineatul (6), Comitetul
pentru analiza socio-economica formuleaza un aviz
cu privire la restrictiile propuse, pe baza analizei
acestuia a partilor relevante ale dosarului si al
impactului socioeconomic. Comitetul elaboreaza un
proiect de aviz cu privire la restrictiile propuse si la
impactul socio-economic aferent, ludnd in
considerare, dupa caz, analizele sau informatiile
comunicate in conformitate cu articolul 69 alineatul
(6) litera (b). Agentia isi publica, fara intarziere (de
indatd), proiectul de aviz pe pagina sa de internet.
Agentia invita partile interesate sa isi prezinte
observatiile cu privire la proiectul de aviz in termen
de cel mult 60 de zile de la publicarea acestuia.

Norma UE
neaplicabila

2) Comitetul pentru analiza socio-economica 1si
adopta fara intarziere (de Indatd) avizul, luand in
considerare, dupa caz, observatiile ulterioare primite
pana la termenul stabilit. Acest aviz ia in considerare
observatiile si analizele socio-economice prezentate
de partile interesate in conformitate cu articolul 69
alineatul (6) litera (b) si cu alineatul (1) al prezentului
articol.

Norma UE
neaplicabila

(3) Atunci cand avizul Comitetului pentru evaluare a
riscurilor difera semnificativ de restrictiile propuse,

Norma UE
neaplicabila




Agentia poate prelungi cu cel mult 90 de zile
termenul stabilit pentru adoptarea avizului
Comitetului pentru analiza socio-economica.

Articolul 72. Transmiterea unui aviz Comisiei Norma UE
neaplicabila

(1) Agentia transmite Comisiei, fara intarziere,

avizele Comitetelor pentru evaluare a riscurilor si

pentru analiza socio-economica referitoare la

restrictiile propuse pentru substantele ca atare, in

amestecuri sau in articole. In cazul in care unul sau

ambele comitete nu formuleaza un aviz pana la

termenul mentionat la articolul 70 si articolul 71

alineatul (1), Agentia informeaza Comisia 1n

consecintd, precizand motivele.

(2) Fara a aduce atingere articolelor 118 si 119, Norma UEv
. DU . neaplicabila

Agentia publica fara intarziere, pe pagina sa de

internet, avizele celor doua comitete.

(3) La cerere, Agentia furnizeaza Comisiei si/sau Noma UEv
. . ’ . neaplicabila

statului membru toate documentele si probele care i-

au fost prezentate sau pe care le-a examinat.

Articolul 73. Decizia Comisiei Norma UE

neaplicabila

(1) In cazul in care sunt indeplinite conditiile stabilite
la articolul 68, Comisia elaboreaza un proiect de
modificare a anexei XVII, in termen de trei luni de la
primirea avizului Comitetului pentru analiza
socioeconomica sau pana la sfarsitul termenului
stabilit in temeiul articolului 71, in cazul in care
comitetul respectiv nu a formulat un aviz, in functie
de care dintre aceste termene este mai apropiat.

In cazul in care proiectul de modificare difera de
propunerea initiala sau nu ia in considerare avizele




Agentiei, Comisia anexeaza o explicatie detaliata a
motivelor pentru aceste diferente.

(2) O decizie definitiva se adopta in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).
Comisia trimite proiectul de modificare statelor
membre cu cel putin 45 de zile inaintea votului.

Norma UE
neaplicabila

TITLUL IX
REDEVENTE SI DREPTURI

Articolul 74. Redevente si drepturi

(1) Redeventele impuse 1n conformitate cu articolul 6
alineatul (4), articolul 7 alineatele (1) si (5), articolul
9 alineatul (2), articolul 11 alineatul (4), articolul 17
alineatul (2), articolul 18 alineatul (2), articolul 19
alineatul (3), articolul 22 alineatul (5), articolul 62
alineatul (7) si articolul 92 alineatul (3) sunt definite
intr-un Regulament al Comisiei adoptat in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133
alineatul (3) pana la 1 iunie 2008.

Netranspus

(2) Nu este necesar sa se plateasca o redeventa pentru
inregistrarea unei substante intr-o cantitate cuprinsa
intre 1 si 10 tone atunci cand dosarul de inregistrare
contine toate informatiile mentionate de anexa VII.

Netranspus

(3) Structura si cuantumul redeventelor mentionate la
alineatul (1) iau 1n considerare activitatea pe care
urmeaza sa o desfasoare, in temeiul prezentului
regulament, Agentia si autoritatile competente si se
stabilesc la un nivel astfel incat venitul obtinut din
aceste redevente, Iimpreuna cu alte surse de venit ale
Agentiei in conformitate cu articolul 96 alineatul (1),
sa fie suficient pentru a acoperi costurile serviciilor
oferite. Redeventele stabilite pentru inregistrare iau

Netranspus




in considerare activitatea care poate fi desfasurata in
temeiul titlului V1.

In cazul articolului 6 alineatul (4), al articolului 7
alineatele (1) si (5), al articolului 9 alineatul (2), al
articolului 11 alineatul (4), al articolului 17 alineatul
(2) si al articolului 18 alineatul (2), structura si
cuantumul taxelor iau in considerare intervalul
cantitativ in care se situeaza substanta care face
obiectul Inregistrarii.

In toate cazurile, se stabileste o redeventa redusa
pentru IMM-uri.

In cazul articolului 11 alineatul (4), structura si
cuantumul redeventelor ia in considerare faptul ca
informatiile au fost transmise in comun sau separat.

In cazul unei cereri depuse in temeiul articolului 10
litera (a) punctul (xi), structura si cuantumul
redeventelor iau in considerare activitatea pe care
trebuie sa o desfasoare Agentia pentru evaluarea
motivelor invocate.

(4) Regulamentul mentionat la alineatul (1) Netranspus
precizeaza circumstantele in care o parte din taxe se
vor transfera autoritatii competente a statului membru
in cauza.
(5) Agentia poate percepe drepturi pentru orice alte Norma UE,
2. ) - neaplicabila
servicii pe care le furnizeaza.
TITLUL X Normad UE
AGENTIA neaplicabila

Articolul 75. Infiintare si revizuire

(1) Se infiinteaza Agentia Europeana pentru Produse
Chimice cu scopul de a administra si, in unele cazuri,
de a pune in aplicare aspectele tehnice, stiintifice si
administrative ale prezentului regulament, precum si




de a asigura coerenta, la nivelul Comunitatii, in ceea
ce priveste aceste aspecte.

(2) Agentia face obiectul unei revizuiri pana la 1 Norr?a %FI,

iunie 2012. neaplicabila

Articolul 76. Componenti Norme UE
neaplicabile

(1) Agentia cuprinde:

(a) un Consiliu de administratie, care 1gi exercita
atributiile stabilite la articolul 78;

(b) un director executiv, care 1si exercita atributiile
stabilite la articolul 83;

(c) un Comitet pentru evaluare a riscurilor, care este
responsabil cu elaborarea avizului Agentiei privind
evaluarile, cererile de autorizare, propunerile de
restrictii si propunerile de clasificare si etichetare in
temeiul titlul V din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008
si orice alte probleme care decurg din aplicarea
prezentului regulament referitoare la riscurile pentru
sanatatea umana sau pentru mediu;

(d) un Comitet pentru analiza socio-economica, care
este responsabil cu elaborarea avizului Agentiei
privind cererile de autorizare, propunerile de restrictii
si orice alte probleme care decurg din aplicarea
prezentului regulament referitoare la impactul socio-
economic al unor eventuale masuri legislative privind
substantele chimice;

(e) un Comitet al statelor membre, care este
responsabil cu solutionarea eventualelor divergente
de opinie cu privire la proiectele de decizii propuse
de catre Agentie sau de catre statele membre in
temeiul titlului VI si la propunerile de identificare a
substantelor care prezintd o Ingrijorare deosebita care




urmeaza a face obiectul procedurii de autorizare in
temeiul titlului VII;

() un Forum pentru schimbul de informatii privind
aplicarea (denumit in continuare ,,forumul”), care
coordoneaza o retea a autoritatilor statelor membre
responsabile cu aplicarea prezentului regulament;

(g) un Secretariat, care functioneaza sub conducerea
directorului executiv si asigura sprijin tehnic,
stiintific si administrativ comitetelor si forumului si o
coordonare corespunzdtoare Intre acestea. De
asemenea, desfasoara activitatile care revin Agentiei
in cadrul procedurilor de preinregistrare, inregistrare
si evaluare, precum si elaborarea orientarilor,
actualizarea bazei de date si furnizarea informatiilor;

(h) o Camera de recurs care hotaraste cu privire la
actiunile instituite Impotriva deciziilor adoptate de
Agentie.

. . . . Norma UE
(2) Comitetele mentionate la alineatul (1) literele (c), T
. A . . o~ neaplicabild
(d) si (e) (denumite in continuare ,,comitetele”) si
forumul pot sé infiinteze, fiecare din acestea, grupuri
de lucru. In acest scop, acestea adopta dispozitii
precise, in conformitate cu regulamentele lor de
procedurd, pentru delegarea anumitor sarcini catre
aceste grupuri de lucru.
. . . . Norma UE
(3) Comitetele si forumul pot, in cazul in care R
S A - neaplicabila
considera necesar, sa solicite indrumari pentru
probleme importante de natura stiintifica sau etica
generale de la surse de specialitate corespunzatoare.
Articolul 77. Sarcini Norma UE
neaplicabila

(1) Agentia furnizeaza statelor membre si institutiilor
Comunitatii cea mai buna consultanta stiintifica si
tehnica posibild in probleme legate de substante




chimice care sunt de competenta sa si care ii sunt
supuse atentiei in conformitate cu dispozitiile
prezentului regulament.

(2) Sarcinile Secretariatului sunt urmatoarele:

(a) executarea sarcinilor care 1i sunt atribuite in
temeiul titlului II, inclusiv facilitarea inregistrarii
eficiente a substantelor importate, in conformitate cu
obligatiile comerciale internationale ale Comunitétii
fata de tari terte;

(b) executarea sarcinilor care 1i sunt atribuite in
temeiul titlului 11;

(c) executarea sarcinilor care 1i sunt atribuite in
temeiul titlului VI;

(d) executarea sarcinilor care ii sunt atribuite in
temeiul titlului VIII;

(e) crearea si mentinerea bazei (bazelor) de date cu
informatii privind toate substantele inregistrate,
inventarul de clasificare si etichetare si lista
clasificarilor si a etichetarilor armonizate stabilitd n
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.
Secretariatul face publice, cu titlu gratuit, pe Internet,
informatiile mentionate la articolul 119 alineatele (1)
si (2) care se regdsesc in baza (bazele) de date, cu
exceptia cazurilor 1n care se considerd a fi intemeiata
o cerere facuta in temeiul articolului 10 litera (a)
punctul (xi). La cerere, Agentia pune la dispozitie si
alte informatii care se regdsesc in bazele de date, in
conformitate cu articolul 118;

(f) publicarea informatiilor cu privire la substantele
care fac obiectul si care au facut obiectul evaluarilor,
in termen de 90 de zile de la primirea informatiei de
catre Agentie, in conformitate cu articolul 119
alineatul (1);

Norme UE
neaplicabile




(g) furnizarea, dupa caz, a unor orientari tehnice si
stiintifice si a unor instrumente in vederea unei bune
aplicari a prezentului regulament, in special n
vederea asistarii intreprinderilor din acest sector
industrial i, in special, a IMM-urilor la intocmirea
rapoartelor de securitate chimica [in conformitate cu
articolul 14, articolul 31 alineatul (1) si articolul 37
alineatul (4)] si la aplicarea articolului 10 litera (a)
punctul (viii), a articolului 11 alineatul (3) sia
articolului 19 alineatul (2); furnizarea unor orientari
tehnice si stiintifice in vederea aplicarii articolului 7
de catre fabricantii si importatorii de articole;

(h) furnizarea unor orientari tehnice si stiintifice in
vederea bunei aplicari a prezentului regulament de

cdtre autoritatile competente ale statelor membre si
furnizarea de sprijin birourilor de asistenta tehnica

infiintate de catre statele membre in temeiul titlului
XII;

(1) furnizarea unor orientari partilor interesate,
precum si autoritatilor competente ale statelor
membre cu privire la comunicarea publicului a
informatiilor privind riscurile si utilizarea in conditii
de securitate a substantelor ca atare, in amestecuri
sau in articole;

(j) asigurarea de asistentd si consultantd
producatorilor si importatorilor care inregistreaza o
substanta in conformitate cu articolul 12 alineatul (1);

(k) elaborarea unor informatii explicative privind
prezentul regulament pentru alte parti interesate;

() furnizarea, la cererea Comisiei, a sprijinului tehnic
si stiintific initiativelor destinate sd imbunatateasca
cooperarea intre Comunitate, statele sale membre,
organizatiile internationale si térile terte in ceea ce
priveste problemele tehnice si stiintifice privind
securitatea substantelor, precum si participarea activa




la asistenta tehnica si la activitatile de consolidare a
capacitatilor in vederea bunei administrari a
substantelor chimice in tarile in curs de dezvoltare;

(m) mentinerea unui Manual privind deciziile si
avizele, intemeiate pe concluziile Comitetului statelor
membre privind interpretarea si aplicarea prezentului
regulament;

(n) notificarea deciziilor luate de Agentie;

(o) furnizarea formatelor in vederea transmiterii
informatiilor catre Agentie.

(3) Sarcinile comitetelor sunt urmatoarele:

(a) executarea sarcinilor care le sunt atribuite in
temeiul titlurilor VI-X;

(b) furnizarea, la cererea directorului executiv, a
sprijinului tehnic si stiintific initiativelor destinate sa
imbunétateasca cooperarea intre Comunitate, statele
sale membre, organizatiile internationale si tarile
terte in ceea ce priveste problemele tehnice si
stiintifice privind securitatea substantelor, precum si
participarea activa la asistenta tehnica si la activitatile
de consolidare a capacitatilor in vederea bunei
gestiondri a substantelor chimice in tarile in curs de
dezvoltare;

(c) elaborarea, la cererea directorului executiv, a unui
aviz cu privire la orice alte aspecte care privesc
securitatea substantelor ca atare, in amestecuri sau in
articole.

Norme UE
neaplicabile

(4) Sarcinile forumului sunt urmatoarele:

(a) difuzarea bunelor practici si evidentierea
problemelor la nivelul Comunitatii;

Norme UE
neaplicabile




(b) propunerea, coordonarea si evaluarea proiectelor
armonizate de aplicare si a inspectiilor mixte;

(c) coordonarea schimburilor de inspectori;

(d) identificarea strategiilor de aplicare, precum si a
celor mai bune practici de aplicare;

(e) elaborarea unor metode de lucru si a unor
instrumente utile inspectorilor locali;

(f) elaborarea unei proceduri de schimb electronic de
informatii;

(g) asigurarea legaturilor cu sectorul industrial, luand
in considerare nevoile specifice ale IMM-urilor, si cu
alte parti interesate, inclusiv, dupa caz, cu organizatii
internationale relevante;

(h) examinarea propunerilor de restrictii cu scopul de
a emite un aviz cu privire la aplicabilitatea acestora.

Articolul 78. Competentele Consiliului de
administratie

Consiliul de administratie numeste un director
executiv in conformitate cu articolul 84 si un contabil
in conformitate cu articolul 43 al Regulamentului
(CE, Euratom) nr. 2343/2002.

Acesta adopta:

(a) pana la data de 30 aprilie a fiecarui an, raportul
general al Agentiei pentru anul precedent;

(b) pana la data de 31 octombrie a fiecarui an,
programul de lucru al Agentiei pentru anul urmator;

(c) bugetul definitiv al Agentiei, in conformitate cu
articolul 96, inainte de inceputul exercitiului
financiar, ajustdndu-1, dupa caz, in functie de

Norme UE
neaplicabile




contributia Comunitatii si de orice alte venituri ale
Agentiei;

(d) un program de lucru multianual, care face
obiectul unei revizuiri periodice. Consiliul de
administratie adopta regulamentul de procedura al
Agentiei. Acest regulament este facut public.

Consiliul de administratie isi executa sarcinile care i
revin fata de bugetul Agentiei, in conformitate cu
articolele 96, 97 si 103.

Consiliul de administratie exercita autoritate
disciplinara asupra directorului executiv.

Consiliul de administratie isi adopta propriul
regulament de procedura.

Consiliul de administratie numeste presedintele,
membrii deplini $i membrii supleanti ai Camerei de
recurs, in conformitate cu articolul 89.

Consiliul de administratie numeste membrii
comitetelor Agentiei, astfel cum se prevede la
articolul 85.

Consiliul de administratie transmite anual orice
informatii relevante privind rezultatele procedurilor
de evaluare, in conformitate cu articolul 96 alineatul

(6).

Articolul 79. Componenta Consiliului de
administratie

(1) Consiliul de administratie este compus din cate un
reprezentant din fiecare stat membru si cel mult sase
reprezentanti numiti de Comisie, incluzand trei
persoane fara drept de vot din partea partilor
interesate si, in plus, doud persoane independente
numite de Parlamentul European.

Norma UE
neaplicabila




Fiecare stat membru nominalizeaza cate un membru
in Consiliul de administratie. Membrii astfel
nominalizati sunt numiti de citre Consiliu.

(2) Membrii sunt numiti pe baza experientei lor
relevante si a competentei in domeniul securitatii
chimice sau al reglementarii substantelor chimice,
asigurandu-se totodata cd membrii Consiliului dispun
de competente suficiente in probleme de interes
general si in domeniile financiar si juridic.

Norma UE
neaplicabila

(3) Durata mandatului este de patru ani. Mandatul
poate fi reinnoit o data. Cu toate acestea, pentru
primul mandat, jumatate din persoanele numite de
Comisie si 12 persoane numite de Consiliu vor avea
o durata a mandatului de sase ani.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 80. Presedintia Consiliului de
administratie

(1) Consiliul de administratie alege un presedinte si
un vicepresedinte din randul membrilor cu drept de
vot. Vicepresedintele ia automat locul presedintelui
atunci cand acesta nu isi poate indeplini atributiile.

Norma UE
neaplicabila

(2) Mandatul presedintelui si al vicepresedintelui este
de doi ani si expira in momentul incetarii calitatii
acestora de membri ai Consiliului de administratie.
Mandatul se reinnoieste o singura data.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 81. Sedintele Consiliului de
administratie

(1) Sedintele Consiliului de administratie sunt
convocate la invitatia presedintelui acestuia sau la
cererea a cel putin o treime din membrii Consiliului.

Norma UE
neaplicabila




(2) Directorul executiv ia parte la sedintele

Norma UE

e . . N neaplicabila
Consiliului de administratie fara a avea drept de vot. P
o . . . . Norma UE
(3) Presedintii comitetelor si presedintele forumului, neanlicabild
mentionate la articolul 76 alineatul (1) literele (c)-(f), P
au dreptul sa asiste la sedintele Consiliului de
administratie fara drept de vot.
Articolul 82. Votul Consiliului de administratie Norma UE
neaplicabila
Consiliul de administratie adopta un regulament de
procedura privind votarea, inclusiv conditiile in care
un membru poate vota in numele altui membru.
Consiliul de administratie hotaraste cu o majoritate
de doua treimi din totalul membrilor cu drept de vot.
Articolul 83. Atributii si competente ale Norma UE
directorului executiv neaplicabila
(1) Agentia este administratd de directorul ei
executiv, care isi indeplineste atributiile in interesul
Comunitatii, independent de orice interese
particulare.
. . Norme UE
(2) Directorul executiv este reprezentantul legal al neaplicabile

Agentiei. El este responsabil cu:
(a) administrarea zilnica a Agentiei;

(b) administrarea tuturor resurselor Agentiei necesare
pentru indeplinirea sarcinilor acesteia;

(c) asigurarea respectarii termenelor pentru adoptarea
avizelor de catre Agentie stabilite prin legislatia
comunitara;

(d) asigurarea unei coordonari adecvate si In timp util
intre comitete si forum;




(e) incheierea si gestionarea contractelor necesare cu
prestatorii de servicii;

(f) intocmirea situatiei veniturilor si cheltuielilor si
aplicarea bugetului Agentiei, in temeiul articolelor 96
$197;

(g) solutionarea tuturor problemelor de personal;

(h) asigurarea secretariatului pentru Consiliul de
administratie;

(i) elaborarea proiectelor de avize ale Consiliului de
administratie privind propunerea de regulamente de
procedura pentru comitete si forum;

(j) adoptarea, la cererea Consiliului de administratie,
a dispozitiilor necesare pentru indeplinirea oricarei
(oricdror) alte functii (care se incadreaza in mandatul
definit la articolul 77) atribuite Agentiei prin delegare
din partea Comisiei;

(k) stabilirea si mentinerea unui dialog periodic cu
Parlamentul European;

(1) stabilirea termenilor si a conditiilor de utilizare a
programelor de calculator;

(m) rectificarea unei decizii adoptate de Agentie in
urma unui recurs, dupd consultarea presedintelui
Camerei de recurs.

(3) In fiecare an, directorul executiv prezinti
Consiliului de administratie, spre aprobare,
urmatoarele documente:

(a) un proiect de raport referitor la activitatile
Agentiei din anul precedent, incluzand informatii
despre numarul de dosare de inregistrare primite,
numarul de substante evaluate, numarul de cereri de
autorizare primite, numarul de propuneri de restrictii

Norme UE
neaplicabile




primite de catre Agentie si cu privire la care s-a emis
un aviz, timpul alocat executarii procedurilor conexe
si substantele autorizate, dosarele respinse,
substantele restrictionate; reclamatiile primite si
masurile luate; o privire de ansamblu asupra
activitatilor forumului,

(b) un proiect de program de lucru pentru anul
urmator;

(c) un proiect de situatie financiara anuala;

(d) un proiect de previziune bugetara pentru anul
urmator;

(e) un proiect de program de lucru multianual.

Directorul executiv transmite programul de lucru
pentru anul urmator si programul de lucru multianual,
dupa aprobarea lor de catre Consiliul de
administratie, statelor membre, Parlamentului
European, Consiliului si Comisiei si dispune
publicarea lor.

Directorul executiv transmite raportul general al
Agentiei, dupa aprobarea acestuia de catre Consiliul
de administratie, statelor membre, Parlamentului
European, Consiliului, Comisiei, Comitetului
Economic si Social European si Curtii de Conturi si
dispune publicarea lor.

Articolul 84

Numirea directorului executiv
(1) Directorul executiv al Agentiei este numit de
catre Consiliul de administratie pe baza unei liste de
candidati propusi de Comisie In urma unei invitatii de
manifestare a interesului publicate in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, in alte publicatii sau pe site-uri
web.

Norme UE
neaplicabile




Directorul executiv este numit pe baza meritelor si a
aptitudinilor administrative si de gestiune dovedite,
precum si pe baza experientei sale relevante in
domeniul securitatii chimice sau al reglementarii
substantelor chimice. Consiliul de administratie 1si
adopta decizia cu o majoritate de doua treimi din
totalul membrilor cu drept de vot.

Puterea de a-l revoca pe directorul executiv revine,
de asemenea, Consiliului de administratie, in
conformitate cu aceeasi procedura.

fnainte de numire, candidatul selectat de Consiliul de
administratie este invitat in cel mai scurt timp posibil
sa prezinte o declaratie in fata Parlamentului
European si sa raspunda intrebarilor membrilor
Parlamentului European.

- . . a UE
(2) Durata mandatului directorului executiv este de riznﬁia[liilé
cinci ani. Acesta poate fi prelungit de catre Consiliul P
de administratie o singura data cu cel mult cinci ani.
Articolul 85. Infiintarea comitetelor Norma UE
neaplicabila

(1) Fiecare stat membru poate nominaliza candidati
pentru calitatea de membru in Comitetul pentru
evaluare a riscurilor. Directorul executiv intocmeste
lista persoanelor nominalizate in vederea publicarii
acesteia pe site-ul web al Agentiei, fara a aduce
atingere articolului 88 alineatul (1). Consiliul de
administratie numeste membrii comitetului din
randul persoanelor care figureaza pe lista, incluzand
cel putin una, dar nu mai mult de doua persoane
nominalizate de catre fiecare stat membru care a
nominalizat candidati. Membrii sunt numiti ludnd in
considerare experienta lor si aportul adus in
executarea sarcinilor specificate la articolul 77
alineatul (3).




(2) Fiecare stat membru poate nominaliza candidati
pentru calitatea de membru in Comitetul pentru
analiza socio-economica. Directorul executiv
intocmeste lista persoanelor nominalizate in vederea
publicarii acesteia pe site-ul web al Agentiei, fara a
aduce atingere articolului 88 alineatul (1). Consiliul
de administratie numeste membrii comitetului din
randul persoanelor care figureaza pe lista, incluzand
cel putin una, dar nu mai mult de doua persoane
nominalizate de cétre fiecare stat membru care a
nominalizat candidati. Membrii sunt numiti ludnd in
considerare experienta lor si aportul adus in
executarea sarcinilor specificate la articolul 77
alineatul (3).

Norma UE
neaplicabila

(3) Fiecare stat membru numeste cate un membru in
Comitetul statelor membre.

Norma UE
neaplicabila

(4) Comitetele urmaresc sa aiba membri cu o gama
cat mai larga de competente relevante. in acest scop,
comitetele pot coopta, in plus, cel mult cinci membri
suplimentari, selectati pe baza competentei lor
specifice.

Membrii comitetelor sunt numiti pentru un mandat de
trei ani, care poate fi reinnoit.

Membrii Consiliului de administratie nu pot fi
membri ai comitetelor.

Membrii fiecarui comitet pot fi asistati de consilieri
pe probleme stiintifice, tehnice sau de reglementare.

Directorul executiv sau reprezentantul acestuia si
reprezentantii Comisiei au dreptul de a lua parte, ca
observatori, la toate sedintele comitetelor si ale
grupurilor de lucru convocate de catre Agentie sau de
catre comitetele acesteia. De asemenea, partile
interesate pot fi invitate sd asiste la sedinte ca

Norma UE
neaplicabila




observatori, dupa caz, la cererea membrilor
comitetelor sau a Consiliului de administratie.

(5) Membirii fiecarui comitet care au fost numiti in
urma nominalizarii de catre un stat membru se
asigura cd existd o coordonare corespunzatoare intre
sarcinile Agentiei si activitatile autoritatii competente
a statului lor membru.

Norma UE
neaplicabila

(6) Membrii comitetelor sunt sprijini{i cu resursele
tehnice si stiintifice de care dispun statele membre. In
acest scop, statele membre furnizeaza resurse tehnice
si stiintifice adecvate membrilor pe care i-au
nominalizat in comitete. Autoritatile competente ale
fiecarui stat membru faciliteaza activitatile
comitetelor si ale grupurilor de lucru ale acestora.

Norma UE
neaplicabila

(7) Statele membre se abtin de la a da membrilor
Comitetului pentru evaluare a riscurilor sau ai
Comitetului pentru analiza socio-economica sau
consilierilor si expertilor stiintifici sau tehnici ai
acestora instructiuni care sunt incompatibile cu
sarcinile individuale ale persoanelor respective sau cu
sarcinile, responsabilittile si independenta Agentiei.

Netranspus

(8) Atunci cand elaboreaza un aviz, fiecare comitet
depune toate eforturile pentru a ajunge la un consens.
in cazul in care nu se poate ajunge la un asemenea
consens, avizul reprezinta pozitia majoritatii
membrilor, inclusiv argumentele acestora. Pozitia
(pozitiile) minoritara (minoritare), inclusiv
argumentele acestora, sunt, de asemenea, publicate.

Norma UE
neaplicabila

(9) Fiecare comitet elaboreaza o propunere pentru
propriul regulament de procedura, care trebuie supus
aprobarii Consiliului de administratie, in termen de
sase luni de la prima numire a comitetelor.

Norma UE
neaplicabila




Aceste regulamente stabilesc, in special, procedurile
de inlocuire a membrilor, procedurile de delegare a
anumitor sarcini catre grupurile de lucru, crearea
grupurilor de lucru si instituirea unei proceduri de
adoptare in regim de urgentd a avizelor. Presedintele
fiecarui comitet este un membru al personalului
Agentiei.

Articolul 86
infiintarea forumului
(1) Fiecare stat membru numeste cate un membru in
forum, pentru un mandat de trei ani, care poate fi
reinnoit. Membrii sunt selectati ludnd in considerare
experienta lor si aportul adus 1n aplicarea legislatiei
in domeniul substantelor chimice si mentin contacte
utile cu autoritatile competente ale statului membru.

Forumul urmareste sa aibd membri cu o gama cat mai
larga de competente relevante. in acest scop, forumul
poate coopta, in plus, cel mult cinci membri
suplimentari, selectati pe baza competentei lor
specifice. Acesti membri sunt numiti pentru un
mandat de trei ani, care poate fi reinnoit.

Membrii Consiliului de administratie nu pot sa fie
membri ai forumului. Membrii Forumului pot fi
asistati de consilieri stiintifici si tehnici.

Directorul executiv al Agentiei sau reprezentantul
acestuia si reprezentantii Comisiei au dreptul de a lua
parte la toate sedintele forumului si ale grupurilor de
lucru ale acestuia. De asemenea, pértile interesate pot
fi invitate sa asiste la sedinte ca observatori, dupa
caz, la cererea membrilor forumului sau a Consiliului
de administratie.

Norma UE
neaplicabila

2) Membrii forumului, care au fost numiti de catre un
stat membru se asigura ca existd o coordonare
corespunzatoare intre sarcinile forumului si

Norma UE
neaplicabila




activitatile autoritatii competente a statului lor
membru.

(3) Membrii forumului sunt sprijiniti cu resursele
tehnice si stiintifice de care dispun autoritatile
competente ale statelor membre. Autoritatile
competente ale fiecarui stat membru faciliteaza
activitdtile forumului si ale grupurilor de lucru ale
acestuia. Statele membre se abtin de la a da
membrilor forumului sau consilierilor si expertilor
stiintifici sau tehnici ai acestora instructiuni care sunt
incompatibile cu sarcinile individuale ale persoanelor
respective sau cu sarcinile si responsabilitatile
forumului.

Norma UE
neaplicabila

(4) Forumul elaboreaza o propunere pentru propriul
regulament de procedurd, care trebuie adoptat de
Consiliul de administratie, in termen de sase luni de
la prima numire a membrilor forumului.

Acest regulament stabileste, in special, procedurile de
numire si de inlocuire a Presedintelui, de inlocuire a
membrilor si procedurile de delegare a anumitor
sarcini catre grupurile de lucru.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 87. Raportorii comitetelor si utilizarea
expertilor

(1) in cazurile in care, in conformitate cu articolul 77,
un comitet este solicitat sd emitd un aviz sau sa
stabileasca daca dosarul unui stat membru este
conform cu cerintele anexei XV, acesta desemneaza
unul dintre membrii sdi ca raportor. Comitetul in
cauza poate desemna un al doilea membru drept co-
raportor. In fiecare caz, raportorii sau coraportorii se
angajeaza sa actioneze in interesul Comunitatii si
prezinta in scris o declaratie prin care se angajeaza sa
isi indeplineasca atributiile, precum si o declaratie de
interese. Un membru al unui Comitet nu este

Norma UE
neaplicabila




desemnat ca raportor pentru un caz dat in cazul in
care manifesta interese care ar putea aduce atingere
impartialitatii cu care analizeaza cazul respectiv.
Comitetul in cauza poate inlocui, n orice moment,
raportorul sau co-raportorul cu un alt membru, in
cazul 1n care, de exemplu, acestia nu isi pot indeplini
atributiile in termenele stabilite sau 1n cazul in care se
constata un eventual conflict de interese.

(2) Statele membre transmit Agentiei numele
expertilor cu experientd doveditd in executarea
sarcinilor definite la articolul 77, care ar fi disponibili
sa lucreze 1n grupurile de lucru ale comitetelor,
impreuna cu indicatii cu privire la calificarile
acestora si domeniile lor speciale de competenta.

Agentia mentine o listd actualizata a expertilor. Lista
include expertii mentionati la primul paragraf si alti
experti identificati direct de catre secretariat.

Norma UE
neaplicabila

(3) Prestarea de servicii de catre membrii comitetelor
sau de citre orice expert care activeaza intr-un grup
de lucru al comitetelor sau in forum sau care
indeplinesc orice alte sarcini pentru Agentie este
reglementata de un contract scris intre Agentie si
persoana in cauza sau, dupa caz, intre Agentie si
angajatorul persoanei in cauza. Persoana in cauza sau
angajatorul acesteia sunt remunerati de citre Agentie
in conformitate cu o grila de onorarii care trebuie
inclusa in dispozitiile financiare stabilite de Consiliul
de administratie. In cazul in care persoana in cauza
nu 1si indeplineste atributiile, directorul executiv are
dreptul sa rezilieze sau sa suspende contractul sau sa
retind remuneratia.

Norma UE
neaplicabila




(4) Prestarea serviciilor pentru care exista mai multi
prestatori potentiali poate necesita o invitatie de
manifestare a interesului:

(a) In cazul 1n care contextul stiintific si tehnic o
permite si

(b) 1n cazul in care o astfel de procedura este
compatibild cu atributiile Agentiei, in special cu
sarcina de a asigura un nivel ridicat de protectic a
sandtatii umane si a mediului.

Consiliul de administratie adopta procedurile
corespunzatoare pe baza unei propuneri din partea
directorului executiv.

Norma UE
neaplicabila

(5) Agentia poate utiliza serviciile unor experti
pentru a executa alte sarcini specifice de care este
responsabila.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 88. Calificari si interese

(1) Componenta comitetelor si a forumului este
facuta publicd. Anumiti membri pot solicita ca
numele lor sa nu fie facute publice, in cazul in care
considera cd, in acest fel, s-ar expune unui risc.
Directorul executiv decide dacd aproba sau nu
asemenea cereri. La publicarea fiecarei numiri, se
specifica calificarile profesionale ale fiecarui
membru.

Norma UE
neaplicabila

(2) Membrii Consiliului de administratie, directorul
executiv si membrii comitetelor si ai forumului
prezintd o declaratie prin care se angajeaza sd isi
indeplineasca atributiile si o declaratie a intereselor
care ar putea sa le afecteze impartialitatea. Aceste
declaratii se fac in scris, anual, si, fara a aduce
atingere alineatului (1), se inscriu intr-un registru

Norma UE
neaplicabila




tinut de Agentie si pus la dispozitia publicului, la
cerere, la birourile Agentiei.

(3) La fiecare sedinta, membrii Consiliului de iznﬁiagﬁé

administratie, directorul executiv, membrii P

comitetelor si ai forumului, precum si orice alti

experti participanti la sedinta, declara orice interese

care ar putea fi considerate ca fiind de natura sa le

afecteze impartialitatea in legatura cu orice punct de

pe ordinea de zi. Persoanele care isi declara

asemenea interese nu participa la nici un vot legat de

punctul respectiv de pe ordinea de zi a sedintei.

Articolul 89. Infiintarea Camerei de recurs Norma UE

neaplicabila

(1) Camera de recurs este compusa dintr-un

presedinte si alti doi membri.

(2) Presedintele si cei doi membri au membri Noma UEv
o e N neaplicabila

supleanti care 1i reprezinta in absenta lor.

(3) Presedintele, ceilalti membri si membrii supleanti Norma UE,
3 3 neaplicabila

sunt numiti de catre Consiliul de administratie, pe
baza unei liste de candidati propuse de Comisie in
urma publicarii unei invitatii de manifestare a
interesului 1n Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, in
alte publicatii sau pe site-uri web. Ei sunt numiti pe
baza experientei $i a competentei lor in domeniul
securitatii substantelor chimice, al stiintelor naturale
sau al procedurilor de reglementare si judiciare, dintr-
o lista de candidati calificati adoptatd de Comisie.

In cazul in care este necesar in vederea asigurarii
unui ritm satisfacator de prelucrare a recursurilor,
Consiliul de administratie poate numi membri
suplimentari si membri supleanti pentru acestia, la
recomandarea directorului executiv, urmand aceeasi
procedura.




(4) Calificarile necesare pentru membrii Consiliului

Norma UE

.. . . - PN neaplicabila
de administratie se stabilesc de catre Comisie, in P
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133
alineatul (3).
. . .. . Norma UE
(5) Presedintele si membrii au drepturi de vot egale. T
’ ’ neaplicabila
Articolul 90. Membrii Camerei de recurs Norma UE
neaplicabila
(1) Mandatul membrilor Camerei de recurs, inclusiv
cel al presedintelui si al membrilor supleanti, este de
cinci ani. Acesta se poate prelungi o singura data.
.. . . S Norma UE
(2) Membrii Camerei de recurs sunt independenti. In neanlicabili
procesul de luare a deciziilor acestia nu sunt P
constrangi de nici un fel de instructiuni.
.. . R . Norma UE
(3) Membrii Camerei de recurs nu pot indeplini alte neanlicabili
atributii in cadrul Agentiei. P
.. . . Norma UE
(4) Membrii Camerei de recurs nu pot fi revocati din neanlicabild
functie sau de pe lista in timpul mandatului lor, cu P
exceptia cazului in care existd motive temeinice
pentru o asemenea revocare, si Comisia ia o decizie
in acest sens, dupa obtinerea avizului Consiliului de
administratie.
.. . - Norma UE
(5) Membrii Camerei de recurs nu pot sa ia parte la o neanlicabili
procedura de recurs 1n cazul in care au un interes P
personal in problema respectiva, au fost implicati
anterior ca reprezentanti ai uneia dintre partile la
procedura sau au participat la luarea deciziei care
face obiectul recursului.
s . . Norma UE
(6) In cazul in care un membru al Camerei de recurs S
neaplicabila

considera, din motivele mentionate la alineatul (5), ca
nu trebuie sa ia parte la o procedurd de recurs data,




acesta informeaza Camera de recurs 1n acest sens.
Membrii Camerei de recurs pot fi recuzati de catre
una dintre partile implicate in procedura de recurs, pe
baza oricaruia din motivele mentionate la alineatul
(5) sau 1n cazul in care sunt suspectati de partialitate.
Nici o recuzare nu se poate baza pe cetitenia
membrilor.

(7) Camera de recurs hotaraste masurile care trebuie
luate in cazurile specificate la alineatele (5) si (6),
fara participarea membrilor in cauza. in vederea
luarii acestei decizii, membrii In cauza sunt inlocuiti
in cadrul Camerei de recurs cu membri supleanti.

Norma UE
neaplicabila

Avrticolul 91. Decizii care sunt supuse unei
contestari

(1) Deciziile Agentiei adoptate in conformitate cu
articolul 9, articolul 20, articolul 27 alineatul (6),
articolul 30 alineatele (2) si (3) si articolul 51 pot fi
contestate.

Norma UE
neaplicabila

(2) O contestare exercitata in temeiul alineatului (1)
are efect suspensiv.

Norma UE
neaplicabila

Avrticolul 92. Persoane care au dreptul de a
contesta, termene, redevente si formulare

(1) Orice persoana fizica sau juridica poate contesta o
decizie care i este adresatd sau o decizie care, desi
este adresata unei alte persoane, aduce atingere
intereselor directe si personale ale celei dintai.

Netranspus

(2) Contestarea, Impreund cu expunerea motivelor
acesteia, se formuleaza in scris si se transmite
Agentiei 1n termen de trei luni de la notificarea
deciziei catre persoana in cauza sau, in absenta
acesteia, de la data la care persoana respectiva a luat

Netranspus




cunostinta de aceasta, cu exceptia cazului in care se
prevede altfel in prezentul regulament.

(3) Se poate solicita plata unei redevente de catre
persoanele care exercitd o contestare a unei decizii a
Agentiei, in conformitate cu titlul IX.

Netranspus

Articolul 93. Examinarea contestatiei si decizii
privind contestatia

(1) In cazul in care, dupa consultarea presedintelui
Camerei de recurs, directorul executiv considera
contestatia drept admisibild si intemeiata, acesta
poate rectifica decizia in termen de 30 de zile de la
data depunerii contestatiei, in conformitate cu
articolul 92 alineatul (2).

Norma UE
neaplicabila

(2) In alte cazuri decat cele mentionate la alineatul
(1), presedintele Camerei de recurs analizeaza daca
respectiva contestatie este admisibila, in termen de 30
de zile de la depunerea acesteia in conformitate cu
articolul 92 alineatul (2). In caz afirmativ, contestatia
se Tnainteaza Camerei de recurs in vederea
examindrii motivelor. Partile implicate in procedura
contestarii au dreptul la o prezentare orala in timpul
procedurii.

Norma UE
neaplicabila

(3) Camera de recurs poate exercita orice atributii
care sunt de competenta Agentiei sau poate inainta
cauza organelor competente ale Agentiei in vederea
continuarii actiunii.

Norma UE
neaplicabila

(4) Procedurile Camerei de recurs sunt stabilite de
catre Comisie, in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 133 alineatul (3)

Norma UE
neaplicabila

Articolul 94 . Sesizarea Tribunalului de Prima
Instanta si a Curtii de Justitie

Norma UE
neaplicabila




(1) Tribunalul de Prima Instantd sau Curtea de
Justitie pot fi sesizate, in conformitate cu articolul
230 din tratat, cu o actiune impotriva unei decizii
luate de Camera de recurs sau, in cazurile fara drept
la o cale de atac in fata Camerei de recurs, a unei
decizii luate de Agentie.

(2) In cazul in care Agentia nu ia o decizie, se poate ri(;gﬁia%ﬁé
introduce la Tribunalul de Prima Instanta sau la
Curtea de Justitie un recurs in carentd, in
conformitate cu articolul 232 din tratat.
(3) Agentia este obligatd sa ia masurile necesare Norma UE,
o oA e . . neaplicabild
pentru a se conforma hotararii Tribunalului de Prima
Instanta sau a Curtii de Justitie.
Avrticolul 95. Conflicte de opinie cu alte organisme Normi UE
neaplicabila
(1) Agentia ia masuri pentru a asigura identificarea
din timp a eventualelor surse de conflict intre opiniile
sale si cele ale altor organisme infiintate in temeiul
dreptului comunitar, inclusiv agentii comunitare, care
executa sarcini similare in domenii de interes comun.
(2) Atunci cand Agentia identificd o eventuald sursa Normg UEv
. . N . . neaplicabila
de conflict, aceasta ia legatura cu organismul in
cauza, pentru a asigura schimbul oricaror informatii
tehnice si stiintifice si pentru a identifica problemele
stiintifice sau tehnice care ar putea da nastere unui
conflict.
(3) Atunci cand exista un conflict fundamental cu Norma UE,
neaplicabila

privire la anumite probleme stiintifice sau tehnice si
organismul 1n cauza este o agentie comunitara sau un
comitet stiintific, Agentia si organismul in cauza
conlucreazi, fie in vederea solutionarii conflictului,
fie in vederea prezentarii unui document comun




Comisiei pentru clarificarea problemelor stiintifice
si/sau tehnice 1n legdturd cu care exista un conflict.

Articolul 96. Bugetul Agentiei Norma UE
neaplicabila

(1) Veniturile Agentiei constau din:

(a) o subventie din partea Comunitatii, inscrisa in

bugetul general al Comunitatilor Europene (sectiunea

Comisiei);

(b) redeventele platite de catre Intreprinderi;

(c) orice contributie voluntara din partea statelor

membre.

(2) Cheltuielile Agentiei cuprind cheltuielile de iznﬁia[éﬁé

personal, administrative, de infrastructura si P

operationale.

. .. a UE

(3) Pana la data de 15 februarie a fiecarui an, i(;nﬁia[éﬂé

directorul executiv intocmeste un proiect preliminar P

de buget, care s acopere cheltuielile operationale si

programul de lucru anticipat pentru exercitiul

financiar urmator si il inainteaza Consiliului de

administratie, impreund cu o schema de personal

insotita de o lista provizorie a posturilor.

(4) Veniturile si cheltuielile sunt egale. Normg UEv

’ neaplicabila

(5) In fiecare an, Consiliul de administratie, pe baza Norma U. <

neaplicabila

unui proiect intocmit de catre directorul executiv,
elaboreaza o estimare a veniturilor si a cheltuielilor
Agentiei pentru exercitiul financiar urmator. Aceasta
estimare, care cuprinde un proiect de schema de
personal, se Tnainteaza Comisiei de catre Consiliul de
administratie pana la 31 martie.




(6) Estimarea este transmisa de citre Comisie

Norma UE

: . S . licabila
Parlamentului European si Consiliului (denumite in neaplicabila
continuare ,,autoritatea bugetarda”), impreuna cu
proiectul preliminar de buget al Comunitatilor
Europene.

. .. C . N a UE
(7) Pe baza estimarii, Comisia introduce in proiectul neznﬁialljilé
preliminar de buget al Comunitatilor Europene P
estimarile pe care le considera necesare pentru
schema de personal si valoarea subventiei care
trebuie inscrisd in bugetul general, pe care 1l prezinta
autoritatii bugetare in conformitate cu articolul 272
din tratat.
. o . < . Norma UE
8) Autoritatea bugetara autorizeaza alocarile pentru neaplicabili
subventia acordata Agentiei. P
Autoritatea bugetara adopta schema de personal a
Agentiei.
- < o - Norma UE
(9) Bugetul Agentiei se adopta de catre Consiliul de neanlicabili
administratie. Acesta devine definitiv dupa adoptarea P
definitiva a bugetului general al Comunitatilor
Europene. Dupa caz, acesta este rectificat in
consecinta.
. ip - . . Norma UE
(10) Orice modificare a bugetului, inclusiv a schemei neaplicabili
de personal, urmeaza procedura de mai sus. P
. . o C e Normad UE
(11) Consiliul de administratie instiinteaza, fara orma L
’ neaplicabila

intarziere, autoritatea bugetara cu privire la intentia
sa de a executa orice proiect care ar putea avea
implicatii financiare semnificative pentru finantarea
bugetului sdu, in special orice proiecte imobiliare,
cum ar fi inchirierea sau achizitionarea de imobile.




Consiliul de administratie informeaza Comisia cu
privire la aceasta.

Atunci cand o component a autoritatii bugetare si-a
anuntat intentia de a emite un aviz, aceasta isi
transmite avizul Consiliului de administratie in
termen de sase sdptadmani de la data notificarii
proiectului.

Articolul 97. Executia bugetului Agentiei

(1) Directorul executiv exercita atributiile de
ordonator de credite si executa bugetul Agentiei.

Norma UE
neaplicabila

(2) Controlul angajarii si a platii tuturor cheltuielilor
Agentiei, precum si controlul recunoasterii si al
incasarii tuturor veniturilor Agentiei este asigurat de
catre contabilul Agentiei.

Norma UE
neaplicabila

(3) Pana la data de 1 martie urmatoare fiecarui
exercitiu financiar, contabilul Agentiei transmite
contabilului Comisiei conturile provizorii, impreuna
cu un raport privind gestiunea bugetara si financiara
pentru exercitiul financiar respectiv. Contabilul
Comisiei consolideaza conturile provizorii ale
institutiilor si ale organismelor descentralizate, in
conformitate cu articolul 128 din Regulamentul (CE,
Euratom) nr. 1605/2002 a Consiliului din 25 iunie
2002 privind regulamentul financiar aplicabil
bugetului general al Comunitétilor europene.

Norma UE
neaplicabila

(4) Pana la data de 31 martie urmatoare fiecarui
exercitiu financiar, contabilul Comisiei Inainteaza
Curtii de Conturi conturile provizorii ale Agentiei,
impreuna cu un raport privind gestiunea bugetara si
financiara pentru exercitiul financiar respectiv. De
asemenea, raportul privind gestiunea financiara si

Norma UE
neaplicabila




bugetara pentru exercitiul financiar respectiv se
inainteazd Parlamentului European si Consiliului.

(5) Dupa primirea observatiilor formulate de Curtea iznﬁiagﬁé

de Conturi cu privire la conturile provizorii ale P

Agentiei, in temeiul articolului 129 din Regulamentul

(CE, Euratom) nr. 1605/2002, directorul executiv

intocmeste situatia financiara anuala a Agentiei, pe

propria raspundere, si o Tnainteaza Consiliului de

administratie in vederea exprimarii avizului acestuia.

(6) Consiliul de administratie formuleaza un aviz Noma UE,

AR . . neaplicabila

privind situatia financiard a Agentiei.

(7) Pana la data de 1 iulie a anului urmator, directorul NorIFa [é]?,

executiv trimite situatia financiara, impreuna cu neaphicabiia

avizul Consiliului de administratie, Parlamentului

European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi.

(8) Situatia financiara anuala este facuta publica. Norma UEv
neaplicabila

(9) Directorul executiv trimite Curtii de Conturi un rll\i:(;nﬁia[ljﬁé

raspuns la observatiile acesteia pana la 30 P

septembrie. De asemenea, acest raspuns se trimite si

Consiliului de administratie.

(10) La recomandarea Consiliului, Parlamentul riznﬁia[ljﬁé

European acorda directorului executiv, inainte de P

data de 30 aprilie a anului N + 2, descarcarea de

gestiune in ceea ce priveste executia bugetului pentru

anul N.

Articolul 98. Combaterea fraudei Normd UE
neaplicabila

(1) In vederea combaterii fraudei, a coruptiei si a
altor activitati ilicite, dispozitiile Regulamentului
(CE) nr. 1073/1999 al Parlamentului European si al




Consiliului din 25 mai 1999 privind investigatiile
efectuate de Oficiul european de lupta antifrauda
(OLAF) (1) se aplica Agentiei fara restrictii.

(2) Agentia este angajata prin Acordul
Interinstitutional din 25 mai 1999 dintre Parlamentul
European, Consiliul Uniunii Europene si Comisia
Comunitatilor Europene privind investigatiile interne
efectuate de Oficiul European de Lupta Antifrauda
(OLAF) (2) si adopta, fara intarziere, dispozitiile
necesare aplicabile intregului sdu personal.

Norma UE
neaplicabila

(3) Deciziile privind finantarea si executarea
acordurilor si a instrumentelor de aplicare care
decurg din acestea stipuleaza in mod expres faptul ca
OLAF si Curtea de Conturi pot efectua, in cazul in
care este necesar, verificari la fata locului ale
beneficiarilor de finantare din partea Agentiei,
precum si ale agentilor responsabili cu alocarea
finantarii.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 99. Regulamentul financiar

Regulamentul financiar aplicabil Agentiei este
adoptat de catre Consiliul de administratie, dupa
consultarea Comisiei. Acesta nu se poate abate de la
Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2343/2002, decat in
cazul in care acest lucru este absolut necesar
functionarii Agentiei si numai cu acordul prealabil al
Comisiei.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 100. Personalitatea juridica a Agentiei

(1) Agentia este un organism al Comunitatii si are
personalitate juridica. Aceasta beneficiaza in fiecare
stat membru de cea mai larga capacitate juridica
recunoscutd acordata persoanelor juridice 1n legislatia
nationala. in special, aceasta poate dobandi si

Norma UE
neaplicabila




instraina bunuri mobile si imobile si se poate
constitui parte in proceduri judiciare.

(2) Agentia este reprezentata de directorul ei Nom?"‘ U.E,
i neaplicabila
executiv.
Articolul 101. Raspunderea Agentiei Norma UE
neaplicabila
(1) Raspunderea contractuald a agentiei este
reglementatd de legea aplicabild contractului in
cauza. Curtea de Justitic este competenta sa se
pronunte in temeiul oricarei clauze compromisorii
continute intr-un contract incheiat de catre Agentie.
(2) In cazul raspunderii extracontractuale, in Norma UE,
. N neaplicabild
conformitate cu principiile generale comune ale
legilor statelor membre, Agentia repara orice
prejudicii provocate de catre aceasta sau de catre
agentii acesteia in timpul exercitiului functiunii lor.
Curtea de Justitie este competentd si se pronunte
asupra litigiilor referitoare la repararea unor astfel de
prejudicii.
(3) Raspunderea financiara si cea disciplinara a Iizgﬁia[éﬁé
agentilor sai catre Agentie este reglementata de
normele relevante care se aplica personalului
Agentiei.
Articolul 102. Privilegii si imunitati ale Agentiei Norma UE
neaplicabila
Protocolul privind privilegiile si imunitatile
Comunitatilor Europene se aplica si Agentiei.
Articolul 103. Statutul si regulamentul Norma UE
personalului neaplicabila

(1) Personalul Agentiei se supune regulamentului si
statutului aplicabil functionarilor si altor agenti ai




Comunitatilor Europene. In ceea ce priveste
personalul sau, Agentia 1si exercitd competentele care
sunt conferite autoritatii de desemnare.

(2) Consiliul de administratie, de comun acord cu Nom?a U.E,

Comisia, adopta dispozitiile de aplicare necesare. neaplicabila

(3) Personalul Agentiei este constituit din functionari Nom?a UE,

repartizati sau detasati de catre Comisie sau statele neaplicabild

membre si din alti agenti recrutati de Agentie in

functie de necesarul pentru indeplinirea sarcinilor

acesteia. Agentia isi recruteaza personalul pe baza

unei scheme de personal care trebuie inclusa in

programul de lucru multianual mentionat la articolul

78 litera (d).

Articolul 104. Limbi Norma UE
neaplicabila

(1) Regulamentul nr. 1 din 15 aprilie 1958 de

stabilire a regimului lingvistic al Comunitatii

Economice Europene se aplica si Agentiei.

(2) Serviciile de traduceri necesare pentru Norm.a UE,

functionarea Agentiei sunt furnizate de catre Centrul neaplicabila

de Traduceri pentru organismele Uniunii Europene.

Articolul 105. Obligatia de confidentialitate Norma UE
neaplicabila

Membrii Consiliului de administratie, membrii

comitetelor si ai forumului, expertii si functionarii,

precum si alti agenti ai Agentiei, au obligatia, chiar si

dupa incetarea atributiilor care le revin, de a nu

divulga informatii care, prin natura lor, intra sub

incidenta secretului profesional.

Articolul 106. Participarea tarilor terte Norma UE

Consiliul de administratie poate invita, de comun neaplicabila

acord cu comitetul relevant sau cu forumul,




reprezentanti ai tarilor terte sa participe la lucrarile
din cadrul Agentiei.

Articolul 107. Participarea organizatiilor
internationale

Consiliul de administratie poate invita, de comun
acord cu comitetul relevant sau cu forumul,
reprezentanti ai organizatiilor internationale care au
interese in domeniul reglementarii substantelor
chimice sa participe ca observatori la lucrarile din
cadrul Agentiei.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 108. Contacte cu organizatii ale partilor
interesate

Consiliul de administratie, de comun acord cu
Comisia, stabileste contacte corespunzatoare intre
Agentie si organizatii ale partilor interesate in cauza.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 109. Norme privind transparenta

Pentru a asigura transparenta, Consiliul de
administratie, pe baza unei propuneri a directorului
executiv si de comun acord cu Comisia, adopta astfel
norme in vederea asigurarii accesului publicului la
informatii stiintifice, tehnice sau de reglementare,
care nu au un caracter confidential, referitoare la
securitatea substantelor ca atare, in amestec sau in
articol.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 110. Relatii cu organismele comunitare
competente

(1) Agentia colaboreaza cu alte organisme
comunitare in vederea asigurarii unui sprijin reciproc
in Indeplinirea sarcinilor lor respective si, In special,
a evitarii suprapunerii activitatilor.

Norma UE
neaplicabila




(2) Dupa consultarea Comitetului pentru evaluare a
riscurilor si Autoritatea Europeana pentru Siguranta
Alimentara, directorul executiv stabileste
regulamentul de procedura referitor la substantele
pentru care s-a solicitat un aviz in contextul
sigurantei alimentare. Acest regulament de procedura
este adoptat de catre Consiliul de administratie, de
comun acord cu Comisia.

Prezentul titlu nu aduce atingere competentelor cu
care este investitd Autoritatea Europeana pentru
Siguranta Alimentara.

Norma UE
neaplicabila

(3) Prezentul titlu nu aduce atingere competentelor cu
care este investitd Agentia Europeana pentru
Medicamente.

Norma UE
neaplicabila

(4) Dupa consultarea Comitetului pentru evaluare a
riscurilor, a Comitetului pentru analiza socio-
economicad si a Comitetului Consultativ pentru
securitate, igiena si protectia sanatatii la locul de
munca, directorul executiv stabileste un regulament
de procedura referitor la protectia lucratorilor. Acest
regulament de procedura este adoptat de catre
Consiliul de administratie, de comun acord cu
Comisia.

Prezentul titlu nu aduce atingere competentelor cu
care este investit Comitetul Consultativ pentru
securitate, igiena si protectia sanatatii la locul de
munca, precum si Agentia Europeana pentru
Siguranta si Sanatate In Munca.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 111. Formate si software pentru
transmiterea informatiilor ciatre Agentie

Agentia specificd formatele si le pune la dispozitie cu
titlu gratuit, precum si pachetele software, pe care le

Norma UE
neaplicabila




pune la dispozitie pe pagina sa de internet, in vederea
transmiterii de informatii citre Agentie. Statele
membre, producatorii, importatorii, distribuitorii sau
utilizatorii din aval utilizeaza aceste formate si
pachete de software atunci cand transmit informatii
citre Agentie in temeiul prezentului regulament. in
special, Agentia pune la dispozitie instrumentele
software necesare pentru facilitarea transmiterii
tuturor informatiilor privind substantele Inregistrate
in conformitate cu articolul 12 alineatul (1).

in sensul inregistrarii, formatul dosarului tehnic
mentionat la articolul 10 litera (a) este [UCLID.
Agentia coordoneaza dezvoltarea ulterioard a acestui
format impreund cu Organizatia pentru Cooperare si
Dezvoltare Economica, in vederea asigurarii unei
armonizari depline.

TITLUL XII
INFORMATII

Articolul 117. Raportare

(1) O data la cinci ani, statele membre prezinta
Comisiei un raport privind functionarea prezentului
regulament pe teritoriile lor, care sd includa capitole
privind evaluarea si aplicarea, astfel cum se prevede
la articolul 127.

Primul raport se prezinta pana la 1 iunie 2010.

Netranspus

(2) O data la cinci ani, Agentia prezintd Comisiei un
raport privind functionarea prezentului regulament.
Agentia include in acest raport informatii cu privire
la transmiterea in comun a informatiilor, n
conformitate cu articolul 11, si o trecere in revistd a
explicatiilor furnizate pentru transmiterea acestor
informatii separat.

Norma UE
neaplicabila




Primul raport se prezinta pana la 1 iunie 2011.

(3) O data la trei ani, Agentia, in conformitate cu
obiectivul de promovare a metodelor de testare care
nu recurg la animale, prezintd Comisiei un raport
privind stadiul aplicarii si al utilizarii metodelor de
testare si a strategiilor de testare utilizate pentru a
obtine informatii privind proprietatile intrinseci si a
evalua riscurile in vederea indeplinirii cerintelor
prezentului regulament.

Primul raport se prezinta pand la 1 iunie 2011.

Normd UE
neaplicabila

(4) O data la cinci ani, Comisia publica un raport
general privind:

(a) experienta dobandita cu ocazia functionarii
prezentului regulament, inclusiv informatiile
mentionate la alineatele (1), (2) si (3), si

(b) amploarea si alocarea finantarii acordate de
Comisie in scopul dezvoltarii si al evaluarii
metodelor de testare alternative.

Primul raport se publica pana la 1 iunie 2012.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 118. Accesul la informatii

(1) Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 se aplica
documentelor detinute de Agentie.

Norma UE
neaplicabila

(2) In mod normal, se considera ca divulgarea
urmatoarelor informatii aduce atingere intereselor
comerciale ale persoanei in cauza:

(a) detalii privind compozitia integrala a unui
amestec;

(b) fara a aduce atingere articolului 7 alineatul (6) si
articolului 64 alineatul (2), utilizarea, functia sau

Articolul 38. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Confidentialitatea informatiilor

(2) Cu exceptia cazurilor prevazute la alin. (3) din prezentul articol sau a
altor cazuri prevazute de lege ori in masura in care informatiile comerciale
nu sint deja divulgate public, autoritatile considera confidentiale si
inaccesibile pentru public urmatoarele informatii:

a) detalii privind compozitia integrald a amestecului;
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aplicatia exactd a unei substante sau a unui amestec,
inclusiv informatii privind utilizarea sa precisa ca
substantd intermediara;

(c) cantitatea exactd a substantei sau a amestecului
produs sau introdus pe piata;

(d) legaturile existente intre un producator sau
importator si distribuitorii sau utilizatorii din aval ai
acestuia.

In cazul in care este imperios necesar si se actioneze
de urgenta din motive de securitate sau pentru
protejarea sanatatii umane sau a mediului, cum ar fi
situatiile de urgenta, Agentia poate divulga
informatiile mentionate la prezentul alineat.

b) utilizarea, functia sau aplicatia exacta a unei substante sau a unui amestec,
inclusiv informatii privind utilizarea sa precisa ca substanta intermediara;
c) legaturile existente intre producator sau importator si distribuitori sau
utilizatorii din aval ai acestora;

d) cantitatea exacta a substantei sau amestecului fabricat sau plasat pe piata.

(3) In cazurile in care este imperios necesar si se actioneze de urgenta din
motive de securitate ori pentru protejarea sanatatii umane sau a mediului,
Agentia Nationala divulga informatiile mentionate la alin. (2) din prezentul
articol altor autoritati ale administratiei publice centrale mentionate la art.
7—11, cu respectarea confidentialitatii informatiilor de catre functionarii
acestora.

(3) Panala I iunie 2008, Consiliul de administratie
adoptd normele de aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1049/2001, inclusiv caile de atac posibile ca
urmare a unei respingeri partiale sau totale a unei
cereri de confidentialitate.

Norma UE
neaplicabila

(4) Deciziile luate de Agentie in temeiul articolului 8
din Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 pot face
obiectul unei plangeri adresate Ombudsmanului sau
al unei actiuni inaintea Curtii de Justitie, in conditiile
stabilite la articolul 195 si, respectiv, articolul 230 al
tratatului.

Norma UE
neaplicabila

Avrticolul 119. Accesul publicului pe cale
electronica

(1) Urmatoarele informatii detinute de Agentie cu
privire la substantele ca atare, in amestecuri sau in
articole se pun la dispozitia publicului, cu titlu
gratuit, pe Internet, in conformitate cu articolul 77
alineatul (2) litera (e):

Articolul 39. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Exceptiri de la cerintele de confidentialitate

Nu pot fi tratate drept confidentiale urmatoarele informatii detinute de catre
Agentia Nationald cu privire la substantele ca atare, in amestecuri sau in
articole:

a) denumirea din nomenclatorul IUPAC pentru substantele periculoase;

b) denumirea comerciald a produsului chimic;

¢) numele producitorului/importatorului si al notificatorului;
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(a) fara a aduce atingere alineatului (2) literele (f) si
(g) din prezentul articol, denumirea stabilitd in
nomenclatura [IUPAC pentru substantele care
respecta criteriile pentru oricare dintre urmatoarele
categorii de pericol si clase de pericol prevazute in
anexa | din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008:

— clasele de pericol 2.1-2.4,2.6 5i 2.7, 2.8 tipurile A
siB,2.9,2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14
categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F;

— clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse
asupra functiei sexuale si fertilitatii sau asupra
dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele narcotice,
3.95i3.10;

— clasa de pericol 4.1;
— clasa de pericol 5.1;

(b) dupa caz, denumirea substantei astfel cum
figureaza in EINECS;

(c) clasificarea si etichetarea substantei;

(d) date fizico-chimice privind substanta si cdile de
contaminare si evolutia acesteia in mediu;

(e) rezultatele fiecarui studiu toxicologic si
ecotoxicologic;

(f) nivel calculat fara efect (derived no-effect level —
DNEL) sau concentratie predictibila fara efect
(predicted no-effect concentration — PNEC),
determinate in conformitate cu anexa I;

(g) indicatiile de utilizare n conditii de securitate
furnizate in conformitate cu anexa VI punctele 4 si 5;

(h) metodele analitice, in cazul in care sunt solicitate
in conformitate cu anexa IX sau X, care fac posibila
identificarea unei substante periculoase la eliberarea

d) clasificarea si etichetarea substantei;

e) datele fizico-chimice privind substanta;

f) procedurile de prevenire a efectelor adverse ale substantelor periculoase
sau de Inlaturare a proprietatilor periculoase ale substantelor;

g) datele privind cdile de contaminare a mediului si a organismului uman cu
substante chimice si caile de transformare a acestora in mediu si in obiectele
biologice;

h) rezultatele studiilor toxicologice si ecotoxicologice;

1) nivelul calculat fara efect sau concentratia predictibila fara efect;

J) gradul de puritate al substantei si analiza cantitativa a aditivilor cunoscuti
ca periculosi, in cazul in care astfel de informatii sint esentiale pentru
clasificare si etichetare;

k) indicatiile de utilizare in conditii de securitate;

1) informatiile specificate in fisa tehnica de securitate a unei substante sau a
unui amestec chimic;

m) metodele analitice care fac posibild identificarea unei substante
periculoase la eliberarea ei in mediu, precum si determinarea expunerii
directe a omului;

n) metodele de determinare a proprietatilor periculoase ale substantelor
chimice.




ei In mediu, precum si determinarea expunerii directe
a omului.

(2) Urmatoarele informatii privind substantele ca
atare, In amestecuri sau in articole se pun la
dispozitia publicului, cu titlu gratuit, pe Internet, in
conformitate cu articolul 77 alineatul (2) litera (), cu
exceptia cazului in care una dintre partile care
comunicd informatii invocd, in conformitate cu
articolul 10 litera (a) punctul (xi), argumente
acceptate ca valabile de catre Agentie, din care sa
reiasa ca o asemenea publicare poate aduce atingere
intereselor comerciale ale solicitantului inregistrarii
sau oricarei alte parti interesate:

(a) in cazul in care astfel de informatii sunt esentiale
pentru clasificare si etichetare, gradul de puritate al
substantei si identitatea impuritatilor si/sau a
aditivilor care sunt cunoscuti ca fiind periculosi;

(b) intervalul integral cantitativ (de exemplu 1-10
tone, 10-100 tone, 100-1 000 tone sau peste 1 000 de
tone), in care a fost Inregistratd o anumita substanta;

(c) rezumatele studiilor sau rezumatele detaliate ale
studiilor care cuprind informatiile mentionate la
alineatul (1) literele (d) si (e);

(d) informatii, altele decat cele enumerate in alineatul
(1), continute in fisa cu date de securitate;

(e) marca (marcile) comerciald (comerciale) a(le)
substantei;

(f) sub rezerva articolului 24 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008, denumirea stabilita in nomenclatura
TUPAC pentru substantele care nu beneficiaza de un
regim tranzitoriu mentionate la alineatul (1)litera (a)
din prezentul articol pentru o perioada de sase ani;

Avrticolul 39. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Exceptari de la cerintele de confidentialitate

Nu pot fi tratate drept confidentiale urmatoarele informatii detinute de catre
Agentia Nationald cu privire la substantele ca atare, in amestecuri sau in
articole:

a) denumirea din nomenclatorul IUPAC pentru substantele periculoase;

b) denumirea comerciala a produsului chimic;

¢) numele producatorului/importatorului si al notificatorului;

d) clasificarea si etichetarea substantei;

e) datele fizico-chimice privind substanta;

f) procedurile de prevenire a efectelor adverse ale substantelor periculoase
sau de inlaturare a proprietatilor periculoase ale substantelor;

g) datele privind caile de contaminare a mediului si a organismului uman cu
substante chimice si caile de transformare a acestora in mediu si in obiectele
biologice;

h) rezultatele studiilor toxicologice si ecotoxicologice;

i) nivelul calculat fard efect sau concentratia predictibila fara efect;

j) gradul de puritate al substantei si analiza cantitativa a aditivilor cunoscuti
ca periculosi, in cazul in care astfel de informatii sint esentiale pentru
clasificare si etichetare;

k) indicatiile de utilizare 1n conditii de securitate;

1) informatiile specificate in fisa tehnicd de securitate a unei substante sau a
unui amestec chimic;

m) metodele analitice care fac posibila identificarea unei substante
periculoase la eliberarea ei in mediu, precum si determinarea expunerii
directe a omului;

n) metodele de determinare a proprietitilor periculoase ale substantelor
chimice.
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(g) sub rezerva dispozitiilor articolului 24 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, denumirea
stabilitd in nomenclatura [IUPAC pentru substantele
precizate la alineatul (1) litera (a) din prezentul
articol, care sunt utilizate numai ca una sau mai multe
dintre urmatoarele:

(i) ca intermediar;
(i1) In cercetarea si dezvoltarea stiintifica;

(iii) in cercetarea si dezvoltarea orientata spre
produse si procese.

Articolul 120. Cooperarea cu tari terte si
organizatii internationale

Fara a aduce atingere articolelor 118 si 119,
informatiile primite de Agentie in temeiul prezentului
regulament pot fi divulgate oricarui guvern sau
oricarei autoritati nationale a unei tari terte sau unei
organizatii internationale, in conformitate cu un
acord Incheiat intre Comunitate si partea tertd in
cauza 1n temeiul Regulamentului (CE) nr. 304/2003
al Parlamentului European si al Consiliului din 28
ianuarie 2003 privind exportul si importul de produse
chimice periculoase (1) sau in temeiul articolului
181a alineatul (3) din tratat, cu conditia sa fie
indeplinite ambele conditii de mai jos:

(a) scopul acordului este cooperarea privind aplicarea
sau administrarea legislatiei referitoare la substantele
chimice care fac obiectul prezentului regulament;

(b) tertul isi protejeaza informatiile confidentiale,
astfel cum este convenit de comun acord.

Netranspus

TITLUL X1
AUTORITATI COMPETENTE

Articolul 121. Desemnare

Articolul 7. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Atributiile organului central de mediu al administratiei publice
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Statele membre desemneaza autoritatea competenta
sau autoritatile competente responsabile cu
executarea sarcinilor care le revin in temeiul
prezentului regulament si cu cooperarea cu Comisia
si cu Agentia in vederea aplicarii prezentului
regulament. Statele membre pun la dispozitia
autoritatilor competente resursele corespunzatoare
pentru a le permite, coroborate cu orice alte resurse
disponibile, sa 1si indeplineasca sarcinile care le revin
in temeiul prezentului regulament, in timp util si in
mod eficient.

(1) Organul central de mediu al administratiei publice este autoritatea
competenta cu atributii i responsabilitati de elaborare, promovare si
coordonare a realizarii politicii unice de stat si cadrului legislativ-normativ
in domeniul managementului integrat al substantelor chimice si constituie
punctul oficial de contact la tratatele si acordurile internationale 1n
domeniul de aplicare a prezentei legi, la care Republica Moldova este
parte.

Articolul 122. Cooperarea intre autoritatile
competente

Autoritatile competente coopereaza in executarea
sarcinilor care le revin in temeiul prezentului
regulament si acordd, in acest scop, autoritatilor
competente ale celorlalte state membre, tot sprijinul
necesar $i util.

Netranspus

Articolul 123. Comunicarea citre public a
informatiilor privind riscurile prezentate de
substante

in cazurile in care se considera necesar pentru
protectia sanatatii umane sau a mediului, autoritatile
competente ale statelor membre informeaza publicul
larg cu privire la riscurile pe care le prezinta
substantele. Agentia furnizeaza orientari pentru
comunicarea informatiilor privind riscurile prezentate
de substantele chimice si utilizarea in conditii de
securitate a acestora, ca atare, in amestecuri sau in
articole, dupa ce s-a consultat cu autoritatile
competente si partile interesate, inspirdndu-se din
cele mai bune practici aplicabile, in scopul

Articolul 9. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Atributiile Agentiei

Agentia Nationald are urmatoarele atributii de baza:

g) aduce la cunostinta publicului larg prevederile prezentei legi, informatii
despre riscurile pe care le prezinta substantele chimice si despre utilizarea
acestora in conditii de securitate;

t) organizeaza, separat sau Impreuna cu alte autorititi competente,
pregatirea si instruirea personalului din subordine sau din alte ministere si
institutii, precum si a consultantilor chimisti implicati in aplicarea legislatiei
in domeniul substantelor chimice;
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coordonarii activitatilor statelor membre 1n acest
domeniu.

Articolul 124. Alte responsabilitati Articolul 9. Atributiile Agentiei Nationale Compatibil Cu referire la
Agentia Nationald are urmatoarele atributii de baza: transmiterea

Autoritatile competente transmit Agentiei, in format informatiilor

electronic, orice informatii disponibile pe care le r) creeaza si mentine Sistemul national de suport al agentilor economici in catre ECHA,

detin cu privire la substantele inregistrate in domeniul produselor chimice (Helpdesk), asigurind acordarea asistentei aceasta actiune

conformitate cu articolul 12 alineatul (1) si ale caror | consultative si informationale agentilor economici si persoanelor fizice va putea fi

dosare nu contin toate informatiile mentionate in care desfasoara activitati de producere, plasare pe piata sau utilizare a realizata dupa

anexa VII, 1n special 1n cazul in care, in urma substantelor si amestecurilor chimice, In vederea indeplinirii de citre aderarea RM la

activitatilor de monitorizare sau aplicare, au fost acestia a obligatiilor ce le revin din prezenta lege si din actele normative UE.

identificate suspiciuni de risc. Autoritatea competentd | aprobate in temeiul acesteia;

actualizeaza aceste informatii in mod corespunzator.

Statele membre infiinteaza birouri nationale de

asistentd tehnica pentru a oferi consiliere

producétorilor, importatorilor, utilizatorilor din aval

si oricaror alte parti interesate cu privire la

responsabilitatile si obligatiile lor respective care

decurg din prezentul regulament, in special in ceea ce

priveste inregistrarea substantelor in conformitate cu

articolul 12 alineatul (1), in plus fatd de documentatia

de orientare operationald furnizata de agentie in

temeiul articolului 77 alineatul (2) litera (g).

TITLUL X1V Art. 40. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
APLICARE Efectuarea controlului si supravegherii de stat

Articolul 125. Sarcinile statelor membre

Statele membre mentin un Sistem de controale
oficiale si alte activitati in functie de circumstante.

(1) Controlul si supravegherea de stat a executarii prevederilor prezentei legi
si ale regulamentelor aprobate in temeiul acesteia se pun in sarcina
autoritatilor administrative din subordinea autoritatilor administratiei
publice centrale indicate la art. 7—11, in limitele competentelor atribuite.

(2) Controlul privind respectarea cerintelor prezentei legi si ale
regulamentelor aprobate in temeiul acesteia se efectueaza de catre
Inspectoratul pentru Protectia Mediului, in conformitate cu principiile Legii
nr. 131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

(3) Inspectoratul pentru Protectia Mediului coopereaza cu autorititile
administratiei publice centrale mentionate la art. 11 in procesul de control




si supraveghere a executdrii prevederilor prezentei legi si ale regulamentelor
aprobate in temeiul acesteia.

(4) Inspectorii de la Inspectoratul pentru Protectia Mediului pot efectua
prelevarea de probe si controlul preliminar al continutului produsului chimic
si al articolului 1n scopul de a stabili daca sint indeplinite conditiile pentru
plasarea pe piata sau utilizarea produsului chimic si a articolului.

(5) Persoanele fizice si juridice sint obligate:

a) sa permita efectuarea controlului si a supravegherii,

b) sa ofere informatiile si notificarile veridice necesare;

c) sa permita prelevarea de catre inspector a cantitatii necesare de probe
pentru testarea produsului chimic si a articolului.

(6) Instructiunile privind efectuarea controlului executdrii prevederilor
prezentei legi si ale regulamentelor aprobate in temeiul acesteia sint stabilite
de Guvern.

Articolul 126. Sanctiuni in caz de nerespectare a Articolul 43. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice | Compatibil

regulamentului Rispunderea pentru incéalcarea legislatiei privind substantele chimice

Statele membre stabilesc dispozitii referitoare la Nerespectarea prevederilor prezentei legi si ale actelor normative aprobate

sanctiunile aplicabile pentru incélcarea dispozitiilor in temeiul acesteia atrage raspunderea disciplinara, contraventionald, penala

prezentului regulament si iau toate masurile necesare | sau, dupa caz, civila, conform legii.

pentru a asigura aplicarea lor. Sanctiunile trebuie sa

fie efective, proportionale si descurajante Statele Articolul 44. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice

membre trebuie sa comunice aceste dispozitii Rispunderea pentru prejudiciului cauzat sanititii umane si mediului

Comisiei pana la 1 decembrie 2008 si sa ii comunice

fara intarziere orice modificare ulterioara care le Prejudiciul cauzat sanatatii umane sau, ca urmare a poludrii, mediului in

afecteaza. timpul desfasurarii activitatilor cu substante chimice se repard in

conformitate cu prevederile Codului civil.

Articolul 127. Raport Norma UE

neaplicabila

Raportul mentionat la articolul 117 alineatul (1)
include, 1n ceea ce priveste aplicarea, rezultatele
inspectiilor oficiale, monitorizarea derulata,
sanctiunile aplicate si alte masuri adoptate in temeiul
articolelor 125 si 126, din perioada anterioara de
raportare. Problemele uzuale care urmeaza sa fie
abordate in acest raport sunt aprobate de catre forum.




Comisia pune aceste rapoarte la dispozitia Agentiei si
a forumului.

TITLUL XV
DISPOZITII TRANZITORII SI FINALE

Articolul 128. Clauza privind libera circulatie

(1) Sub rezerva alineatului (2), statele membre nu
interzic, restrictioneaza sau impiedicad producerea,
importul, introducerea pe piata sau utilizarea unei
substante ca atare, Tn amestec sau in articol, ce intra
sub incidenta prezentului regulament, care este
conforma cu prezentul regulament si, dupa caz, cu
acte comunitare adoptate in vederea aplicarii
prezentului regulament.

Netranspus

(2) Nici o dispozitie a prezentului regulament nu
impiedica statele membre sa mentind sau sa
stabileasca norme nationale pentru protectia
lucratorilor, a sanatatii umane si a mediului,
aplicabile in cazurile in care prezentul regulament nu
armonizeaza cerintele privind producerea,
introducerea pe piata sau utilizarea.

Netranspus

Articolul 129. Clauza de salvgardare

(1) In cazul in care un stat membru are motive
intemeiate sa considere ca este esentiald o actiune
urgentd in vederea protejarii sanatatii umane sau a
mediului in ceea ce priveste o substantd chimica ca
atare, in amestec sau in articol, chiar daca
indeplineste cerintele prezentului regulament, acesta
poate lua masuri provizorii adecvate. Statul membru
informeaza de indatd Comisia, Agentia si celelalte
state membre cu privire la aceasta, prezentand
motivele pentru decizia sa si informatiile stiintifice si

Netranspus




tehnice pe care se bazeaza masura provizorie
respectiva.

(2) Comisia ia o decizie in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 133 alineatul (3) in termen de
60 de zile de la primirea informatiilor din partea
statului membru. Aceasta decizie:

(a) autorizeaza masura provizorie pentru o perioada
de timp definitd in decizie sau

(b) solicita statului membru sa revoce masura
provizorie.

Norma UE
neaplicabila

(3) Daca, in cazul unei decizii cum este cea
mentionata la alineatul (2) litera (a), masura
provizorie luata de catre statul membru este de a
impune o restrictie la introducerea pe piatd sau
utilizarea unei substante, statul membru in cauza
initiazd o procedura comunitara de restrictionare prin
prezentarea unui dosar Agentiei, in conformitate cu
anexa XV, in termen de trei luni de la data deciziei
Comisiei.

Norma UE
neaplicabila

(4) n cazul unei decizii cum este cea mentionati la
alineatul (2) litera (a), Comisia analizeaza daca este
necesar ca prezentul regulament sé fie modificat.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 130. Expunerea motivelor unei decizii

Autoritatile competente, Agentia si Comisia prezinta
motivele pentru toate deciziile pe care le iau in
temeiul prezentului regulament.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 131. Modificarea anexelor
Anexele pot fi modificate in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).

Norma UE
neaplicabila




Articolul 132. Legislatia de aplicare Norma UE
neaplicabila

Masurile necesare pentru aplicarea eficienta a

prezentului regulament se adopta in conformitate cu

procedura mentionata la articolul 133 alineatul (3).

Articolul 133. Procedura comitetului Norma UE
neaplicabila

(1) Comisia este asistata de un comitet.

(2) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, iznﬁia[éﬁé

se aplicd articolele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE, P

cu respectarea dispozitiilor articolului 8 din aceeasi

decizie.

(3) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, iznﬁia[éﬁé

se aplicd articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE, P

cu respectarea dispozitiilor articolului 8 din aceeasi

decizie.

Perioada prevazuta la articolul 5 alineatul (6) din

Decizia 1999/468/CE este stabilita la trei luni.

(4) Atunci cand se face trimitere la prezentul alineat, ri(;nﬁia[ljﬁé

se aplica articolul 5a alineatele (1)-(4) si articolul 7 P

din Decizia 1999/468/CE, cu respectarea dispozitiilor

articolului 8 din aceeasi decizie.

. o . . Norma UE

(5) Comitetul 1si adopta regulamentul de procedura. neaplicabil

Articolul 134. Pregatirea infiintarii Agentiei Norme UE
neaplicabile

(1) Comisia acorda tot sprijinul necesar pentru
infiintarea Agentiei.




(2) In acest scop, pana cand directorul executiv isi
incepe exercitiul functiilor sale in urma numirii sale
de catre Consiliul de administratie al Agentiei, in
conformitate cu articolului 84, Comisia, in numele
Agentiei si utilizand bugetul alocat acesteia din urma,
poate:

(a) sa numeasca personal, inclusiv o persoana care sa
exercite, interimar, functiile administrative ale
directorului executiv si

(b) sa incheie alte contracte.

Articolul 135. Masuri tranzitorii privind
substantele notificate

(1) Cererile adresate notificatorilor de a furniza
informatii suplimentare autoritatii competente in
conformitate cu articolul 16 alineatul (2) din
Directiva 67/548/CEE sunt considerate ca fiind
decizii adoptate in conformitate cu articolul 50 din
prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(2) Cererile adresate unui notificator de a furniza
informatii suplimentare privind o substanta in
conformitate cu articolul 16 alineatul (1) din
Directiva 67/548/CEE sunt considerate ca fiind
decizii adoptate in conformitate cu articolul 52 din
prezentul regulament.

O asemenea substanta este considerata ca fiind
inclusa 1n planul de actiune comunitar flexibil, in
conformitate cu articolul 44 alineatul (2) din
prezentul regulament, si ca fiind aleasa in
conformitate cu articolul 45 alineatul (2) de catre
statul membru a cdrei autoritate competenta a
solicitat informatii suplimentare in conformitate cu
articolul 7 alineatul (2) si articolul 16 alineatul (1)
din Directiva 67/548/CEE.

Norma UE
neaplicabila




Articolul 136. Masuri tranzitorii privind
substantele existente

(1) Cererile adresate producétorilor si importatorilor
prin intermediul unui regulament al Comisiei de a
transmite informatii Comisiei in vederea aplicarii
articolului 10 alineatul (2) din Regulamentul (CEE)
nr. 793/93 sunt considerate ca fiind decizii adoptate
in conformitate cu articolul 52 din prezentul
regulament.

Autoritatea competenta pentru o substanta este
autoritatea competenta a statului membru desemnat
ca raportor, in conformitate cu articolul 10 alineatul
(1) din Regulamentul (CEE) nr. 793/93 si
indeplineste sarcinile mentionate la articolul 46
alineatul (3) si articolul 48 din prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(2) Cererile adresate producatorilor si importatorilor
prin intermediul unui regulament al Comisiei de a
transmite informatii Comisiei 1n vederea aplicarii
articolului 12 alineatul (2) din Regulamentul (CEE)
nr. 793/93 sunt considerate ca fiind decizii adoptate
in conformitate cu articolul 52 din prezentul
regulament. Agentia stabileste autoritatea competenta
pentru substanta respectiva responsabild cu
indeplinirea sarcinilor mentionate la articolul 46
alineatul (3) si articolul 48 din prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(3) Un stat membru al céarui raportor nu a inaintat,
pana la 1 iunie 2008, evaluarea riscurilor si, dupa caz,
strategia de limitare a riscurilor, in conformitate cu
articolul 10 alineatul (3) din Regulamentul (CEE) nr.
793/93:

(a) Intocmeste un dosar cu informatii privind
pericolele si riscurile, in conformitate cu partea B din
anexa XV la prezentul regulament;

Norma UE
neaplicabila




(b) aplica articolul 69 alineatul (4) din prezentul
regulament pe baza informatiilor mentionate la litera

(@) si

(c) elaboreaza o documentatie privind alte masuri de
solutionare, in afara de modificarea anexei XVII la
prezentul regulament, a altor eventuale riscuri
identificate.

Informatiile mentionate mai sus se transmit Agentiei
pand la 1 decembrie 2008.

Articolul 137. Masuri tranzitorii privind
restrictiile

(1) Panala I iunie 2010, Comisia elaboreaza, in
cazul 1n care este necesar, un proiect de modificare a
anexei XVII, in conformitate cu:

(a) orice evaluare a riscurilor si orice strategie
recomandata de limitare a riscurilor, adoptate la nivel
comunitar in conformitate cu articolul 11 din
Regulamentul (CEE) nr. 793/93, in masura in care
include propuneri de restrictii in conformitate cu
titlul V11 din prezentul regulament, dar pentru care
nu a fost luatd inca o decizie in temeiul Directivei
76/769/CEE;

(b) orice propunere, prezentata institutiilor relevante,
dar neadoptata inca, privind introducerea de restrictii
sau modificarea acestora in temeiul Directivei
76/769/CEE.

Norme UE
neaplicabile

(2) Panala I iunie 2010, orice dosar mentionat la
articolul 129 alineatul (3) este prezentat Comisiei.
Comisia elaboreaza, dupa caz, un proiect de
modificare a anexei XVII.

Norma UE
neaplicabila

(3) Orice modificare a restrictiilor adoptate in temeiul
Directivei 76/769/CEE de la 1 iunie 2007 se

Norma UE
neaplicabila




incorporeaza in anexa X VII cu incepere de la 1 iunie
20009.

Articolul 138. Revizuire

(1) Pana la 1 iunie 2019, Comisia procedeaza la o
revizie pentru a determina daca este necesar sa
extinda sau nu aplicarea obligativitatii efectuarii unei
evaluadri a securitatii chimice si a consemnarii
rezultatelor acesteia intr-un raport de securitate
chimica la substantele care nu intra sub incidenta
acestei obligativitati, deoarece nu sunt supuse
obligatiei de inregistrare sau sunt supuse obligatiei de
inregistrare, dar sunt produse sau importate in
cantitdti anuale mai mici de 10 tone. Cu toate acestea,
pentru substantele care indeplinesc criteriile de
clasificare in clasele de pericol cancerigenitate,
mutagenicitatea celulelor embrionare si toxicitate
pentru reproducere, categoria 1A sau 1B, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
reexaminarea are loc pana la 1 iunie 2014. Atunci
cand efectueaza aceasta revizie, Comisia ia in
considerare toti factorii relevanti, inclusiv:

(a) costurile implicate de intocmirea rapoartelor de
securitate chimica pentru producatori si importatori;

(b) repartizarea costurilor Intre operatorii din lantul
de aprovizionare si utilizatorul din aval;

(c) avantajele pentru sdndtatea umana si pentru
mediu.

Pe baza acestor revizuiri, Comisia poate, dupa caz, sd
prezinte propuneri legislative pentru extinderea
acestei obligativitati.

Norme UE
neaplicabile

(2) Comisia poate prezenta propuneri legislative de
indata ce se poate determina o modalitate eficace si
economica de selectare a polimerilor in vederea
inregistrarii, pe baza unor criterii tehnice si stiintifice

Norme UE
neaplicabile




valabile, precum si dupa publicarea unui raport
privind:

(a) riscurile prezentate de polimeri in raport cu alte
substante;

(b) necesitatea, dupa caz, de a Inregistra anumite
tipuri de polimeri, luénd in considerare
competitivitatea si inovatia, pe de o parte, si protectia
sanatatii umane si a mediului, pe de alta parte.

(3) Raportul, mentionat la articolul 117 alineatul (4),
privind experienta dobandita in aplicarea prezentului
regulament include o revizie a cerintelor pentru
inregistrarea substantelor produse sau importate in
cantitati anuale cuprinse intre o tond si 10
tone/produciator sau importator. Pe baza acestei
revizii, Comisia poate prezenta propuneri legislative
care sa modifice cerintele privind informatiile cerute
pentru substante produse sau importate in cantitati
anuale cuprinse intre o tona si 10 tone/producator sau
importator, luand in considerare cele mai recente
evolutii, de exemplu, metodele de testare alternative
si modelele cantitative ale relatiei structura-activitate

[(Q)SARs].

Norma UE
neaplicabila

(4) Comisia procedeaza la o revizuire a anexelor I, IV
si V pana la 1 iunie 2008, in vederea propunerii de
modificari la acestea, dupa caz, in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 131. (5) Comisia
procedeaza la o revizuire a anexei I1I pana la 1
decembrie 2008, cu scopul de a evalua caracterul
adecvat al criteriilor de identificare a substantelor
persistente, bioacumulative si toxice pentru
reproducere sau foarte persistente si foarte
bioacumulative, In vederea propunerii de modificari
la aceasta, dupa caz, in conformitate cu procedura
mentionata la articolul 133 alineatul (4).

Norma UE
neaplicabila




(6) Comisia procedeaza la o revizie pana la 1 iunie
2012 cu scopul de a evalua necesitatea de a modifica
sau nu domeniul de aplicare al prezentului
regulament pentru a evita suprapunerile cu alte
dispozitii comunitare aplicabile. Pe baza acestei
revizii, Comisia poate, dupa caz, si prezinte o
propunere legislativa.

Norma UE
neaplicabila

(7) Comisia procedeaza la o revizie pana la 1 iunie
2013 cu scopul de a evalua, luand in considerare cele
mai recente evolutii inregistrate In cunostintele
stiintifice, necesitatea de a extinde sau nu domeniul
de aplicare al articolului 60 alineatul (3) la
substantele identificate in conformitate cu articolul
57 litera (f) ca avand proprietati care afecteaza
sistemul endocrin. Pe baza acestei revizuiri, Comisia
poate, dupa caz, s prezinte propuneri legislative.

Norma UE
neaplicabila

(8) Comisia procedeaza la o revizie pana la 1 iunie
2019 cu scopul de a evalua necesitatea de a extinde
sau nu domeniul de aplicare al articolului 33 la alte
substante periculoase, ludnd in considerare experienta
practicd a aplicérii articolului respectiv. Pe baza
acestei revizii, Comisia poate, dupa caz, sd prezinte
propuneri legislative in vederea extinderii
obligativitatii respective.

Norma UE
neaplicabila

(9) In conformitate cu obiectivul de promovare a
metodelor de testare care nu recurg la animale si de
inlocuire, reducere sau perfectionare a testelor pe
animale in temeiul prezentului regulament, Comisia
procedeaza la o revizie a cerintelor de testare
mentionate in anexa VIII, punctul 8.7 pana la 1 iunie
2019. Pe baza acestei revizii, asigurand, totodata, un
nivel ridicat de protectie a sanatatii si a mediului,
Comisia poate propune o modificare in conformitate
cu procedura mentionata la articolul 133 alineatul (4).

Norma UE
neaplicabila




Articolul 139. Abrogare Norma UE
neaplicabila

Directiva 91/155/CEE se abroga.

Directivele 93/105/CE si 2000/21/CE si

Regulamentele (CEE) nr. 793/93 si (CE) nr. 1488/94

se abrogd de la 1 iunie 2008.

Directiva 93/67/CEE se abroga de la 1 august 2008.

Directiva 76/769/CEE se abroga de la 1 iunie 2009.

Trimiterile la actele abrogate se interpreteaza ca

trimiteri la prezentul regulament.

Articolul 140. Modificarea Directivei 1999/45/CE Norma UE
neaplicabila

Articolul 14 din Directiva 1999/45/CE se elimina.

Articolul 141. Intrare in vigoare si aplicare Norma UE

(1) Prezentul regulament intrd in vigoare la 1 iunie neaplicabila

2007.

(2) Titlurile IT, 111, V, VI, VIL XI si XII, precum si i‘;‘;ﬁiaﬁé

articolele 128 si 136 se aplica de la 1 iunie 2008.

(3) Articolul 135 se aplica de la 1 august 2008. izgﬁi;éﬁé

4) Titlul VIII si anexa XVII se aplica de la 1 iunie ri(;g{liecla[ligé

2009. Prezentul regulament este obligatoriu in toate

elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.
Norma UE

Anexa | .
neaplicabila

DISPOZITII GENERALE PENTRU EVALUAREA

SUBSTANTELOR CHIMICE S| ELABORAREA

RAPORTULUI DE SECURITATE CHIMICA

Ordinul Ministrului Mediului nr. 189/2024 pentru aprobarea Compatibil

Anexa Il

CERINTE PRIVIND COMPLETAREA FISEI CU
DATE DE SECURITATE

Instructiunii privind completarea fisei cu date de securitate.




Anexa Il

CRITERII PENTRU SUBSTANTELE
INREGISTRATE IN CANTITATI CUPRINSE
INTRE 1 SI 10 TONE

Norma UE
neaplicabila

Anexa IV Anexa nr. 6 Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE oblieatis de e e
INREGISTRARE iIN CONFORMITATE CU & & $
ARTICOLUL 2 ALINEATUL (7) LITERA (a)
Anexa V Nonn.a U.EV
neaplicabila
EXCEPTARI DE LA OBLIGATIA DE
INREGISTRARE IN CONFORMITATE CU
ARTICOLUL 2 ALINEATUL (7) LITERA (b)
Norma UE

Anexa VI

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE
MENTIONATE LA ARTICOLUL 10

neaplicabila

Anexa VII Norma UE,
neaplicabila
CERINTE PRIVIND INFORMATIILE
STANDARD PENTRU SUBSTANTELE
PRODUSE SAU IMPORTATE iN CANTITATI DE
CEL PUTIN O TONA
Norma UE

Anexa VIlII
CERINTE PRIVIND INFORMATIILE

STANDARD PENTRU SUBSTANTE PRODUSE

SAU IMPORTATE IN CANTITATI DE CEL
PUTIN 10 TONE

neaplicabila

Anexa IX

Norma UE
neaplicabila




CERINTE PRIVIND INFORMATIILE
STANDARD PENTRU SUBSTANTE PRODUSE
SAU IMPORTATE N CANTITATI DE CEL
PUTIN 100 DE TONE

Anexa X

CERINTE PRIVIND INFORMATIILE
STANDARD PENTRU SUBSTANTE PRODUSE
SAU IMPORTATE N CANTITATI DE CEL
PUTIN 1 000 DE TONE

Norma UE
neaplicabila

Anexa XI N"f“?a UEV
neaplicabila

NORME GENERALE PENTRU ADAPTAREA

REGIMULUI STANDARD DE TESTARE

MENTIONAT IN ANEXELE VII-X

Anexa XII Nomé UEV
neaplicabila

DISPOZITII GENERALE PENTRU

UTILIZATORII DIN AVAL REFERITOARE LA

EVALUAREA SUBSTANTELOR Sl

ELABORAREA RAPOARTELOR DE

SECURITATE CHIMICA
Norma UE

Anexa XIII

CRITERII DE IDENTIFICARE A
SUBSTANTELOR PERSISTENTE,
BIOACUMULABILE SI TOXICE SI A
SUBSTANTELOR FOARTE PERSISTENTE Sl
FOARTE BIOACUMULABILE

neaplicabila

Anexa X1V

LISTA SUBSTANTELOR CARE FAC OBIECTUL
AUTORIZARII

Netranspus




Anexa XV

Norma UE

neaplicabila
DOSARE
Anexa XV Norma UE
neaplicabila
ANALIZA SOCIO-ECONOMICA
Articolul 17. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Partial Compatibilitatea
Anexa XVII Interdictii si restrictii pentru unele substante si amestecuri chimice compatibil deplind va fi

RESTRICTIILE PRIVIND PRODUCEREA,
INTRODUCEREA PE PIATA SI UTILIZAREA
ANUMITOR SUBSTANTE, AMESTECURI SI

ARTICOLE PERICULOASE

18a. Mercur

Nr. CAS 7439-97-6

Nr. CE 231-106-7

1. Se interzice introducerea pe piata:

(a) in termometre medicale;

(b) 1n alte dispozitive de masurare destinate vanzarii
catre publicul larg (precum manometre, barometre,
sfigmomanometre, termometre altele decat cele
medicale).

2. Restrictia de la alineatul (1) nu se aplica
dispozitivelor de masurare care erau utilizate in
Comunitate Tnainte de 3 aprilie 2009. Cu toate
acestea, statele membre pot restrictiona sau interzice
introducerea pe piata a unor astfel de dispozitive de

masurare.

3. Restrictia de la alineatul (1) litera (b) nu se aplica:
(a) dispozitivelor de masurare mai vechi de 50 de ani
la 3 octombrie 2007;

(b) barometrelor [cu exceptia celor mentionate la
litera (a)] pana la 3 octombrie 2009.

(2) In contextul alin. (1) si pentru executarea prevederilor tratatelor
internationale la care Republica Moldova este parte, se interzice producerea,
plasarea pe piata si utilizarea mercurului si a compusilor acestuia:

1) in termometre medicale;

2) in alte dispozitive de masurare destinate comercializarii catre publicul
larg, precum:

a) barometre;

b) manometre;
¢) sfigmomanometre;

d) termometre, altele decit cele medicale;

3) in dispozitive de masurare destinate utilizarilor industriale si
profesionale, cum ar fi:

a) barometre;

b) higrometre;

C) manometre;

d) sfigmomanometre;

e) dispozitive de masurare a deformatiei, utilizate in pletismografe,
tensiometre, termometre si alte aplicatii termometrice neelectrice.
Restrictia se aplica, de asemenea, dispozitivelor mentionate care sint plasate
pe piata goale daca se intentioneaza sa fie umplute cu mercur.

Restrictia nu se aplica sfigmomanometrelor utilizate ca standarde de
referintd 1n studiile de validare clinica a sfigmomanometrelor fard mercur si
celulelor pe bazd de mercur pentru masurarea punctului triplu, care sint
utilizate la calibrarea termometrelor cu rezistenta din platina;

4) 1n dispozitive de masurare destinate utilizarilor industriale si
profesionale, cum ar fi picnometrele pe baza de mercur si dispozitivele de
masurare care contin mercur pentru determinarea punctului de iInmuiere;

5) in pesticide utilizate ca produse de protectie a plantelor;

asigurata odata
cu elaborarea si
aprobarea Listei
substantelor
restrictionate si
interzise




5. Urmatoarele dispozitive de masurare care contin
mercur destinate utilizarilor industriale si
profesionale nu se introduc pe piatd dupa 10 aprilie
2014:

(a) barometre;

(b) higrometre;

(c) manometre;

(d) sfigmomanometre;

(e) dispozitive de masurare a deformatiei utilizate in
pletismografe;

(f) tensiometre;

(g) termometre si alte aplicatii termometrice
neelectrice.

Restrictiile se aplica, de asemenea, dispozitivelor de
masurare de la literele (a)-(g) care sunt introduse pe
piata goale, daca se intentioneaza sa fie umplute cu
mercur.

6. Restrictia de la punctul 5 nu se aplica:

(a) sfigmomanometrelor de utilizat:

(1) In studii epidemiologice care sunt in curs de
desfasurare la 10 octombrie 2012;

(ii) ca standarde de referintd in studiile de validare
clinicd a sfigmomanometrelor fara mercur;

(b) termometrelor destinate exclusiv efectuarii de
teste conform standardelor care necesita utilizarea
termometrelor pe bazd de mercur pana la 10
octombrie 2017;

(c) celulelor pe baza de mercur pentru

masurarea punctului triplu care sunt utilizate la
calibrarea termometrelor cu rezistenta din platina.
7. Urmatoarele dispozitive de masurare pe baza de
mercur destinate utilizérilor industriale si
profesionale nu se introduc pe piatd dupa 10 aprilie
2014:

(a) picnometre pe baza de mercur;

(b) dispozitivele de masurare care contin mercur
pentru determinarea punctului de inmuiere.

8. Restrictiile de la punctele 5 si 7 nu se aplica la:

6) 1n produse biocide;

7) in antiseptice locale, care sint agenti antimicrobieni utilizati pentru
distrugere, inhibare sau reducere a numarului de microorganisme pe piele;
8) in produse cosmetice (cu continut de mercur de peste 1 ppm), inclusiv in
sapunurile si cremele de albire a tenului, cu exceptia celor destinate pentru
zona ochilor, unde mercurul este folosit ca un conservant si nu existd un
conservant eficient care sa-I inlocuiasca;

9) In amalgame dentare.




(a) dispozitivele de masurare mai vechi de 50 de ani
la data de 3 octombrie 2007;

(b) dispozitivele de méasurare care sunt expuse in
cadrul unor expozitii publice in scop cultural si
istoric.

REGULAMENTUL (CE) NR. 1272/2008 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului

(CE) nr. 1907/2006

Articolul 1. Scopul si domeniul de aplicare

(1) Scopul prezentului regulament il constituie
garantarea unui inalt nivel de protectic a sanatatii
oamenilor si a mediului, precum si libera circulatie a
substantelor, amestecurilor si articolelor, mentionate
la articolul 4 alineatul (8) prin:

(a) armonizarea criteriilor de clasificare a
substantelor si amestecurilor si a regulilor privind
etichetarea si ambalarea substantelor si ames tecurilor
periculoase;

(b) prevederea unei obligatii pentru:

(1) (ii) producatorii, importatorii si utilizatorii din
aval de a clasifica substantele si amestecurile
introduse pe piata; producatorii unei substante sau ai
unui amestec de a eticheta si ambala substantele si
amestecurile introduse pe piata;

(iii) producdtori, fabricanti de articole si importatori
de a clasifica substantele care nu sunt inca introduse
pe piata care fac obiectul inregistrarii sau notificarii
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1907/2006;

(c) prevederea unei obligatii pentru producatorii si
importatorii de substante de a notifica agentia cu
privire la astfel de elemente de clasificare si
etichetare in cazul in care acestea nu au fost inca
transmise agentiei ca parte a procesului de

Articolul 1. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Obiectul legii

(1) Prezenta lege reglementeaza obligatiile persoanelor fizice si juridice
care produc sau plaseaza pe piata substante sau amestecuri chimice,
interdictiile si restrictiile privind producerea, plasarea pe piata, importul,
exportul si utilizarea substantelor si amestecurilor chimice periculoase,
conditiile de clasificare, etichetare si ambalare a substantelor si
amestecurilor chimice, crearea si mentinerea unui registru al produselor
chimice, procedura de raportare a produselor chimice, procedura de
autorizare a produselor chimice periculoase, obligatiile de raportare,
controlul si alte aspecte cu privire la substantele si amestecurile chimice.

Articolul 2. Scopul legii
(1) Scopul prezentei legi este de a proteja viata si sanatatea umana, mediul
si proprietatea de efectele nocive ale substantelor si amestecurilor chimice.

Articolul 3. Domeniile de aplicare a legii

(1) Prevederile prezentei legi se aplica producatorilor, importatorilor,
exportatorilor, comerciantilor si utilizatorilor de substante ca atare si in
amestecuri chimice sau in articole.

Partial
compatibil

Compatibilitatea
deplina va fi
asigurata odata
cu elaborarea si
aprobarea
Regulamentului
privind
clasificarea,
etichetarea si
ambalarea
substantelor si
amestecurilor




inregistrare in confor mitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006;

(d) stabilirea unei liste de substante cu elementele de
clasificare si etichetare armonizate la nivel comunitar
in partea 3 din anexa VI;

(e) stabilirea unui inventar de clasificare si etichetare
a substantelor, care sa cuprinda toate notificarile,
declaratiile si clasificarile armo nizate si elementele
de etichetare mentionate la literele (c) si (d).

. Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
(2) Prezentul regulament nu se aplica: (a) - . - ’
SR . . . Domeniile de aplicare a legii
substantelor radioactive si amestecurilor circumscrise . Lo .
o - e (4) Prevederile prezentei legi nu se aplica:
domeniului de aplicare a Directivei 96/29/Euratom a T . ..
Consiliului din 13 mai 1996 de stabilire a normelor a) substantelor radioactive reglementate prin Legea nr. 132/2012 privind
de securitate de baza privind protectia sanatatii desfasurarea in siguranta a activitatilor nucleare si radiologice;
luCratorilor si a po ullz fiei imp otriva pericolelor b) substantelor ca atare, in amestecuri sau in articole, care sint supuse
rezentate de ragiapiile ionizaite (1 )p supravegherii vamale si se afla in depozitare temporara, intr-o zona libera

p ! ’ sau intr-un antrepozit liber, cu scopul de a fi reexportate ori tranzitate, cu
(b) substantelor si amestecurilor care fac obiectul conditia ca acestea sd nu fie supuse vreunui tratament sau transformari;
controlului vamal, cu conditia s nu fie supuse ¢) intermediarilor neizolati, prezentind substantele care, In cursul sintezei,
niciunui tratament sau niciunei trans formari, si care | intentionat nu sint scoase din echipamentul in care are loc sinteza (cu
se afld intr-un depozit temporar sau intr-o zond libera | exceptia prelevarii de probe). Asemenea echipamente includ vasul de
sau intr-un antrepozit liber, in vederea reexportirii, reactie, echipamentele auxiliare ale acestuia si orice echipamente prin care
sau in tranzit; trece (trec) substanta (substantele) in cursul unui proces continuu sau

discontinuu, precum si conductele prin care are loc transferul de la un vas
(c) intermediarilor neizolati; (d) substangelor si de reactie la altul in vederea efectudrii urmitoarei etape a reactiei, dar
amestecurilor destinate cercetarii stiinfifice i dezvol | exclud cuvele sau alte recipiente in care este (sint) depozitati (depozitate)
tdrii, care nu sunt introduse pe piatd, cu condifiade a | substanta (substantele) dupa producere;
fi utilizate in conditii controlate, in conformitate cu
legislafia comunitara refe ritoare la locul de munca si | (9) Prevederile prezentei legi privind clasificarea si etichetarea
la mediu. substantelor si amestecurilor chimice nu se aplica:

1) substantelor si amestecurilor mentionate la alin. (4);

Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

(3) Deseurile, astfel cum sunt definite in Directiva
2006/12/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 5 aprilie 2006 privind deseurile ( 1),

Domeniile de aplicare a legii




nu sunt considerate substante, amestecuri sau articole
in intelesul articolului 2 din prezentul regulament.

(3) Substantele, amestecurile sau articolele in sensul art. 4 din prezenta
lege nu sint considerate deseuri, astfel cum sint definite acestea in Legea
nr. 209/2016 privind deseurile.

< s Netranspus
(4) Statele membre pot sé acorde derogéri de la P
prezentul regulament in cazuri speciale pentru
anumite substante sau amestecuri atunci cand acest
lucru este necesar in interese de aparare.
Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

(5) Prezentul regulament nu se aplica substantelor si
amestecurilor in urmatoarele forme, aflate in stare
finitd si destinate utilizatorului final: (a)

medicamente, astfel cum sunt definite in Directiva
2001/83/CE;

(b) produse medicamentoase de uz veterinar, astfel
cum sunt definite in Directiva 2001/82/CE;

(c) produse cosmetice, astfel cum sunt definite in
Directiva 76/768/CEE;

(d) dispozitive medicale, astfel cum sunt definite in
Directivele 90/385/CEE si 93/42/CEE, care sunt
invazive sau care sunt utilizate in contact fizic direct
cu corpul uman, si in Directiva 98/79/CE;

(e) alimente sau furaje, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, inclusiv atunci
cand sunt utilizate:

(1) ca aditivi In produse alimentare, fiind circumscrise
domeniului de aplicare a Directivei 89/107/CEE;
aplicare

(ii) ca arome in produse alimentare, fiind
circumscrise domeniului de a 1999/217/CE;
Directivei 88/388/CEE si al Deciziei

(iii) ca aditivi 1n furaje, fiind circumscrise domeniului
de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003;

Domeniile de aplicare a legii

(9) Prevederile prezentei legi privind clasificarea si etichetarea
substantelor si amestecurilor chimice nu se aplica:

3) substantelor si amestecurilor In urmatoarele forme aflate in stare finita
si destinate utilizatorului final:

a) medicamente de uz uman;

b) medicamente de uz veterinar;

c) produse cosmetice;

d) dispozitive medicale invazive sau care se utilizeaza in contact fizic
direct cu corpul uman;

e) alimente sau furaje, inclusiv atunci cind sint utilizate ca aditivi si arome
in produse alimentare, ca aditivi in furaje, In hrana pentru animale.




(iv) in hrana pentru animale, fiind circumscrise
domeniului de aplicare a Directivei 82/471/CEE.

(6) Cu exceptia cazului 1n care se aplica articolul 33,
prezentul regu lament nu se aplica transportului
aerian, maritim, rutier, feroviar sau pe caile
navigabile interioare al marfurilor periculoase.

Articolul 3. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Domeniile de aplicare a legii

(4) Prevederile prezentei legi nu se aplica:

d) transportului de marfuri periculoase pe calea aerului, maritim, rutier,
feroviar, prin posta sau pe cdile navigabile interne, ce se reglementeaza
prin legislatia speciala.

Compatibil

Articolul 2 Definitii

in sensul prezentului regulament, se aplica
urmatoarele definitii:

1. ,,clasa de pericol” inseamna pericolul de natura
fizica, pentru sanatate sau pentru mediu;

Netranspus

2. ,,categorie de pericol” inseamna diviziunea
criteriilor din cadrul fiecarei clase de pericol,
specificandu-se gravitatea pericolului;

Netranspus

3. ,,pictograma de pericol” inseamnd o compozitie
grafica care include un simbol insotit de alte
elemente grafice, cum ar fi conturul, tiparul de fundal
sau culoarea, folosita cu intentia de a transmite
anumite informatii cu privire la pericolul in cauza;

Netranspus

9 A

4. ,,cuvant de avertizare” inseamna un cuvant care
indica nivelul relativ de gravitate a pericolelor pentru
a alerta cititorul cu privire la un potential pericol; se
disting urmatoarele doua niveluri:

(a) ,,pericol” inseamna un cuvant de avertizare care
indica cate goriile de pericole cele mai severe;

(b) ,,atentie” inseamna un cuvant de avertizare care
indica cate goriile de pericole mai putin severe;

Netranspus




N -

5. ,fraza de pericol” inseamna o fraza alocatd unei
clase si categorii de pericol care descrie natura
pericolelor prezentate de o substantd sau de un
amestec periculos inclusiv, cand este cazul, gradul de
peri culozitate;

Netranspus

6. ,,fraza de precautie” inseamna o fraza care descrie Netranspus
masura (masurile) recomandata (recomandate) pentru
a minimiza sau pentru a preveni aparitia efectelor
adverse rezultate din expunerea la o substanta sau la
un amestec periculos, ca rezultat al utilizarii sau
eliminarii;
o5 A - L Articolul 4. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
7. ,,subs‘t.antg inseamna un element chlml‘c s Notiuni principale ’
comp us(;l sl, (11n stare nalt urgla sau Olg.l nufi prin orice in s’copul prezentei legi, se aplicd urmatoarele notiuni principale:
proces de pro uctle]; 11ncvusw oriee & v necesar 27) substantd — element chimic si compusii sdi, in stare naturald sau
gen.trlvl g.astrarea St? ! .1lt.a‘;11 31 otice ump u“t.atF care obtinuti prin orice proces de productie, inclusiv orice aditiv necesar pentru
eriva din procesul utitizat, cu excep tia oricarul pastrarea stabilitatii si orice impuritate care deriva din procesul utilizat, cu
solv.er.lt care poate fi P arat f:eira 2 1nf_luen‘;a exceptia oricarui solvent care poate fi separat fara a influenta stabilitatea
stabilitatea substantei sau fara a-i schimba . - S
o substantei sau fara a-i schimba compozitia;
compozitia; ’
. - . Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
8. ,,amegteg 1nseflmna un amestec sau o solutie Notiuni principale ’
compusd din doud sau mai multe substante; in scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:
1) amestec — amestec sau solutie de doud sau mai multe substante
(componenti);
C n - . S . Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
9. ,,articol inseamna un obiect caruia i se da, in Notiuni principale ’
Cursql fabnca}j;lel, 0 fo'rnza, 0 supra faa sau un aspect in écopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
special, care 1} determina ﬁm ctia 1}r11j[r—l'mv.grad mal 3) articol — obiect caruia i se da, in cursul fabricatiei, o forma, o suprafata
mare decat o face compozitia sa chimica; sau un aspect special, care 1i determina functia Intr-un grad mai mare decit
o face compozitia sa chimica;
Netranspus

10. ,,fabricant al unui articol” inseamna orice
persoana fizica sau juridica care fabrica sau
asambleaza un articol in Comunitate;




11. ,polimer” Inseamna o substanta constituita din
molecule caracte rizate printr-o succesiune de unul
sau mai multe tipuri de unitati monomere. Asemenea
molecule trebuie sa aiba greutatile mole culare
distribuite intr-un astfel de domeniu incat diferentele
de greutate moleculara sa fie atribuite, in primul rand,
diferentelor de numar al unitatilor monomere. Un
polimer contine:

(a) o majoritate ponderala simpld de molecule care
contin cel putin trei unitati monomere legate printr-0
legatura covalenta de cel putin o altd unitate
monomera sau de un alt reactant;

(b) o cantitate inferioara unei majoritati ponderale
simple de molecule cu aceeasi greutate moleculara.
in sensul prezentei definitii, ,,unitate monomera”
inseamna forma reactionata a unei substante
monomere intr-un polimer;

Netranspus

A < < Netranspus
12. ,,monomer” inseamna o substanta care este P
capabild sa formeze legaturi covalente cu o secventa
de molecule suplimentare, similare sau diferite, in
conditiile reactiei specifice de obtinere a polimerului,
utilizatd pentru procesul in cauza;
. . T . . Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
13. ,,solicitant al Inregistrarii” Inseamna producatorul AP ’
! : . Notiuni principale
sau importatorul unei substante sau fabricantul sau PO . . - . e )
. S . In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:
importatorul unui articol care prezinta o cerere de . . O < . .
N . . . . 26) solicitant al inregistrarii — producatorul sau importatorul unei
inregistrare a unei substante in conformitate cu . . . .. .
. substante ori fabricantul sau importatorul unui articol, care prezinta o
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; L . .
cerere de Inregistrare a unei substante;
Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

14. ,,producere” Inseamna productia sau extractia
substantelor in stare naturala;

Notiuni principale

In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:

16) producere — productie sau extractie a substantelor in stare naturala,
precum si reprelucrare, proiectare, reprocesare, umplere, decantare,
amestecare a substantelor si amestecurilor chimice In produse intermediare




si articole in cadrul proceselor si al procedurilor chimice, fizice sau
biologice, precum si transport si depozitare intermediara la locul de
productie;

A . C o s Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
15. ,,producdtor” inseamna orice persoana fizica sau Notiuni principale ’
Jligg:f; S(;[agll)lst?aﬁeétegi(;iz?éflﬁné%ﬁzgiléli(i:.are In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:
p 1ap i 17) producdtor — persoana fizica sau juridica care produce un produs
chimic, precum si orice alta persoana care prelucreaza, reambaleaza sau
modificad numele acestuia pentru utilizare ulterioar;
. - . . Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
16. ,,import” inseamna introducerea fizica pe ivind sub le chimi
teritoriul vamal al Comunitatii; priving su stante- ¢ chimice . . o
’ Art. 4, alin. 8), lit. a) ,,Import - introducerea fizica pe teritoriul vamal
national”.
. . . C e Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
17. ,,importator” inseamna orice persoana fizica sau Notiuni principale ’
Jrlelgld(ﬁz;&;?h;gi Eilntzil_ll Comunitatii care este in scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:
P P port, 8) importator — orice persoani fizica sau juridica care este responsabila
pentru import;
. e - . - Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
18. ,,introducere pe piatd” inseamna furnizarea catre Notiuni principale ’
EgstterftiSitriﬁﬁfre;:si?l?&oz;ai |ag:tsgli1§6§§ei3?g§ In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:
fiin (i introducer g : C . P 15) plasare pe piatd — furnizare cétre un tert sau punere la dispozitia
oducere pe piaa; acestuia, fie contra cost, fie cu titlu gratuit. Importul pe teritoriul vamal
national se considera plasare pe piata;
N Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

19. ,utilizator din aval” inseamna orice persoana
fizica sau juridica stabilitd pe teritoriul Comunitatii,
alta decat producatorul sau impor tatorul, care
utilizeaza o substanta, fie ca atare, fie intr-un
amestec, in cadrul activitatilor sale industriale sau
profesionale. Un distri buitor sau un consumator nu
constituie un utilizator din aval. Un reimportator
exceptat in temeiul articolului 2 alineatul (7) litera (c)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 este considerat
ca fiind utilizator din aval;

Notiuni principale

in scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:

31) utilizator din aval — persoana fizica sau juridica, alta decit
producatorul sau importatorul, care utilizeaza o substanta, fie ca atare, fie
intr-un amestec, in cadrul activitatilor sale industriale sau profesionale,
inclusiv persoana juridica care utilizeaza substantele chimice pentru
producerea amestecurilor. Un distribuitor si un consumator nu constituie
un utilizator din aval. Un reimportator exceptat conform cerintelor
aprobate de Guvern trebuie sa fie considerat ca fiind utilizator din aval.




20. ,,distribuitor” inseamna orice persoana fizica sau
juridica stabilita pe teritoriul Comunitatii, inclusiv un
comerciant cu amanuntul (detai list), a carui activitate
vizeaza exclusiv depozitarea si introducerea pe piata
a unei substante, fie ca atare, fie intr-un amestec, in
bene ficiul unor terti;

Avrticolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice

Notiuni principale

In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:

7) distribuitor — orice persoana fizica sau juridica, inclusiv un comerciant
cu amanuntul, a carui activitate vizeaza exclusiv depozitarea si plasarea pe
piata a unei substante, fie ca atare, fie intr-un amestec, in beneficiul unor
terti;

Compatibil

21. ,intermediar” inseamna o substanta care este
produsa in vederea unei transformari chimice
consumata sau utilizata in cadrul acesteia in scopul
transformarii intr-o alta substanta (denumita in
continuare ,,sinteza”);

Netranspus

22. ,,intermediar neizolat” inseamna o substanti care,
in decursul sintezei, nu este scoasa in mod intentionat
din echipamentul in care are loc sinteza (cu exceptia
prelevarii de probe). Asemenea echipamente include
recipientul de reactie, echipamentele auxiliare ale
acestuia si orice alte echipament prin care trec
substantele in cursul unui proces continuu sau
discontinuu, precum si conductele prin care are loc
transferul dintr-un recipient de reactie in altul, in
vederea efectudrii urmatoarei etape a reactiei, dar
care exclud cuvele sau alte recipiente in care sunt
depozitate substantele dupa producere;

Netranspus

23.,,Agentia” Inseamna Agentia Europeana pentru
Produse Chimice, instituita prin Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006;

Norma UE
neaplicabila

=

24.  autoritate competentd” Inseamna autoritatea sau
autoritatile sau organismele create de statele membre
in vederea indeplinirii obli gatiilor care decurg din
prezentul regulament;

Articolul 8. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice

Agentia Nationala de Reglementare a Activititilor Nucleare,
Radiologice si Chimice

(1) Agentia Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare,
Radiologice si Chimice (denumita in continuare — Agentie Nationald) este
o autoritate administrativa instituitd de Guvern in subordinea Ministerului
Mediului, cu statut de persoana juridica, responsabila de gestionarea
integrata a substantelor chimice.

Compatibil

Nu e necesara
introducerea
aceastei definitii.
Legea specifica
care este
autoritatea
responsabila.




25. ,utilizare” Inseamna orice prelucrare, formulare,
consum, depo zitare, pastrare, tratare, incarcare in
recipienti, transfer dintr-un recipient in altul,
amestecare, fabricare a unui articol sau orice alta
utilizare;

Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Notiuni principale

In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:

30) utilizare — orice prelucrare, formulare, consum, depozitare, pastrare,
tratare, incarcare in recipiente, transfer dintr-un recipient in altul,
amestecare, fabricare a unui articol;

Compatibil

26. ,,furnizor” inseamna orice producétor, importator,
utilizator din aval sau distribuitor care introduce pe
piata o substantd, ca atare sau In amestec, sau un
amestec;

Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Notiuni principale

in scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele notiuni principale:

9) furnizor al unei substante sau al unui amestec — orice producitor,
importator, utilizator din aval sau distribuitor care plaseaza pe piatd o
substanta ca atare sau In amestec ori un amestec;

Compatibil

27. ,,aliaj” Inseamna un material metalic, omogen la
scard macros copicd, constituit din doua sau mai
multe elemente combinate astfel incat nu pot fi
separate cu usurinta prin mijloace mecanice; aliajele
sunt considerate a fi amestecuri in sensul prezentului
regu lament;

Netranspus

28.,,UN RTDG” inseamna Recomandarile ONU
privind transportul marfurilor periculoase;

Netranspus

29. ,,notificator” inseamna producitorul sau
importatorul, sau grupul de producatori sau de
importatori care notifica agentia;

Norma UE
neaplicabila

ST

30. ,,cercetarea si dezvoltarea stiintificd” inseamna
orice experimentare stiintifica, analiza sau cercetare
chimica, desfasurata in conditii controlate;

Netranspus

STTN

31. ,,valoare limitd” Tnseamna un prag pentru orice
impuritate, aditiv sau component individual
clasificate, dintr-o substanta sau dintr-un amestec,
prag peste care acestea vor fi luate n considerare

Netranspus




pentru a stabili daca substanta sau amestecul trebuie
sa se clasifice;

32. limita de concentratie” Inseamna un prag pentru
orice impuritate, aditiv sau component individual,
clasificate, dintr-o substanta sau dintr-un amestec
care ar putea determina modul de clasificare al unei
substante sau al unui amestec;

Netranspus

33. ,.diferentiere” inseamna o distingere facuta in
cadrul claselor de pericol in functie de calea de
expunere sau de natura efectelor;

Netranspus

34. factor M” inseamna un factor de multiplicare.
Acesta se aplica concentratiei unei substante
clasificate ca fiind periculoasd pentru mediul acvatic,
toxicitate acutd categoria 1 sau toxicitate cronica
categoria 1, si care se utilizeaza pentru determinarea,
prin metoda insumarii, a clasificarii unui amestec, in
care este prezenta substanta;

Netranspus

A

35. ,,pachet” inseamna rezultatul complet al
operatiunii de ambalare, constand din ambalaj si
continutul acestuia;

Netranspus

36. ,,ambalaj” inseamna unul sau mai multe
receptoare si orice alte componente sau materiale
necesare pentru ca receptoarele sa isi poatd indeplini
functia de continere sau alte functii de securitate;

Articolul 4. . Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Notiuni principale

In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele notiuni principale:

2) ambalaj — unul sau mai multe receptoare si orice alte componente sau
materiale necesare pentru ca receptoarele sé isi poata indeplini functia de
continere sau alte functii de securitate;

Compatibil

37. ,,ambalaj intermediar” Inseamnd un ambalaj
amplasat intre ambalajul interior sau articol si
ambalajul exterior.

Netranspus

38. ,,Estimarile toxicitatii acute” inseamna valori
numerice care sunt utilizate pentru a clasifica

Netranspus




substantele si amestecurile intr-una dintre cele patru
categorii de pericol de toxicitate acuta, pe baza caii
de expunere orale, dermice sau prin inhalare.

39. ,,Suport de date” Inseamna un simbol de tip cod
de bare liniar, un simbol bidimensional sau un alt
suport de captare automata a datelor de identificare,
care poate fi citit de un dispozitiv.

Netranspus

99 A -

40. ,,Reumplere” inseamna o operatiune prin care un
consumator sau un utilizator profesionist umple un
ambalaj cu o substanta sau un amestec periculos
oferit de un furnizor in cadrul unei activitati
comerciale, fie contra cost, fie gratuit.

Netranspus

41. ,,Statie de reumplere” inseamnd un loc in care un
furnizor ofera consumatorilor sau utilizatorilor
profesionisti substante sau amestecuri periculoase
care pot fi achizitionate prin reumplere, fie manual,
fie prin echipamente automate sau semi-automate.

Netranspus

Articolul 3 Substante si amestecuri periculoase si
specificarea claselor de pericol

O substanta sau un amestec care respecta criteriile
privind pericolele fizice, pentru sandtate sau pentru
mediu, stabilite in partile 2-5 din anexa I, este
considerat periculoasa (periculos) si se clasifica in
raport cu clasele de pericol corespunzitoare
previzute in respectiva anexa. in cazul in care, in
anexa I, clasele de pericol se diferentiaza pe baza caii
de expunere sau a naturii efectelor, substan{a sau
amestecul se clasificd in conformitate cu diferentierea
in cauza.

Netranspus

Avrticolul 4. Obligatii generale de clasificare,
etichetare si ambalare

Articolul 13. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Informatii privind pericolul si riscul substantelor si amestecurilor
chimice

Compatibil




(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
trebuie sa clasifice substantele sau amestecurile in
conformitate cu titlul II Tnainte de a le introduce pe
piata.

(1) In functie de pericolul pe care il prezinti, substantele si amestecurile
chimice trebuie sa fie clasificate si etichetate cu date privind identitatea
agentului economic care plaseaza produsul chimic pe piatd, denumirea
substantei sau produsului, proprietatile periculoase, denumirea elementelor
componente care contribuie la clasificarea substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare, in conformitate cu cerintele stabilite in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018
privind substantele chimice, prin modificarea art. 13, alin. (1) dupa
cum urmeaza:

Art. 13, alin. (1)

Producétorii, importatorii si utilizatorii din aval trebuie sa clasifice
substantele sau amestecurile in conformitate cu cerintele stabilite in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte de a le introduce pe piatd.

(2) Fara a aduce atingere cerintelor prevazute la
alineatul (1), producatorii, fabricantii de articole si
importatorii clasifica substantele care nu sunt
introduse incé pe piatd in conformitate cu titlul I, in
cazul n care: (a) articolul 6, articolul 7 alineatul (1)
sau (5), articolul 17 sau articolul 18 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 prevede
inregistrarea substantei; (b) articolul 7 alineatul (2)
sau articolul 9 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
prevede notificarea.

Norma UE
neaplicabila

(3) In cazul in care o substanta face obiectul
clasificarii si etichetérii armonizate in conformitate
cu titlul V printr-o intrare in partea 3 din anexa VI,
substanta in cauza se clasifica in conformitate cu
intrarea respectiva si nu se efectueaza o clasificare a
substantei in conformitate cu titlul II in functie de
clasele de pericol sau de diferentierile acoperite de
intrarea respectiva.

Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018
privind substantele chimice, prin completarea art. 13, alin. (1) dupa
cum urmeaza:

Art. 13, alin. (1), lit. a)

Daca o substanta este supusa clasificarii si etichetarii armonizate conform
Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
si amestecurilor, aprobat de Guvern, aceasta trebuie clasificata in
conformitate cu clasificarea armonizata, iar clasificarea nu va fi efectuata
pentru clasele de pericol, diferentierile sau formele ori starile fizice
acoperite de acea clasificare armonizata. Clasificarea armonizata a acelei

Compatibil




Clasificarea armonizata a acelei substante se aplica
tuturor formelor sau starilor fizice ale acesteia, cu
exceptia cazului in care o intrare din Partea 3 a
Anexei VI specifica faptul ca o clasificare armonizata
se aplicd unei forme sau stari fizice specifice a
substantei respective.

Totusi, In cazul in care substanta intra si in una sau
mai multe clase de pericol sau diferentieri ori se afla
intr-o forma sau stare fizica neacoperita de o intrare
din Partea 3 a Anexei VI, clasificarea acesteia in
conformitate cu Titlul Il se va realiza pentru acele
clase de pericol, diferentieri si forme sau stri fizice.

substante se aplica tuturor formelor sau starilor sale fizice, cu exceptia
cazului in care se specifica faptul ca o clasificare armonizata se aplica unei
forme sau unei stari fizice specifice ale acelei substante.

In cazul in care substanta se incadreazi si intr-una sau mai multe clase de
pericol sau diferentieri, sau se afla intr-o forma sau stare fizica neacoperita
de o clasificare armonizata, pentru acele clase de pericol, diferentieri si
forme sau stari fizice se va efectua o clasificare, in conformitate cu
cerintele din Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.

(4) In cazul in care o substanti sau un amestec este
clasificat(a) ca periculos (periculoasd), furnizorii se
asigura ca substanta sau amestecul se eticheteaza si
ambaleaza in conformitate cu titlurile III si IV inainte
de introducerea pe piata.

Articolul 13. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Informatii privind pericolul si riscul substantelor si amestecurilor
chimice

(1) In functie de pericolul pe care il prezinti, substantele si amestecurile
chimice trebuie sa fie clasificate si etichetate cu date privind identitatea
agentului economic care plaseaza produsul chimic pe piata, denumirea
substantei sau produsului, proprietatile periculoase, denumirea elementelor
componente care contribuie la clasificarea substantei, precum si masurile
de sigurantd pentru utilizare, in conformitate cu cerintele stabilite in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

Articolul 14. Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice

(1) Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice se efectueaza inainte
de plasarea pe piata in asa fel incit sa asigure livrarea acestora in conditii
de sigurantd si sa nu puna in pericol mediul, viata si sdndtatea oamenilor si
a altor organisme vii.

Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018
privind substantele chimice, prin completarea art. 13, alin. (1) dupa
cum urmeaza:

Art. 13, alin. (1), lit. b)

In cazul in care o substanta sau un amestec este clasificat ca fiind
periculos, furnizorii trebuie sa se asigure ca substanta sau amestecul este
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etichetat si ambalat in conformitate cu cerintele stabilite in Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern, Tnainte de introducerea acestuia pe piata.

(5) In vederea indeplinirii responsabilitatilor Netranspus
prevazute la alineatul (4), distribuitorii pot utiliza
clasificarea unei substante sau a unui amestec
rezultata, in conformitate cu titlul I, stabilita de catre
un operator din lantul de aprovizionare.
(6) In vederea indeplinirii responsabilitatilor Netranspus
prevazute la alineatul (1) si la alineatul (4),
utilizatorii din aval pot utiliza clasificarea unei
substante sau a unui amestec rezultata, in
conformitate cu titlul II, stabilitd de catre un operator
din lantul de aprovizionare, cu conditia ca acestia sa
nu schimbe compozitia substantei sau a amestecului.
(7) Un amestec mentionat in partea 2 din anexa 11, Tr.ar]spus prin prezent.ul .proiec.t de modificare a Legii n|:. 277/2018v Compatibil
care contine orice fel de substan(a clasificata ca privind substvz?ntele chimice, prin completarea art. 13, alin. (1) dupa
. - . . RN cum urmeazi:
periculoasa, este introdus pe piatd numai daca este Art. 13, alin. (1), lit. ¢)
etichetat in conformitate cu titlul I11. T B
Un amestec care contine orice substanta clasificata ca fiind periculoasa nu
va fi introdus pe piatd, decat daca este etichetat in conformitate cu
cerintele stabilite Tn Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.
Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil

(8) In sensul prezentului regulament, articolele
mentionate in sectiunea 2.1 din anexa I se clasifica,
eticheteaza si ambaleaza in conformitate cu regulile
pentru substante si amestecuri, inainte de a fi
introduse pe piata.

privind substantele chimice, prin completarea art. 13, alin. (1) dupa
cum urmeaza:
Art. 13, alin. (1), lit. d)

Articolele reglementate de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, trebuie sa
fie clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu regulile aplicabile
substantelor si amestecurilor din respectivul regulament, inainte de a fi
introduse pe piata.




(9) Distribuitorii din cadrul unui lant de
aprovizionare coopereaza in vederea respectarii
cerintelor de clasificare, etichetare si ambalare
prevazute in prezentul regulament.

Netranspus

. . . . Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
(10) Substantele si amestecurile se introduc pe piata .. . . . <
. A . privind substantele chimice, prin completarea art. 13, alin. (1) dupa
numai atunci cand corespund prezentului regulament. <.
cum urmeaza:
Art. 13, alin. (1), lit. €)
Substantele si amestecurile nu vor fi introduse pe piata decat daca respecta
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern.
< . Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil
(11) O substantd sau un amestec nu poate fi .. pus prin p R .p . g . < P
) < L A o . e A privind substantele chimice, prin completarea art. 13, alin. (1) dupa
introdus(3) pe piata decat daca un furnizor stabilit In <.
. L . S cum urmeaza:
Uniune, care trebuie sa fie identificat pe eticheta, Art. 13, alin. (1), lit. f)
indeplineste, in cadrul unei activitati industriale sau T B
féﬁ?;ﬁgﬁﬁ::;?if p;i‘éif;i&gﬁ?gsl O substantd sau un amestec nu va fi introdus pe piata decat daca un
a n%estecul i cauzi prives ; furnizor stabilit in Republica Moldova, care trebuie sa fie identificat pe
' eticheta, in cadrul unei activitati industriale sau profesionale, indeplineste
cerintele stabilite in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, in ceea ce
priveste substanta sau amestecul in cauza.
Articolul 5. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

TITLUL Il CLASIFICAREA PERICOLELOR
CAPITOLUL

1 Identificarea si examinarea informatiilor
Articolul 5 Identificarea si examinarea
informatiilor disponibile referitoare la substante

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ai
unei substante identificad informatiile relevante
disponibile pentru a stabili daca substanta prezinta un
pericol fizic, pentru sanatate sau pentru mediu, astfel
cum se stabileste 1n anexa I, si In special urmatoarele:

Principiile de baza

De rind cu principiile de protectie a sanatatii si a mediului, prezenta lege
se bazeaza suplimentar pe urmatoarele principii:

a) principiul precautiei in gestionarea substantelor si a amestecurilor
chimice periculoase, in vederea prevenirii impactului asupra sanatatii
umane, a mediului si a proprietatii;

b) principiul transparentei fatd de consumatori, prin asigurarea accesului la
informatii privind efectele negative pe care le pot genera substantele si
amestecurile chimice periculoase;




(a) datele generate in conformitate cu oricare din
metodele mentionate la articolul 8 alineatul (3);

(b) datele epidemiologice si experienta cu privire la
efectele asupra oamenilor, de exemplu date de la
locul de munca sau date provenite din baze de date
referitoare la accidente;

(c) orice alte informatii obtinute in conformitate cu
sectiunea 1 din anexa XI la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006;

(d) orice informatii stiintifice noi;

(e) orice alte informatii generate in cadrul
programelor de chimie recunoscute la nivel
international. Informatiile se refera la forma sau la
starea fizicd in care substanta se introduce pe piata si
in care este de asteptat, in mod rezonabil, sa fie
utilizata.

(2) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
examineaza informatiile mentionate la alineatul (1)
pentru a stabili daca sunt adecvate, fiabile si valabile
din punct de vedere stiintific in scopul evaluarii in
temeiul capitolului 2 din prezentul titlu.

Netranspus

(3) O substanta care contine mai mult de un
component sub forma de component individual, o
impuritate identificatd sau un aditiv pentru care sunt
disponibile informatiile relevante mentionate la
alineatul (1) se evalueaza utilizand informatiile
disponibile privind atadt componentii respectivi
cunoscuti, cat si substanta in sine.

Netranspus

(4) Pentru evaluarea unei substante care contine mai
mult de un component in temeiul capitolului 2 in

raport cu clasele de pericol ,,mutagenitatea celulelor
embrionare”, ,,carcinogenicitate ”, ,.,toxicitate pentru

Netranspus




reproducere”, ,,perturbare a sistemului endocrin
afectand sandtatea umana” si ,,perturbare a sistemului
endocrin afectand mediul”, mentionate 1n sectiunile
3.5,3.6,3.7,3.11 si 4.2 din anexa I, producatorul,
importatorul si utilizatorul din aval utilizeaza infor
matiile relevante disponibile mentionate la alineatul
(1) pentru fiecare dintre componentii cunoscuti.
Informatiile relevante disponibile privind o substanta
in sine care contine mai mult de un component sunt
luate in considerare in cazul in care este indeplinita
una dintre urmatoarele conditii: (a) informatiile
demonstreaza proprietati mutagene asupra celulelor
embrionare, cancerigene sau toxice pentru
reproducere sau perturbarea sistemului endocrin
afectind sanatatea umana sau mediul; (b) informatiile
sustin concluziile bazate pe informatiile relevante
disponibile cu privire la componentii substantei.
Informatiile relevante disponibile privind substanta in
sine care contine mai mult de un component si care
demonstreaza absenta proprietatilor mentionate la
litera (a) sau proprietati mai putin periculoase nu
prevaleaza asupra informatiilor relevante disponibile
privind compo nentii substantei.

(5) Pentru evaluarea unei substante care contine mai
multi constituenti, in conformitate cu Capitolul 2 al
prezentului titlu, in ceea ce priveste proprietatile de
biodegradare, persistenta, mobilitate si bioacumulare
in cadrul claselor de pericol ,,periculos pentru mediul
acvatic”, ,,persistent, bioacumulabil si toxic sau
foarte persistent, foarte bioacumulabil” si ,,persistent,
mobil si toxic sau foarte persistent, foarte mobil”,
mentionate in sectiunile 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,
43.2.3.2,4423.1s14.423.2din Anexal,
producatorul, importatorul si utilizatorul din aval
trebuie sa utilizeze informatiile relevante disponibile,
mentionate la alineatul (1), pentru fiecare dintre
constituentii cunoscuti ai substantei.

Netranspus




Informatiile relevante disponibile privind o substanta
care contine mai multi constituenti trebuie sa fie luate
in considerare in cazul in care este indeplinitd una
dintre urmatoarele conditii:

(a) informatiile demonstreaza proprietati de
persistenta, mobilitate si bioacumulare sau lipsa
degradarii;

(b) informatiile sustin concluziile bazate pe
informatiile relevante disponibile privind
constituentii substantei.

Informatiile relevante disponibile privind substanta
care contine mai multi constituenti, care
demonstreaza absenta proprietatilor mentionate la
litera (a) sau proprietati mai putin severe, nu trebuie
sd prevaleze asupra informatiilor relevante
disponibile privind constituentii substantei.

(6) Alineatele (4) si (5) nu se aplica substantelor care
contin mai mult de un component si care sunt extrase
din plante sau parti din plante si nu sunt modificate
chimic in sensul definitiei de la articolul 3 punctul 40
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Netranspus

(7) In sensul alineatului (6), termenul ,,plante” se
referd la organisme vii sau moarte din regnurile
Plante si Fungi, inclusiv alge, licheni si drojdii.

Netranspus

(8) Pentru anumite substante care contin mai mult de
un component gi care nu intrd sub incidenta
alineatului (6), in cazul 1n care Comisia primeste
dovezi conform carora este posibil ca normele
stabilite la alineatele (4) sau (5) sd nu fie adecvate
pentru anumite substante care contin mai mult de un
component, Comisia poate solicita agentiei sa
evalueze datele disponibile. Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 53a pentru a modifica anexa | prin

Norma UE
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crearea unei noi sectiuni si prin includerea si
modificarea, in sectiunea respectiva, a derogarilor de
la alineatul (4) sau (5) privind clasificarea
substantelor care contin mai mult de un component.
Pentru actele delegate respective, Comisia tine seama
de dovezile stiintifice, de evolutia cunostintelor si de
avizul agentiei, daca acesta este disponibil, pentru a
clasifica In mod cores punzator substantele care
contin mai mult de un component, cu conditia
asigurarii unui nivel ridicat de protectie a sanatatii
umane si a mediului.

Articolul 6. Identificarea si examinarea
informatiilor disponibile referitoare la amestecuri

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ai
unui amestec identifica informatiile relevante
disponibile cu privire la amestecul propriu-zis sau la
substantele pe care acesta le contine pentru a stabili
daca amestecul prezinta un pericol fizic, pentru
sanatate sau pentru mediu, astfel cum se stabileste in
anexa I, si in special urmatoarele:

(a) datele generate in conformitate cu oricare din
metodele mentionate la articolul 8 alineatul (3) cu
privire la amestecul propriu-zis sau la substantele pe
care acesta le contine;

(b) datele epidemiologice si experienta cu privire la
efectele asupra oamenilor, pentru amestecul propriu-
zis sau pentru substantele pe care acesta le contine,
de exemplu date de la locul de muncé sau date
provenite din baze de date referitoare la accidente;

(c) orice alte informatii obtinute in conformitate cu
sectiunea 1 din anexa XI la Regulamentul (CE) nr.

1907/2006, pentru amestecul propriu-zis sau pentru
substantele pe care acesta le contine;

Netranspus




(d) orice alte informatii obtinute in cadrul
programelor de chimie recu noscute la nivel
international, pentru amestecul propriu-zis sau pentru
substantele pe care acesta le contine.

Informatiile se refera la forma sau la starea fizica in
care amestecul se introduce pe piatd si, atunci cand
este cazul, in care este de asteptat, in mod rezonabil,
sa fie utilizat.

(2) Sub rezerva alineatelor (3) si (4), daca
informatiile mentionate la alineatul (1) sunt
disponibile in ceea ce priveste amestecul propriu-zis,
iar producatorul, importatorul sau utilizatorul din
aval a stabilit cd acestea sunt adecvate si fiabile si,
atunci cand este cazul, valabile din punct de vedere
stiintific, respectivul producator, importator sau
utilizator din aval utilizeaza informatiile respective in
scopul evaluarii In temeiul capitolului 2 din prezentul
titlu.

Netranspus

(3) Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul
capitolului 2 din prezentul titlu in raport cu clasele de
pericol ,,mutagenitatea celulelor embrionare”,
»carcinogenicitate ”, ,,toxicitate pentru reproducere”,
,»per turbare a sistemului endocrin afectand sanatatea
umand” si,,perturbare a sistemului endocrin afectand
mediul” mentionate in sectiunile 3.5.3.1, 3.6.3.1,
3.7.3.1,3.11.3.1 si 4.2.3.1 din anexa I, producétorul,
impor tatorul si utilizatorul din aval utilizeaza numai
informatiile relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru substantele din amestec si nu
pentru amestecul in sine. In cazul in care datele de
testare disponibile pentru amestecul in sine
demonstreaza proprietati mutagene asupra celulelor
embrionare, cance rigene sau toxice pentru
reproducere sau perturbarea sistemului endocrin
afectand sandtatea umana sau mediul, care nu au fost
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identi ficate pe baza informatiilor relevante
disponibile privind substanta indi viduala mentionata
la primul paragraf, datele respective se iau, de
asemenea, 1n considerare 1n scopul evaluarii
amestecului mentionat la primul paragraf.

(4) Pentru evaluarea amestecurilor in temeiul
capitolului 2 din prezentul titlu in raport cu
proprietatile ,,biodegradare, persistenta, mobilitate si
bioacumulare” in cadrul claselor de pericol
»periculos pentru mediul acvatic”, ,,persistent,
bioacumulativ si toxic”, sau ,,foarte persistent si
foarte bioacumulativ” si ,,persistent, mobil si toxic”
sau ,,foarte persistent si foarte mobil” mentionate in
sectiunile 4.1.2.8,4.1.2.9,4.3.2.3.1,4.3.2.3.2,
4.4.2.3.1 514.4.2.3.2 din anexa I, producatorul,
importatorul si utilizatorul din aval utilizeaza numai
informatiile relevante disponibile mentionate la
alineatul (1) pentru substantele din amestec si nu
pentru amestecul in sine.

Netranspus

(5) In cazul in care nu sunt disponibile date de testare
privind amestecul propriu-zis, de genul celor
mentionate la alineatul (1), sau aceste date nu sunt
adecvate, producatorul, importatorul sau utilizatorul
din aval utilizeaza numai informatiile disponibile cu
privire la fiecare substanta in parte si la amestecurile
similare testate, care pot fi, de asemenea, considerate
relevante pentru a stabili dacd amestecul este
periculos, cu conditia ca respectivul producator,
importator sau utilizator din aval sa fi constatat ca
informatiile sunt adecvate si fiabile in scopul
evaludrii in temeiul articolului 9 alineatul (4)

Netranspus

Articolul 7 Testarea pe animale si pe oameni

(1) In cazul in care se efectueaza noi teste in scopul
prezentului regulament, testele pe animale in sensul
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Directivei 86/609/CEE se efectueaza numai in cazul
in care nu sunt posibile alternative care sa asigure o
fiabilitate si o calitate corespunzatoare a datelor.

(2) Testele pe primate non-umane sunt interzise in
sensul prezentului regulament.

Netranspus

(3) Testele pe oameni sunt interzise in sensul
prezentului regu lament. Cu toate acestea, datele
obtinute din alte surse, cum ar fi studii clinice, pot fi
utilizate in sensul prezentului regulament.

Netranspus

Articolul 8. Obtinerea de noi informatii privind
substantele si amestecurile

(1) Pentru a stabili daca o substantd sau un amestec
prezintd un pericol pentru sanatate sau pentru mediu,
astfel cum se prevede 1n anexa I la prezentul
regulament, producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval pot efectua noi teste, cu conditia
sd fi epuizat toate celelalte mijloace de obtinere a
informatiilor, inclusiv prin aplicarea regulilor
prevazute in sectiunea 1 din anexa XI la
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Articolul 10. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Drepturile si obligatiile Agentiei Nationale

(1) Agentia Nationala are dreptul:

d) s solicite producatorilor sau importatorilor efectuarea testarilor
suplimentare pentru a evalua proprietatile periculoase ale substantelor si
amestecurilor chimice in modul stabilit de Guvern;

Compatibil

(2) Pentru a stabili daca o substanta sau un amestec
prezintd vreunul dintre pericolele fizice mentionate in
partea 2 din anexa I, producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval trebuie s efectueze testele cerute
in partea respectiva, cu exceptia cazului in care exista
deja informatii adecvate si fiabile.
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(3) Testele mentionate la alineatul (1) trebuie sa fie
efectuate in conformitate cu una dintre metodele
urmatoare:
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(a) metodele de testare mentionate la articolul 13
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006;
sau

(b) principii stiintifice solide recunoscute la nivel
international sau metode validate in conformitate cu
proceduri internationale.

(4) Atunci cand producatorul, importatorul sau
utilizatorul din aval efectueaza noi teste si analize
ecotoxicologice sau toxicologice, acestea se
realizeaza in conformitate cu articolul 13 alineatul (4)
din Regula mentul (CE) nr. 1907/2006.

Netranspus

(5) Atunci cand se efectueaza teste noi pentru
pericole fizice in sensul prezentului regulament,
acestea se realizeaza cel tarziu incepand cu 1 ianuarie
2014, in conformitate cu un sistem de calitate
relevant recunoscut sau de catre laboratoare care sunt
conforme cu un standard relevant recunoscut.
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(5) Atunci cand se efectueaza teste noi pentru
pericole fizice in sensul prezentului regulament,
acestea se realizeaza cel tarziu incepand cu 1 ianuarie
2014, in conformitate cu un sistem de calitate
relevant recunoscut sau de catre laboratoare care sunt
conforme cu un standard relevant recunoscut.
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CAPITOLUL 2 Evaluarea informatiilor cu
privire la pericole si decizia privind clasificarea

Articolul 9. Evaluarea informatiilor cu privire la
pericolele prezentate de substante si amestecuri

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval ai
unei substante sau ai unui amestec evalueaza
informatiile identificate in conformitate cu capitolul 1
din prezentul titlu, aplicandu-le criteriile de
clasificare pentru fiecare clasa de pericol sau

Netranspus




diferentiere inclusa in partile 2-5 din anexa I, pentru a
stabili pericolele prezentate de substanta sau de
amestec.

(2) La evaluarea datelor de testare disponibile pentru
o substanta sau un amestec, care au fost obtinute prin
aplicarea altor metode de testare decat cele
mentionate la articolul 8 alineatul (3), producétorii,
impor tatorii si utilizatorii din aval compara metodele
de testare utilizate cu cele indicate la articolul
mentionat anterior pentru a stabili daca utilizarea
respectivelor metode de testare afecteaza evaluarea
mentionata la alineatul (1) din prezentul articol.
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(3) In cazul in care criteriile mentionate la alineatul
(1) nu pot fi aplicate in mod direct informatiilor
disponibile identificate, produca torii, importatorii si
utilizatorii din aval efectueaza o evaluare prin
aplicarea unei determinari a fortei probante a datelor,
apeland la avizul expertilor, in conformitate cu
sectiunea 1.1.1 din anexa I la prezentul regulament,
ponderand toate informatiile disponibile care au
legdtura cu determinarea pericolelor prezentate de
substanta sau de amestec si in conformitate cu
sectiunea 1.2 din anexa XI la Regula mentul (CE) nr.
1907/2006.
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(4) Atunci cand evalueaza informatiile privind
pericolele in cazul amestecurilor, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval aplicd, in cazul in
care datele de testare pentru amestecul in sine sunt
inadecvate sau indisponibile, principiile de corelare
mentionate in sectiunea 1.1.3 din anexa I si in fiecare
sectiune din partile 3 si 4 din anexa respectiva in
scopul evaluarii. Daca sunt disponibile mai multe
amestecuri similare testate atunci cand aplica
principiile de corelare, producatorii, importatorii si
utilizatorii din aval aplicé o determinare a fortei
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probante a datelor pe baza avizului expertilor in
conformitate cu sectiunea 1.1.1 din anexa I la
prezentul regulament, ponderand toate informatiile
disponibile care au legatura cu determinarea
pericolelor prezentate de amestec si in confor mitate
cu sectiunea 1.2 din anexa X1 la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006 pentru a selecta cele mai adecvate
amestecuri similare testate in conformitate cu
articolul 6 alineatul (5) din prezentul regu lament
pentru decizia lor de clasificare. Atunci cand
evalueaza informatiile privind pericolele in cazul
ameste curilor, iar informatiile respective nu permit
aplicarea principiilor de corelare in conformitate cu
primul si al doilea paragraf, producétorii, importatorii
si utilizatorii din aval evalueaza informatiile aplicand
cealaltd metoda sau celelalte metode prevazute in
partile 3 si 4 din anexa 1.

(5) Atunci cand se evalueaza informatiile disponibile
in vederea clasificarii, producatorii, importatorii si
utilizatorii din aval tin seama de forma sau starea
fizica in care substanta sau amestecul se introduce pe
piata si in care este de asteptat, in mod rezonabil, sa
fie utilizat(a).
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Avrticolul 10. Limitele de concentratie, factorii M
si estimarile toxicitatii acute pentru clasificarea
substantelor si a amestecurilor

(1) Limitele de concentratie specifice si limitele de
concentratie generice sunt limite alocate unei
substante, care indicd un prag la care sau peste care
prezenta substantei respective intr-o alta substanta
sau Intr-un amestec, ca impuritate identificata sau
aditiv ori component individual identificat, determina
clasificarea substantei sau a amestecului ca fiind
periculoasa (periculos). Limitele de concentratie
specifice se stabilesc de catre producator, importator
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sau utilizatorul din aval daca informatiile stiintifice
adecvate si fiabile arata ca pericolul prezentat de
substanta respectiva este evident atunci cand
substanta este prezentd la un nivel mai mic decat
concentratiile stabilite pentru orice clasd de pericol
din partea 2 din anexa I sau mai mic decat limitele de
concentratie generice stabilite pentru orice clasa de
pericol din partile 3, 4 si 5 din anexa I. Producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval pot stabili o limita
de concentratie specifica pentru o substanta in
circumstante exceptionale, daca informatii stiintifice
adecvate, fiabile si concludente arata ca pericolul
prezentat de o substanta clasificata ca fiind
periculoasa nu este evident, la un nivel peste
concentratiile stabilite, pentru clasa de pericol
relevanta din partea 2 din anexa I sau peste limitele
de concen tratie generice, stabilite pentru clasa de
pericol relevanta din partile 3, 4 si 5 din anexa
respectiva.

(2) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval
stabilesc factorii M pentru substantele clasificate ca
periculoase pentru mediul acvatic, din categoriile
«toxicitate acvaticd acutd 1» sau «toxicitate acvatica
cronica 1».
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(3) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
stabilesc estimari ale toxicitatii acute pentru
substantele clasificate ca in categoria de toxicitate
acutd pentru sandtatea umana.
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(4) Prin derogare de la alineatul (1) al doilea si al
treilea paragraf, nu se stabilesc limitele de
concentratie specifice pentru clasele de pericol
armonizate sau pentru diferentierile pentru
substantele incluse 1n partea 3 din anexa VI.
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(5) Prin derogare de la alineatul (2), nu se stabilesc
factorii M pentru clasele de pericol armonizate sau
pentru diferentierile pentru substante incluse in partea
3 din anexa VI pentru care se indica un factor M in
partea respectiva. Cu toate acestea, in cazul in care
un factor M nu este indicat n partea 3 din anexa VI
pentru substantele clasificate ca fiind periculoase
pentru mediul acvatic, categoria de toxicitate acuta 1
sau categoria 1 cronica, producatorul, importatorul
sau utilizatorul din aval stabileste un factor M pe
baza datelor disponibile pentru substanta. Atunci
cand un amestec care include substanta este clasificat
de catre producitor, importator sau utilizatorul din
aval prin utilizarea metodei sumarii, se utilizeaza
factorul M respectiv.
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(6) Prin derogare de la alineatul (3), nu se stabilesc
estimarile toxi citatii acute pentru clasele de pericol
armonizate sau pentru dife rentierile pentru substante
incluse in partea 3 din anexa VI pentru care se indica
0 estimare a toxicitatii acute in partea respectiva.
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(7) La stabilirea limitei de concentratie specifice, a
factorului M sau a estimarii toxicitatii acute,
producatorii, importatorii si utilizatorii din aval iau in
considerare toate limitele de concentratie specifice,
toti factorii M sau toate estimarile toxicitatii acute
pentru substanta care au fost incluse (inclusi) in
inventarul de clasificare si etichetare.
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(8) Limitele de concentratie specifice stabilite in
conformitate cu alineatul (1) al doilea si al treilea
paragraf prevaleaza in raport cu limitele de
concentratie stabilite in sectiunile relevante din partea
2 din anexa I sau cu limitele de concentratie generice
pentru clasificare stabilite in sectiunile respective din
partile 3, 4 si 5 din anexa mentionata.
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(9) Agentia elaboreaza ghiduri pentru aplicarea
alineatelor (1), (2) si (3)

Norma UE
neaplicabila

(10) In cazul in care un amestec contine o substanta
care este clasi ficata ca fiind periculoasa exclusiv din
cauza prezentei unei impuritati identificate sau a unui
aditiv ori component individual identificat, limitele
de concentratie mentionate la alineatul (1) al doilea si
al treilea paragraf se aplica concentratiei impuritatii
identificate, sau a aditivului ori componentului
individual identificat in amestec.
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(11) In cazul in care un amestec contine un alt
amestec, limitele de concentratie mentionate la
alineatul (1) al doilea si al treilea paragraf se aplica
concentratiei impuritatii identificate, sau a aditivului
ori compo nentului individual identificat mentionat la
alineatul (10) in amestecul final rezultat.
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Articolul 11. Valori-limita

(1) In cazul in care o substanti contine o alta
substanta, clasificatd ea Insasi ca periculoasa, fie sub
forma unei impuritati, a unui aditiv sau a unui
component individual, identificate, aceasta se ia in
considerare in vederea clasificarii, in cazul in care
concentratia impuritatii, a aditivului sau a
componentului individual, identificate, este egala sau
mai mare decat valoarea sa limita aplicabila in
conformitate cu alineatul (3).
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(2) In cazul in care un amestec contine o substanti
clasificata ca periculoasa, fie sub forma de
component, de impuritate sau aditiv, identificate,
aceste informatii se iau in considerare in vederea
clasifi cdrii, In cazul in care concentratia respectivei
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substante este egala sau mai mare decat valoarea sa
limitd, in conformitate cu alineatul (3).

(3) Valoarea limitd mentionata la alineatele (1) si (2)
se stabileste in conformitate cu sectiunea 1.1.2.2 din
anexa I.
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Articolul 12 Cazuri specifice care necesita o
evaluare suplimentara

Daca in urma evaludrii efectuate in temeiul
articolului 9 se identifica urmatoarele proprietati sau
efecte, producatorii, importatorii si utili zatorii din
aval le iau in considerare in vederea clasificarii: (a)
daca existd informatii adecvate si fiabile care
demonstreaza ca in practica pericolele fizice
prezentate de o substantd sau un amestec difera de
cele indicate de teste;

(b) daca exista date experimentale concludente din
punct de vedere stiintific care arata ca substanta sau
amestecul nu este disponibil (8) din punct de vedere
biologic si s-a constatat ca respectivele date sunt
adecvate si fiabile; (c) daca exista informatii
stiintifice adecvate si fiabile care demons treaza
posibila aparitie a unor efecte sinergice sau
antagonice intre substantele dintr-un amestec pentru
care evaluarea a fost decisa pe baza informatiilor
privind substantele din amestec.
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Articolul 13. Decizia de clasificare a substantelor
si a amestecurilor

In cazul in care evaluarea efectuatd in temeiul
articolelor 9 si 12 aratd ca pericolele prezentate de
substanta sau de amestec indeplinesc criteriile de
clasificare intr-una sau mai multe clase de pericol sau
diferentieri din partile 2-5 din anexa I, producatorii,
importatorii si utilizatorii din aval clasifica substanta
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sau amestecul sau, dacd se justifica din punct de
vedere stiintific, forme specifice sau stari fizice ale
acestuia, in raport cu clasa ori clasele de pericol sau
cu dife rentierile relevante, atribuind urmatoarele: (a)
una sau mai multe categorii de pericol pentru fiecare
clasa de pericol sau diferentiere relevanta; (b) sub
rezerva articolului 21, una sau mai multe fraze de
pericol, corespunzatoare fiecérei categorii de pericol
stabilite In confor mitate cu litera (a).

Articolul 14 Reguli specifice pentru clasificarea
amestecurilor

(1) Clasificarea unui amestec nu este afectata in cazul
in care evaluarea informatiilor indica oricare dintre
cele de mai jos:

(a) ca substantele din amestec reactioneaza lent cu
gazele din atmosfera, in special cu oxigenul, dioxidul
de carbon, vaporii de apa, pentru a forma diferite
substante la concentratii scazute;

(b) cé substantele din amestec reactioneaza foarte
lent cu alte substante din amestec pentru a forma
diferite substante, la concentratii scazute; (c) ca
substantele din amestec se pot auto-polimeriza pentru
a forma oligomeri sau polimeri, la concentratii
scazute.

Netranspus

(2) Nu este necesar ca un amestec sa fie clasificat ca
avand proprietati explozive, oxidante sau inflamabile,
astfel cum sunt mentionate in partea 2 din anexa I, cu
conditia ca oricare din urma toarele cerinte sa fie
indeplinite:

(a) niciuna din substantele din amestec sd nu aiba
vreuna dintre proprietatile respective si, pe baza
informatiilor de care dispune furnizorul, sa fie
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improbabil ca amestecul sa prezinte pericole de acest
gen;

(b) 1n eventualitatea unei schimbari in compozitia
unui amestec, dovezile stiintifice sa arate ca o
evaluare a informatiilor referitoare la amestec nu va
determina o schimbare in clasificare.

Articolul 15. Revizuirea clasificarii substantelor si
amestecurilor

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
iau toate masurile rezonabile de care dispun pentru a
se pune la curent cu noile informatii tehnice sau
stiintifice care pot afecta clasificarea substantelor sau
a amestecurilor pe care le introduc pe piata. in cazul
in care un producédtor, importator sau utilizator din
aval ia cunostinta de astfel de informatii pe care le
considerd a fi adecvate si fiabile, respectivul
producétor, importator sau utilizator din aval
efectueaza fara intarziere o noua evaluare in
conformitate cu prezentul capitol.
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(2) In cazul in care producitorul, importatorul sau
utilizatorul din aval face o schimbare intr-un amestec
care a fost clasificat ca periculos, respectivul
producitor, importator sau utilizator din aval
efectueaza o noud evaluare in conformitate cu
prezentul capitol, daca schimbarea este una din
urmatoarele: (a) o schimbare in compozitia
concentratiei initiale a unuia sau a mai multor
componenti periculosi, aflati in concentratie egala
sau mai mare decat limitele incluse in tabelul 1.2 din
partea 1 din anexa I; (b) o schimbare in compozitie,
care implica substituirea sau addugarea unuia sau a
mai multor componenti, aflati in concentratie egala
sau mai mare decat valoarea limitd mentionata la
articolul 11 alineatul (3).
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(3) Nu este necesara o noua evaluare in conformitate
cu alineatele (1) si (2) in cazul in care existd o
justificare stiintifica valabila conform careia aceasta
nu va determina o schimbare a clasificarii.
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(4) Producitorii, importatorii si utilizatorii din aval
adapteaza clasi ficarea substantei sau a amestecului
in conformitate cu rezultatele noii evaluari, cu
exceptia cazului in care exista clase de pericole sau
dife rentieri armonizate pentru substantele incluse in
partea 3 din anexa VI.
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(5) In ceea ce priveste alineatele (1)-(4) din prezentul
articol, atunci cand substanta sau amestecul in cauza
se circumscrie domeniului de aplicare al Directivei
91/414/CEE sau al Directivei 98/8/CE, se aplica si
cerintele directivelor respective.
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Articolul 16 Clasificarea substantelor incluse in
inventarul de clasificare si etichetare

(1) Producatorii si importatorii pot clasifica o
substanta in mod diferit de clasificarea inclusé deja in
inventarul de clasificare si etichetare, cu conditia sa
transmita agentiei motivele pentru clasificare,
impreuna cu notificarea in conformitate cu articolul
40.

Norma UE
neaplicabila

(2) Alineatul (1) nu se aplica in cazul in care
clasificarea inclusa in inventarul de clasificare si
etichetare este o clasificare armonizatd inclusa in
partea 3 din anexa VI

Norma UE
neaplicabila

TITLUL 111 COMUNICAREA PERICOLULUI
SUB FORMA ETICHETARII

CAPITOLUL 1. Continutul etichetei
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Articolul 17 Reguli generale

(1) O substantd sau un amestec clasificat(a) ca
periculoasa (peri culos) si continut(a) intr-un ambalaj
are aplicata o eticheta care include urmatoarele
elemente: (a) numele, adresa si numarul de telefon
ale furnizorului (furnizorilor); (b) cantitatea nominala
de substanta sau de amestec din pachetul pus la
dispozitia publicului larg, cu exceptia cazului in care
aceastd cantitate este specificata in altd parte pe
ambalaj; (c) identificatorii de produs, astfel cum sunt
specificati la articolul 18; (d) dupa caz, pictogramele
de pericol, In conformitate cu articolul 19; (e) dupa
caz, cuvintele de avertizare, In conformitate cu
articolul 20; (f) dupa caz, frazele de pericol, in
conformitate cu articolul 21; (g) dupa caz, frazele de
precautie adecvate, in conformitate cu articolul 22;
(h) dupa caz, o sectiune pentru informatii
suplimentare, in conformitate cu articolul 25.

(2) Eticheta se scrie in limba oficiala a statului
(statelor) membru (membre) in care substanta sau
amestecul se introduce pe piata, cu exceptia cazului
in care statul (statele) membru (membre) cauza
dispun(e) altfel. Furnizorii pot utiliza pe etichetele lor
mai multe limbi decat cele soli citate de catre statele
membre, cu conditia ca aceleasi detalii sd apara in
toate limbile utilizate.

Netranspus

Avrticolul 18. Identificatorii de produs

(1) Eticheta contine detaliile care sa permita
identificarea substantei sau a amestecului (denumite
in continuare ,,identificatori de produs”). Fara a
aduce atingere articolului 17 alineatul (2) din
prezentul regu lament, termenul utilizat pentru
identificarea substantei sau a ames tecului este
acelasi cu termenul utilizat in fisa cu date de
securitate, alcatuita in conformitate cu articolul 31
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din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 (denumita in
continuare ,,fisa cu date de securitate”).

(2) Identificatorul de produs pentru o substanta
contine cel putin urmatoarele elemente:

(a) In cazul 1n care substanta este inclusa in partea 3
din anexa VI, o denumire si un numar de identificare,
asa cum figureaza in aceasta anexa;

(b) in cazul in care substanta este inclusa in partea 3
din anexa VI, dar apare in inventarul de clasificare si
etichetare, o denumire si un numar de identificare,
asa cum figureaza in acest inventar;

(c) in cazul in care substanta nu este inclusa nici in
partea 3 din anexa VI, nici in inventarul de clasificare
si etichetare, numarul prevazut de CAS (denumit in
continuare ,,numarul CAS”), impreuna cu denumirea
stabilita in nomenclatura prevazuta de [IUPAC
(denumita in continuare ,,nomenclatura [IUPAC”), sau
numarul CAS impreuna cu alta denumire chimica
internationald; sau

(d) 1n cazul in care numarul CAS nu este disponibil,
denumirea stabilitd in nomenclatorul [UPAC sau o
alta denumire chimica internationala. In cazul in care
denumirea din nomenclatura [IUPAC depaseste 100
de caractere, poate fi utilizata o alta denumire
(denumirea obisnuitd, denumirea comerciala,
abrevierea), mentionata in sectiunea 2.1.2 din anexa
VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, cu conditia
ca noti ficarea in conformitate cu articolul 40 sa
includa atat denumirea prevazuta in nomenclatura
IUPAC, cat si cealalta denumire utilizata.
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(3) Identificatorul de produs pentru un amestec
contine urmatoarele doua elemente:
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(a) denumirea comerciald sau destinatia amestecului;

(b) identitatea tuturor substantelor din amestec care
contribuie la clasi ficarea amestecului in ceea ce
priveste toxicitatea acuta, efecte de coroziune a pielii
sau lezare grava a ochilor, mutagenitate a celulelor
embrionare, carcinogenicitate, toxicitate pentru repro
ducere, sensibilizare a cailor respiratorii sau a pielii,
toxicitate asupra unui organ tinta specific, pericolul
prin aspirare, proprie tatile persistente,
bioacumulative si toxice, foarte persistente, si foarte
bioacumulative, persistente, mobile si toxice, foarte
persistente si foarte mobile sau perturbarea sistemului
endocrin afectand sdnatatea umana sau mediul.

Daca, in cazul prevazut la litera (b), respectiva
cerintd determina furnizarea mai multor denumiri
chimice, este suficient un maximum de patru
denumiri chimice, cu exceptia cazului in care sunt
necesare mai mult de patru denumiri pentru a reflecta
natura si gravitatea peri colelor. Denumirile chimice
selectate identifica substantele responsabile in primul
rand pentru pericolele majore pentru sdnatate care au
determinat clasificarea si alegerea frazelor de pericol
corespunzatoare.

Avrticolul 19 Pictograme de pericol

(1) Eticheta include pictogramele de pericol
relevante, menite sa transmitd informatii specifice
referitoare la pericolul respectiv.
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(2) Sub rezerva articolului 33, pictogramele de
pericol indeplinesc cerintele stabilite in sectiunea
1.2.1 din anexa I si In anexa V.
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(3) Pictograma de pericol relevanta pentru fiecare
clasificare specifica este stabilita in tabelele care

Netranspus




indica elementele de etichetare necesare pentru
fiecare clasd de pericol din anexa I.

Articolul 20. Cuvinte de avertizare

(1) Eticheta contine cuvantul de avertizare relevant in
conformitate cu clasificarea substantei sau
amestecului periculos.
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(2) Cuvantul de avertizare relevant pentru fiecare
clasificare specifica este stabilit in tabelele care
indica elementele de etichetare necesare pentru
fiecare clasd de pericol in partile 2-5 din anexa I.
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(3) In cazul in care pe eticheta se utilizeaza cuvantul
de avertizare ,,pericol”, cuvantul de avertizare
»atentie” nu mai figureaza pe eticheta.

Netranspus

Articolul 21. Fraze de pericol

(1) Eticheta contine frazele de pericol relevante, in
conformitate cu clasificarea substantei sau
amestecului periculos.
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(2) Frazele de pericol relevante pentru fiecare
clasificare sunt stabilite in tabelele care indica
elementele de etichetare necesare pentru fiecare clasa
de pericol in partile 2-5 din anexa .
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(3) In cazul in care o substanta este inclusa in partea
3 din anexa VI, fraza de pericol relevanta pentru
fiecare clasificare specificd acoperita de intrarea in
partea respectiva este utilizata pe eticheta, impreuna
cu frazele de pericol mentionate la alineatul (2)
pentru orice alta clasificare neacoperita de intrarea
respectiva.
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(4) Textul frazelor de pericol este in conformitate cu
anexa Il
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Articolul 22. Fraze de precautie

(1) Eticheta include frazele de precautie relevante.

Netranspus

(2) Frazele de precautie sunt selectate dintre cele
prevazute in tabelele din partile 2-5 din anexa I, in
care se indica elementele de etichetare pentru fiecare
clasa de pericol

Netranspus

(3) Frazele de precautie sunt selectate in conformitate
cu criteriile stabilite 1n partea 1 din anexa IV, in care
se indica frazele de pericol si utilizarea sau utilizarile
intentionate sau identificate ale substantei sau
amestecului.

Netranspus

(4) Textul frazelor de precautie este in conformitate
cu partea 2 din anexa IV.

Netranspus

Articolul 23. Derogari de la cerintele de etichetare
pentru cazuri speciale

Dispozitiile specifice privind etichetarea stabilite in
sectiunea 1.3 din anexa I se aplicd cu privire la
urmatoarele:

(a) butelii de gaz transportabile;

(b) recipiente de gaz pentru propan, butan sau gaz
petrolier lichefiat;

(c) aerosoli si recipiente echipate cu un dispozitiv de
pulverizare sigilat si care contin substante sau
amestecuri clasificate ca prezentand pericol prin
aspirare;

Netranspus




(d) metale in stare masiva, aliaje, amestecuri care
contin polimeri, amestecuri care contin elastomeri;

(e) explozivi, astfel cum sunt mentionati in sectiunea
2.1 din anexa I, introdusi pe piata in vederea obtinerii
unui efect exploziv sau piro tehnic;

(f) substante sau amestecuri clasificate drept corosive
pentru metale dar care nu sunt clasificate in categoria
»corodarea pielii” sau ,,lezarea grava a ochilor”
(Categoria 1);

(g) munitie, in sensul definitiei de la articolul 1
alineatul (1) punctul 3 din Directiva (UE) 2021/555 a
Parlamentului European si a Consiliului ( 1), cu
exceptia cazului in care este un articol care intra sub
incidenta articolului 4 alineatul (8) din prezentul
regulament.

Articolul 24. Cererea de utilizare a unei denumiri
chimice alternative

(1) Producatorul, importatorul sau utilizatorul din
aval al unei substante dintr-un amestec poate
transmite agentiei o cerere de utilizare a unei
denumiri chimice alternative care se refera la
substanta respectiva din amestec, fie printr-0
denumire care identifica cele mai importante grupe
chimice functionale, fie printr-0 denumire alternativa,
in cazul in care substanta corespunde criteriilor din
partea 1 din anexa I si In cazul in care poate
demonstra ca divulgarea pe eticheta sau in fisa cu
date de securitate a identitatii chimice a substantei
respective aduce atingere confidentialitatii activitatii
sale, in special drepturilor sale de proprietate
intelectuala.

Netranspus

(2) Orice cerere mentionata la alineatul (1) din
prezentul articol se intocmeste in formatul mentionat

Netranspus




la articolul 111 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
si este Insotita de plata unei taxe. Nivelul taxelor este
stabilit de Comisie prin intermediul unor acte de
punere 1n aplicare. Respectivele acte de punere in
aplicare se adopta in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 54 alineatul (2) din
prezenta directiva. Pentru IMM-uri se stabileste o
taxa redusa.

(3) Agentia poate solicita informatii suplimentare de
la producatorul, importatorul sau utilizatorul din aval
care depune cererea, in cazul in care asemenea
informatii sunt necesare pentru luarea unei decizii. in
cazul 1n care agentia nu ridica nicio obiectie in
termen de sase sdptdmani de la depunerea cererii sau
de la primirea informatiilor supli mentare solicitate,
se considera permisa utilizarea denumirii solicitate.

Netranspus

(4) In cazul in care agentia nu admite cererea, se
aplica masurile practice mentionate la articolul 118
alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Norma UE
neaplicabila

(5) Agentia informeaza autoritatile competente cu
privire la rezultatul cererii in conformitate cu
alineatul (3) sau (4) si le pune la dispozitie
informatiile prezentate de catre producator,
importator sau utilizatorul din aval.

Norma UE
neaplicabila

(6) in cazul in care informatii noi aratd ci o denumire
chimica alternativa nu oferd informatii suficiente
pentru luarea masurilor de precautie care se impun
pentru ocrotirea sanatatii si a sigurantei la locul de
munca si pentru a exista siguranta ca pot fi controlate
riscurile legate de manipularea amestecului, agentia
isi revizuieste decizia cu privire la utilizarea
denumirii chimice alternative respective. Agentia isi
poate retrage sau modifica decizia printr-o decizie in
care se precizeaza denumirea chimica alternativa

Norma UE
neaplicabila




permisi spre utilizare. In cazul in care agentia isi
retrage sau modifica decizia, se aplicd masurile
practice mentionate la articolul 118 alineatul (3) din
Regula mentul (CE) nr. 1907/2006.

(7) In cazul in care s-a permis utilizarea unei
denumiri chimice alternative, dar clasificarea
substantei dintr-un amestec pentru care se foloseste
denumirea alternativa nu mai corespunde criteriilor
prevazute la sectiunea 1.4.1 din anexa I, furnizorul
acelei substante din amestec utilizeaza identificatorul
de produs pentru substanta respectiva pe eticheta si in
fisa cu date de securitate, in conformitate cu articolul
18, si nu denumirea chimica alternativa.

Netranspus

(8) in cazul substantelor utilizate fie ca atare, fie intr-
un amestec, pentru care agentia a acceptat ca fiind
valida o justificare in confor mitate cu articolul 10
litera (a) punctul (xi) din Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 cu privire la informatiile mentionate la
articolul 119 alineatul (2) litera (f) sau (g) din
respectivul regulament, producatorul, importatorul
sau utilizatorul din aval poate utiliza pe eticheta si in
fisa cu date de securitate o denumire care se face
publica prin intermediul internetului. Pentru
substantele dintr-un amestec carora nu li se mai
aplica articolul 119 alineatul (2) litera (f) sau (g) din
respectivul regu lament, producatorul, importatorul
sau utilizatorul din aval poate solicita agentiei
utilizarea unei denumiri chimice alternative astfel
cum se mentioneaza la alineatul (1) din prezentul
articol.

Netranspus

(9) In cazul in care furnizorul unui amestec a
demonstrat, nainte de iunie 2015 si in conformitate
cu articolul 15 din Directiva 1999/45/CE, ca
divulgarea identitatii chimice a unei substante dintr-
un amestec aduce atingere confidentialitatii activitatii

Norma UE
neaplicabila




sale, atunci acesta poate utiliza in continuare
denumirea alternativa convenita, in sensul
prezentului regulament.

Articolul 25. Informatii suplimentare pe eticheta

(1) In sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta se includ mai multe fraze, in cazul in care o
substanta sau un amestec clasificat(a) ca periculos
(periculoase) are proprietatile fizice sau proprietatile
referitoare la sandtate mentionate in sectiunile 1.1 si
1.2 din anexa II. Frazele se formuleaza in
conformitate cu sectiunile 1.1 si 1.2 din anexa II si cu
partea 2 din anexa I11. In cazul in care o substanta
este inclusa in partea 3 din anexa VI, se includ in
informatiile suplimentare de pe eticheta toate frazele
de pericol suplimentare, prevazute pentru substanta
respectiva.

Netranspus

(2) In cazul in care o substanta sau un amestec
clasificat(a) ca periculoasa (periculos) se circumscrie
domeniului de aplicare al Directivei 91/414/CEE, in
sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta se include o fraza de pericol. Fraza se
formuleaza in conformitate cu partea 4 din anexa II si
cu partea 3 din anexa Il la prezentul regulament.

Netranspus

(3) In sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta, furnizorul poate include alte informatii
suplimentare decat cele mentionate la alineatele (1),
(2) 51 (6)-(9), cu conditia ca respectivele informatii sa
nu ingreuneze procesul de identificare a elementelor
de etichetare mentionate la articolul 17 alineatul (1)
literele (a)-(g), sa furnizeze mai multe detalii, precum
si sd nu contrazica sau sd puna la indoiala
valabilitatea informatiilor precizate prin respectivele
elemente.

Netranspus




(4) Termenii ,,netoxic”, ,,nedaunator”, ,,nepoluant”,
»ecologic”, sau alti termeni care indica faptul ca
substanta sau amestecul nu este peri culoasa
(periculos), sau orice alt termen care nu respecta
clasificarea substantei sau a amestecului in cauza, nu
trebuie sd apara pe eticheta sau pe ambalajul niciunei
substante sau amestec.

Netranspus

(6) Normele speciale de etichetare stabilite in partea
2 din anexa II se aplica amestecurilor care contin
substantele mentionate in partea a doua a anexei
respective. Frazele se formuleaza in conformitate cu
partea 3 din anexa III si sunt incluse in sectiunea cu
informatii suplimentare de pe eticheta. Eticheta
include, de asemenea, identificatorul de produs
mentionat la articolul 18, precum si numele, adresa si
numarul de telefon ale furni zorului amestecului.

Netranspus

(7) in cazul in care, in conformitate cu anexa VIII,
transmitatorul creeaza un identificator unic de
formula, acesta trebuie sa fie inclus in informatiile
suplimentare de pe eticheta in conformitate cu
dispozitiile sectiunii 5 din partea A a anexei
respective.

Netranspus

(8) In cazul unei vopsele personalizate pentru care nu
au fost trimise informatii in conformitate cu anexa
VIII si pentru care nu a fost creat un identificator
unic de formula, identificatorii unici de formula ai
tuturor amestecurilor continute in vopseaua
personalizata intr-o concen tratie de peste 0,1 % si
care fac obiectul notificarii in temeiul articolului 45
trebuie sa fie inclusi in informatiile suplimentare de
pe eticheta vopselei personalizate, in acelasi loc si
enumerati in ordinea descres cdtoare a concentratiei
amestecurilor In vopseaua personalizata, in
conformitate cu dispozitiile din anexa VIII partea A

Netranpsus




sectiunea 5. In cazurile care fac obiectul primului
paragraf, dacd concentratia unui amestec cu un
identificator unic de formula din vopseaua
personalizatd este mai mare de 5 %, concentratia
amestecului In cauza trebuie sa fie, de asemenea,
inclusa 1n informatiile suplimentare de pe eticheta
vopselei personalizate 1anga identificatorul sau unic
de formula, in conformitate cu anexa VIII partea B
sectiunea 3.4. in sensul prezentului alineat, ,,vopsea
personalizata” inseamnd o vopsea care este formulata
in cantitati limitate si care este personalizata pentru
un consumator individual sau utilizator profesionist
la punctul de vanzare prin nuantare sau prin
amestecare de culori.

. < . Netranspus
(9) Elementele de etichetare care rezulta din cerintele P
prevazute in alte acte ale Uniunii se amplaseaza in
sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
eticheta.
Netranspus

Articolul 26. Principiile de prioritate pentru
pictogramele de pericol

(1) in cazul in care clasificarea unei substante sau a
unui amestec ar avea drept rezultat mai mult de o
pictograma de pericol pe etichetd, se aplica
urmatoarele principii de prioritate, pentru a se reduce
numarul de pictograme de pericol necesare: (a) in
cazul in care se aplica pictograma de pericol
,,GHS01”, utilizarea pictogramelor de pericol
,»GHS02” si,,GHS03” este facultativa, cu exceptia
cazurilor n care este obligatoriu sa se foloseasca mai
mult decét una dintre aceste pictograme de pericol;
(b) in cazul in care se aplica pictograma de pericol
,,GHS06”, pictograma de pericol ,,GHS07” nu mai
apare pe eticheta; (c) in cazul in care se aplica
pictograma de pericol ,,GHS05”, pictograma de
pericol ,,GHS07” nu mai apare pe eticheta atunci




cand este atribuita pentru iritarea pielii sau pentru
iritarea ochilor; (d) In cazul in care se aplica
pictograma de pericol ,,GHS08” pentru sensibilizarea
cailor respiratorii, pictograma de pericol ,,GHS07” nu
mai apare pe etichetd atunci cand este atribuita pentru
sensibilizarea pielii, pentru iritarea pielii sau pentru
iritarea ochilor; (e) daca se aplica pictogramele de
pericol ,,GHS02” sau ,,GHS06”, utilizarea
pictogramei de pericol ,,GHS04” este optionala.

(2) n cazul in care clasificarea unei substante sau a
unui amestec ar avea drept rezultat mai mult de o
pictograma de pericol pentru aceeasi clasa de pericol,
eticheta include pictograma de pericol care
corespunde categoriei de pericol celei mai grave,
pentru fiecare clasd de pericole vizata. Pentru
substantele care sunt incluse in partea 3 din anexa VI
si care fac si obiectul clasificarii in conformitate cu
titlul 11, eticheta include pictograma de pericol care
corespunde categoriei de pericol celei mai grave,
pentru fiecare clasd de pericole relevanta.

Netranspus

Avrticolul 27. Principiile de prioritate pentru
frazele de pericol

In cazul in care o substantd sau un amestec este
clasificat(a) in mai multe clase de pericol sau
diferentieri ale unei clase de pericol, toate frazele de
pericol care rezulta din clasificare apar pe eticheta, cu
exceptia cazului in care este vorba de o duplicare sau
de o redundanti evidenta

Netranspus

Avrticolul 28. Principiile de prioritate pentru
frazele de precautie

(1) In cazul in care atribuirea frazelor de precautie are
ca rezultat anumite fraze de precautie care sunt clar
redundante sau inutile, avand in vedere substanta,

Netranspus




amestecul sau ambalajul in cauza, astfel de fraze sunt
omise de pe eticheta.

(2) In cazul in care substanta sau amestecul este
livrata (livrat) publicului larg, apare pe etichetd o
fraza de precautie referitoare la eliminarea substantei
sau amestecului, precum si la eliminarea amba lajului
in cauza, cu exceptia cazului in care acest lucru nu
este necesar in conformitate cu articolul 22. In toate
celelalte cazuri, nu este necesara o fraza de precautie
refe ritoare la eliminare, in cazul in care este clar ca
eliminarea substantei, amestecului sau ambalajului nu
prezintd un pericol pentru sdndtatea umana sau pentru
mediu.

Netranspus

(3) Pe eticheta apar cel mult sase fraze de precautie,
daca nu este altfel necesar, pentru a reflecta natura si
gravitatea pericolelor.

Netranspus

Articolul 29. Derogiri de la cerintele de etichetare
si ambalare

(1) In cazul in care ambalajul unei substante sau al
unui amestec are o astfel de forma sau de dimensiune
sau este atat de mic incat este imposibil s se respecte
cerintele prevazute la articolul 31 cu privire la o
eticheta in limbile statului membru in care substanta
sau amestecul se introduce pe piata, elementele de
etichetare prevazute la articolul 17 alineatul (1) sunt
prevazute in conformitate cu sectiunea 1.5.1 din
anexa I.

Netranspus

(2) In cazul in care nu se pot furniza toate
informatiile pe eticheta, in modul indicat la alineatul
(1), informatiile pentru eticheta pot fi reduse, in
conformitate cu sectiunea 1.5.2 din anexa I.




(3) In cazul in care o substanta periculoasa sau un
amestec periculos mentionat(&) in partea 5 din anexa
11 se livreaza publicului larg fara ambalaj,
informatiile de etichetare se furnizeaza in
conformitate cu dispozitia referitoare la substanta sau
amestecul in cauza din partea respectiva.

Art. 31. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Depozitarea si pistrarea produselor chimice

Alin. (5) Depozitarea, pastrarea si comertul produselor chimice
periculoase neambalate sint interzise.

Compatibil

(4) Pentru anumite amestecuri clasificate ca fiind
periculoase pentru mediu, pot fi stabilite derogari de
la anumite dispozitii privind etichetarea referitoare la
mediu sau pot fi stabilite dispozitii speciale in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 53,
atunci cand se poate demonstra ca ar exista 0
diminuare a impactului asupra mediului. Aceste
derogari sau dispozitii speciale sunt definite in partea
2 din anexa Il.

Netranspus

(4a) In cazul in care, in conformitate cu anexa VIII,
transmitatorul creeaza un identificator unic de
formula, transmitatorul poate alege sa il prezinte in
alt mod, permis 1n dispozitiile sectiunii 5 din partea A
a anexei respective, in loc de a include identificatorul
respectiv in infor matiile suplimentare de pe eticheta.

Netranspus

(4b) Prin derogare de la articolul 17 alineatul (1),
cerinta de etichetare prevazuta la articolul respectiv
nu se aplica ambalajelor munitiei prevazute sa fie
utilizate de fortele de aparare, in cazul in care
etichetarea in conformitate cu cerinta respectiva ar
constitui un risc inacceptabil de securitate pentru
munitie, sau pentru personalul militar sau non-militar
si nu se poate asigura camuflarea corespunza toare.
In cazul mentionat la primul paragraf de la prezentul
alineat, produca torii, importatorii si utilizatorii din
aval furnizeaza fortelor de aparare fisa cu date de
securitate sau, daca nu este necesara o fisa cu date de

Netranspus




securitate, o copie a elementelor de etichetare astfel
cum sunt prevazute la articolul 17.

(5) Comisia poate cere agentiei sa pregateasca si sa
transmita Comisiei propuneri suplimentare de
derogare de la obligatiile de etichetare si ambalare.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 30. Actualizarea informatiilor de pe
etichete

(1) In cazul unei modificari in ceea ce priveste
clasificarea sau etichetarea unei substante sau a unui
amestec, care duce la adaugarea unei noi clase de
pericol sau la o clasificare mai severa sau in urma
careia sunt necesare noi informatii suplimentare pe
eticheta in confor mitate cu articolul 25, furnizorul
substantei respective sau a amestecului respectiv se
asigura ca eticheta este actualizata fara intarzieri
nejusti ficate si In orice caz nu mai tarziu de sase luni
de cand rezultatele noii evaludri mentionate la
articolul 15 alineatul (4) sunt obtinute de citre
furnizorul respectiv sau sunt comunicate acestuia.

Netranspus

(2) In cazul in care este necesara o modificare privind
clasificarea sau etichetarea unei substante sau a unui
amestec, de alta natura decat cea mentionata la
alineatul (1) de la prezentul articol, furnizorul
substantei respective sau a amestecului respectiv se
asigura ca eticheta este actualizata fara intarzieri
nejustificate si, In orice caz, nu mai tarziu de 18 luni
de cand rezultatele noii evaludri mentionate la
articolul 15 alineatul (4) sunt obtinute de citre
furnizorul respectiv sau i sunt comunicate acestuia.

Netraspus

(3) Alineatele (1) si (2) nu se aplica in cazul in care o
modificare in ceea ce priveste clasificarea si
etichetarea unei substante sau a unui amestec a fost
determinata de clasificarea si etichetarea armonizate

Netranspus




ale unei substante prevazute intr-un act delegat
adoptat in temeiul arti colului 37 alineatul (5) sau de
o dispozitie prevazuta intr-un act delegat adoptat in
temeiul articolului 53 alineatul (1). in astfel de
cazuri, furnizorul se asigura ca eticheta este
actualizata pana la data stabilitd in actul delegat
respectiv.

(4) Furnizorul unei substante sau al unui amestec care
intrd In domeniul de aplicare al Regulamentului (CE)
nr. 1107/2009 sau al Regulamentului (UE) nr.
528/2012 actualizeaza eticheta in conformitate cu
regulamentele respective

Netranspus

CAPITOLUL 2. Aplicarea etichetelor

Articolul 31. Reguli generale pentru aplicarea
etichetelor

(1) Etichetele trebuie sa fie bine fixate pe una sau mai
multe din suprafetele ambalajului care contine direct
substanta sau amestecul si trebuie sd poata fi citite
orizontal cand pachetul este asezat in pozitie
normala. Eticheta poate fi prezentata sub forma unei
etichete pliabile.

Netranspus

(2) Culoarea si prezentarea oricarei etichete trebuie
sd fie de asa naturd incat pictograma de pericol sa se
evidentieze clar.

Netranspus

(3) Elementele de etichetare mentionate la articolul
17 alineatul (1) sunt marcate in mod lizibil, fara
posibilitate de stergere. Acestea trebuie sa se
evidentieze clar pe fundal, sa aibd o dimensiune
adecvata si sa prezinte o spatiere suficientd pentru a
fi usor de citit. Ele trebuie sa fie formatate in
conformitate cu sectiunea 1.2.1 din anexa I.

Netranspus




(4) Forma, culoarea si dimensiunea unei pictograme
de pericol, precum si dimensiunile etichetei, sunt cele
stabilite in sectiunea 1.2.1 din anexa 1.

Netranspus

(5) Nu se impune o etichetd in cazul in care
elementele de etichetare mentionate la articolul 17
alineatul (1) figureaza clar pe ambalajul propriu-zis.
In asemenea cazuri, cerintele prezentului capitol
aplicabile etichetei se aplica informatiilor care se
inscriu pe ambalaj.

Netranspus

Articolul 32. Amplasarea informatiilor pe eticheta

(1) Pictogramele de pericol, cuvintele de avertizare,
frazele de pericol si frazele de precautie trebuie sa fie
amplasate impreuna pe eticheta.

Netranspus

(2) Furnizorul poate decide ordinea frazelor de
pericol de pe etichetd. Cu toate acestea, sub rezerva
alineatului (4), toate frazele de pericol se grupeaza pe
eticheta in functie de limba.

Furnizorul poate decide ordinea frazelor de precautie
pe eticheta. Cu toate acestea, sub rezerva alineatului
(4), toate frazele de precautie se grupeaza pe eticheta
in functie de limba.

Netranspus

(3) Grupele de fraze de pericol si ale celor de
precautie, mentionate la alineatul (2), se amplaseaza
impreuna pe eticheta in functie de limba.

Netranspus

(4) Informatiile suplimentare sunt amplasate in
sectiunea pentru informatii suplimentare de pe
etichetd, mentionata la articolul 25 si se amplaseaza
impreuna cu celelalte elemente de etichetare
mentionate la articolul 17 alineatul (1) literele (a)-(g).

Netranspus




(5) Pe langa folosirea ei in pictogramele de pericol,
culoarea poate fi utilizata si pe alte suprafete ale
etichetei pentru a pune in aplicare cerintele speciale
privind etichetarea.

Netranspus

Articolul 33. Reguli specifice pentru etichetarea
ambalajului exterior, a ambalajului interior si a
ambalajului unic

(1) In cazul in care un pachet este format dintr-un
ambalaj interior si un ambalaj exterior, impreund cu
orice alt fel de ambalaj intermediar, iar ambalajul
exterior respecta dispozitiile de etichetare in
conformitate cu regulile privind transportul
marfurilor periculoase, ambalajul interior si orice
ambalaj intermediar se eticheteaza in conformitate cu
prezentul regulament. Ambalajul exterior poate fi
etichetat, de asemenea, in conformitate cu prezentul
regulament. in cazul in care pictograma (pic
togramele) de pericol prevazuta (prevazute) de
prezentul regulament se referd la acelasi pericol ca si
regulile privind transportul marfurilor periculoase,
pictograma (pictogramele) de pericol prevazuta
(prevazute) de prezentul regulament nu mai trebuie
sd apard pe ambalajul exterior.

(2) In cazul in care ambalajul exterior al unui pachet
nu trebuie sa corespunda cerintelor de etichetare in
conformitate cu regulile privind transportul
marfurilor periculoase, atat ambalajul exterior, cat si
cel interior, inclusiv orice ambalaj intermediar, se
eticheteaza in confor mitate cu prezentul regulament.
Cu toate acestea, in cazul in care ambalajul exterior
permite sa se vada clar etichetele de pe ambalajul
interior sau de pe cel intermediar, ambalajul exterior
nu mai trebuie sa fie etichetat.




(3) Ambealajele unice care corespund cerintelor de
etichetare in conformitate cu regulile privind
transportul marfurilor periculoase se eticheteaza atat
in conformitate cu prezentul regulament, cat si cu
regulile privind transportul marfurilor periculoase. in
cazul 1n care pictograma (pictogramele) de pericol
prevazuta (prevazute) de prezentul regulament se
refera la acelasi pericol ca si regulile privind
transportul marfurilor periculoase, pictograma
(pictogramele) de pericol prevazuta (prevazute) de
prezentul regulament nu mai trebuie sa apara.

Articolul 34. Raport privind comunicarea cu
privire la utilizarea in conditii de siguranta a
chimicalelor

(1) Pana la 20 ianuarie 2012, agentia efectueazd un
studiu privind comunicarea de informatii publicului
larg cu privire la utilizarea in conditii de siguranta a
substantelor si a amestecurilor si la posibila
necesitate de a se include informatii suplimentare pe
etichete. Studiul respectiv se realizeaza in urma
consultarilor cu autoritatile competente si cu partile
interesate si se bazeaza, dupa caz, pe cele mai bune
practici relevante.

Norma UE
neaplicabila

(2) Fara a aduce atingere regulilor de etichetare
prevazute in prezentul titlu, Comisia prezinta
Parlamentului European si Consiliului un raport pe
baza studiului mentionat la alineatul (1) si, in cazul in
care este justificat, prezintd o propunere de
modificare a prezentului regulament.

Norma UE
neaplicabila

a (1) Elementele de etichetare pentru substante si
amestecuri mentionate la articolul 17 trebuie sa fie
furnizate pe o etichetd in forma fizica (,,eticheta
fizica”). Pe langa eticheta fizica, elementele de

Netranspus




etichetare mentionate la articolul 17 pot fi furnizate si
in forma digitala (,,eticheta digitala”).

a (2) Prin derogare de la alineatul (1), furnizorii pot
furniza exclusiv in format digital elementele de
etichetare prevazute in sectiunea 1.6 din Anexa I.

in cazul in care elementele de etichetare prevazute in
sectiunea 1.6 din Anexa I sunt furnizate doar in
format digital, furnizorii trebuie sa le puna la
dispozitie prin mijloace alternative, la cerere verbala
sau scrisd, ori atunci cand eticheta digitala nu este
temporar disponibila la momentul achizitionarii
substantei sau amestecului. Furnizorii trebuie sa
furnizeze aceste elemente indiferent de efectuarea
unei achizitii si gratuit.

Netranspus

a (3) In cazul in care informatiile sunt furnizate
printr-o eticheta digitala, se aplica cerintele pentru
etichetele digitale prevazute la articolul 34b.

Netranspus

b (1) In cazul in care, in conformitate cu articolul 31
alineatul (1b), un furnizor aplica sau imprima un
suport de date care face legatura cu o eticheta
digitald, acel furnizor trebuie sa se asigure ca eticheta
digitala respectd urmatoarele reguli generale si
cerinte tehnice:

(a) toate elementele de etichetare mentionate la
articolul 17 alineatul (1) trebuie sa fie furnizate
impreuna, Intr-un singur loc si separat de alte
informatii;

(b) informatiile de pe eticheta digitald trebuie sa
poata fi cautate (sa fie usor de gasit prin functii de
cautare);

(c) informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa fie
accesibile tuturor utilizatorilor din Uniune si sa

Netranspus




ramana accesibile pentru o perioada de cel putin 10
ani sau pentru o perioadd mai lunga, daca este ceruta
de alta legislatie a Uniunii;

(d) eticheta digitala trebuie sa fie accesibila gratuit,
fara a fi necesara inregistrarea, descarcarea sau
instalarea de aplicatii, ori furnizarea unei parole;

(e) informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa fie
prezentate intr-un mod care sa raspunda si nevoilor
grupurilor vulnerabile si sd permita, daca este cazul,
adaptarile necesare pentru facilitarea accesului
acestor grupuri la informatii;

(f) informatiile de pe eticheta digitala trebuie sa poata
fi accesate in maximum doua clicuri;

(g) eticheta digitala trebuie sa fie accesibila prin
tehnologii digitale utilizate pe scara larga si
compatibild cu toate sistemele de operare si
browserele majore;

(h) in cazul in care informatiile de pe eticheta digitala
sunt disponibile in mai multe limbi, alegerea limbii
nu trebuie sa fie conditionata de locatia geografica
din care se acceseazd aceste informatii.

. . oy . Netran
b (2) Este interzisa urmarirea, analizarea sau etranspus
utilizarea oricaror informatii privind utilizarea
etichetei digitale in scopuri care depasesc ceea ce este
absolut necesar pentru furnizarea etichetarii digitale.
Articolul 14. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil

Articolul 35. Ambalajele

(1) Ambealajele care contin substante sau amestecuri
periculoase respecta urmatoarele cerinte: (a)
ambalajele sa fie proiectate si realizate in asa fel incat
sd Impiedice orice pierdere de continut, cu exceptia
cazurilor in care sunt prescrise alte dispozitive de
sigurantd mai specifice; (b) materialele de confectie a

Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice

(1) Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice se efectueaza inainte
de plasarea pe piata in asa fel incit sa asigure livrarea acestora in conditii
de sigurantd si sa nu puna in pericol mediul, viata si sdndtatea oamenilor si
a altor organisme vii.




ambalajelor si a sistemelor de inchidere sa nu fie
susceptibile de a fi atacate de continut, nici sa
formeze cu acesta compusi periculosi; (c) ambalajele
si sistemele de inchidere sa fie rezistente si solide,
astfel incat sa fie exclusa orice posibilitate de
pierdere de produs si sd Indeplineasca criteriile de
siguranta in conditii normale de mani pulare; (d)
ambalajele prevazute cu un sistem de inchidere
demontabil sa fie proiectate in asa fel incat ambalajul
sa poati fi reinchis de mai multe ori, féra pierdere de
continut.

(2) Substantele si amestecurile chimice se plaseaza pe piatd numai atunci
cind sint ambalate conform prevederilor prezentei legi si ale
Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor
si amestecurilor.

(3) Ambalajele substantelor si amestecurilor periculoase trebuie sa
corespunda urmatoarelor cerinte:

a) materialele de confectionare a ambalajelor si a sistemelor de inchidere
sa nu fie susceptibile de a fi atacate de continut si sd nu formeze cu acesta
compusi periculosi;

b) ambalajele si sistemele de inchidere sa fie rezistente si solide, astfel
incit sa se excluda orice posibilitate de pierdere de produs, si sa
indeplineasca criteriile de sigurantd in conditii normale de manipulare.

(2) Ambalajele care contin o substan{d sau un
amestec periculos, livrat publicului larg, trebuie sa nu
aiba o forma sau un aspect care sa atraga ori sa
starneasca curiozitatea activa a copiilor, sau care sa
induca 1n eroare consumatorii si, de asemenea,
trebuie sd nu aiba o prezentare similard sau un aspect
utilizat(d) pentru produsele alimentare sau pentru
hrana pentru animale sau pentru produsele cosmetice
ori medicinale, care s induca in eroare consumatorii.
In cazul in care ambalajul contine o substant sau un
amestec care indeplineste cerintele de la sectiunea
3.1.1 din anexa I, acesta trebuie sd aiba un sistem de
inchidere rezistent la deschiderea de cétre copii, in
conformitate cu sectiunile 3.1.2, 3.1.3 i 3.1.4.2 din
anexa Il.

In cazul in care ambalajul contine o substanti sau un
amestec care indeplineste cerintele de la sectiunea
3.2.1 din anexa II, acesta trebuie sa fie prevazut cu un
dispozitiv de avertizare tactila a pericolelor, in
conformitate cu sectiunea 3.2.2 din anexa Il.

in cazul in care un detergent lichid de rufe destinat
consumatorilor, astfel cum este definit la articolul 2
alineatul (1a) din Regulamentul (CE) nr. 648/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului ( 1), este

Articolul 14. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice

(4) Ambalajele substantelor sau amestecurilor periculoase livrate
publicului larg nu vor avea o forma sau un aspect care sd atraga ori sa
provoace curiozitatea activa a copiilor, ori sa induca in eroare
consumatorii si, de asemenea, nu vor avea o prezentare similara sau un
aspect utilizat pentru produsele alimentare, pentru hrana pentru animale ori
pentru produsele cosmetice sau medicinale care sa inducé in eroare
consumatorii.

(5) Ambalajul unor substante sau amestecuri periculoase se doteaza cu un
sistem de inchidere rezistent la deschiderea de cétre copii si cu dispozitiv
de avertizare tactila a pericolelor, in conformitate cu Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor.

Compatibil




prezentat intr-un ambalaj solubil de unica folosinta,
se aplica cerintele suplimentare din anexa II
sectiunea 3.3.

(2a) Substantele sau amestecurile periculoase pot fi
furnizate consumatorilor si utilizatorilor profesionali
prin intermediul statiilor de alimentare numai daca
sunt indeplinite conditiile prevazute in sectiunea 3.4
din anexa Il. Primul paragraf nu se aplica
substantelor sau amestecurilor periculoase furnizate
publicului larg fara ambalaj in conformitate cu
articolul 29 alineatul (3).

Articolul 31. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Depozitarea si pistrarea produselor chimice

(4) Produsele chimice se depoziteaza si se pastreaza doar in ambalajul
producatorului, care corespunde prevederilor Regulamentului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor.

Compatibil

(3) Ambalajul substantelor si amestecurilor este
considerat cores punzator cerintelor de la alineatul
(1) literele (a), (b) si (c) atunci cand se conformeaza
cerintelor aplicabile pentru transportul aerian, rutier,
feroviar sau pe cai navigabile interioare al marfurilor
pericu loase.

Netranspus

TITLUL V. ARMONIZAREA CLASIFICARII SI
ETICHETARII SUBSTANTELOR SI
INVENTARUL DE CLASIFICARE $1
ETICHETARE CAPITOLUL 1. Stabilirea
clasificarii si etichetarii armonizate ale
substantelor

Articolul 36. Armonizarea clasificarii si etichetarii
substantelor

(1) O substanta care indeplineste criteriile stabilite n
anexa | cu privire la urmatoarele aspecte face, in mod
normal, obiectul clasificarii si etichetarii armonizate,
in conformitate cu articolul 37: (a) sensibilizarea
céilor respiratorii, categoria 1, 1A sau 1B (anexa |
sectiunea 3.4); (b) mutagenicitatea celulelor
embrionare, categoriile 1A, 1B sau 2 (anexa |
sectiunea 3.5); (c) cancerigenitate, categoriile 1A, 1B

Netranspus




sau 2 (anexa I sectiunea 3.6); (d) toxicitatea pentru
reproducere, categoriile 1A, 1B sau 2 (anexa |
sectiunea 3.7); (e) perturbarea sistemului endocrin
afectind sanatatea umana, categoria 1 sau 2 (anexa I
sectiunea 3.11); (f) perturbarea sistemului endocrin
afectdnd mediul, categoria 1 sau 2 (anexa I sectiunea
4.2); (g) persistenta, bioacumulativitate si toxicitate
(anexa I sectiunea 4.3); (h) persistenta si
bioacumulativitate ridicate (anexa I sectiunea 4.3); (i)
(§) (2) persistenta, mobilitate si toxicitate (anexa |
sectiunea 4.4); persistentd si mobilitate ridicate
(anexa I sectiunca 4.4).

(2) Substantele care sunt substante active care intra
sub incidenta Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
sau a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 fac obiectul
clasificarii si etichetérii armonizate. Pentru astfel de
substante se aplica procedurile prevazute la articolul
37 alineatele (1), (4), (5) si (6).

Netranspus

(3) In cazul in care o substanta indeplineste criteriile
pentru alte clase de pericol sau alte diferentieri decat
cele mentionate la alineatul (1) si nu intrd sub
incidenta alineatului (2), in anexa VI se pot adauga,
de asemenea, o clasificare si o etichetare armonizate
in conformitate cu articolul 37, dupa caz, daca se
ofera o justificare care sa demonstreze necesitatea
unei asemenea actiuni la nivel comunitar.

Norma UE
neaplicabila

Avrticolul 37. Procedura pentru armonizarea
clasificarii si etichetirii substantelor

(1) O autoritate competenta poate sa prezinte agentiei
o propunere de clasificare si etichetare armonizate ale
unei substante sau grup de substante si, daca este
cazul, de limite de concentratie specifice, factori M

Norma UE
neaplicabila




sau estimari ale toxicitatii acute sau o propunere de
revizuire a acestora.

Comisia poate solicita agentiei sau Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara (denumita in
continuare ,,autoritatea”), instituitd in conformitate cu
articolul 1 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
178/2002, sa elaboreze o propunere de clasificare si
etichetare armonizate ale unei substante sau grup de
substante si, dupa caz, limite de concentratie
specifice, factori M sau estimadri ale toxicitatii acute
sau o propunere de revizuire a acestora. Ulterior,
Comisia poate prezenta propunerea agentiei.
Propunerile de clasificare si etichetare armonizate ale
unei substante sau grup de substante mentionate la
primul si al doilea paragraf respectd formatul stabilit
in partea 2 din anexa VI si contin informatiile
relevante prevazute in partea 1 din anexa VI.

(1a) Ori de cate ori o autoritate competentd sau
Comisia considerd c este justificat si posibil din
punct de vedere stiintific, propunerile de clasificare si
etichetare armonizate urmaresc sa acorde prioritate
grupurilor de substante, mai degraba decat
substantelor individuale.

(1b) Agentia si autoritatea pot s furnizeze din
proprie initiativa consultanta stiintifica autoritatilor
competente si Comisiei, indicand cé ar fi oportune o
clasificare si o etichetare armonizate ale unei
substante sau ale unui grup de substante.

(2) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
pot prezenta agentiei o propunere de clasificare si
etichetare armonizate ale substantelor si, daca este
cazul, pot propune limite de concentratie specifice,
factori M sau estimdri ale toxicitatii acute, cu
conditia sa nu existe nicio intrare in partea 3 din
anexa VI pentru astfel de substante, referitoare la

Norma UE
neaplicabila




clasa de pericol sau la diferentierea acoperita de
propunerea in cauza. Propunerea se redacteaza in
conformitate cu partile relevante din sectiunile 1, 2 si
3 din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 si
respectd formatul stabilit in partea B a raportului
privind siguranta chimica din sectiunea 7 a anexei
mentionate. Aceasta contine infor matiile relevante
prevazute in partea 1 din anexa VI la prezentul regu
lament. Se aplica articolul 111 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

(2a) Inainte de a prezenta o propunere agentiei, o
autoritate compe tenta, un producator, un importator
sau un utilizator din aval transmit agentiei intentia lor
de a prezenta o propunere de clasificare si etichetare
armonizate. In cazul in care Comisia a solicitat
pregatirea unei propuneri in temeiul alineatului (1) al
doilea paragraf, aceasta informeaza agentia cu privire
la cererea respectiva.

In termen de o saptimana de la primirea notificarii
mentionate la primul si al doilea paragraf, agentia
publica numele si, dupa caz, numerele CE si CAS ale
substantei sau substantelor, stadiul propunerii si
numele transmitatorului.

Agentia actualizeaza informatiile privind stadiul
propunerii dupé finalizarea fiecarei etape a procesului
mentionat la alineatele (4) si (5). in cazul in care o
autoritate competenta primeste o propunere in confor
mitate cu alineatul (6), aceasta informeaza agentia si
furnizeaza toate informatiile relevante cu privire la
motivul pentru care a acceptat sau a refuzat
propunerea. Agentia comunica respectivele
informatii celorlalte autoritati competente.

(3) In cazul in care propunerea producatorului,
importatorului sau utilizatorului din aval se refera la
clasificarea si etichetarea armonizate ale substantelor,

Norma UE
neaplicabila




in conformitate cu articolul 36 alineatul (3),
propunerea este insotita de plata taxei stabilite de
Comisie prin inter mediul unui act de punere in
aplicare adoptat in conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 54 alineatul (2).

(4) Comitetul de evaluare a riscurilor din cadrul
agentiei, instituit in temeiul articolului 76 alineatul
(1) litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006
adopta un aviz cu privire la orice propunere
prezentata 1n baza alineatelor (1) sau (2), in termen
de 18 luni de la primirea propunerii, acordand
partilor interesate posibilitatea de a-si face cunoscute
comentariile. Agentia transmite avizul in cauza si
orice comentarii Comisiei.

Norma UE
neaplicabila

(5) in cazul in care constati ci armonizarea
clasificarii si etichetarii substantei in cauza este
adecvata, Comisia adopta fara intarzieri nejus tificate
si, de preferinta, inainte de sfarsitul anului
calendaristic care urmeaza publicarii avizului
Comitetului pentru evaluarea riscurilor, acte delegate
in conformitate cu articolul 53a pentru a modifica
anexa VI prin includerea substantelor impreuna cu
elementele relevante de clasi ficare si etichetare si,
dupa caz, cu limitele de concentratie specifice,
factorii M sau estimarile toxicitatii acute, in tabelul 3
din partea 3 a anexei VI.

In cazul armonizarii clasificarii si etichetarii
substantelor, atunci cand este necesar din motive
imperioase de urgentd, actelor delegate adoptate in
temeiul prezentului alineat li se aplica procedura
prevazuta la articolul 53b.

Norma UE
neaplicabila

(6) Producatorii, importatorii si utilizatorii din aval
care detin informatii noi care ar putea conduce la o
schimbare a clasificarii si etichetarii armonizate ale

Norma UE
neaplicabila




unor substante din partea 3 din anexa VI inainteaza o
propunere, in conformitate cu alineatul (2) al doilea
paragraf, autoritatii competente din unul dintre statele
membre 1n care substantele respective sunt introduse

pe piata.

(7) Pentru a evita duplicarea evaluarii proprietatilor
periculoase ale substantelor, Comisia este
imputernicita sa adopte acte delegate in conformitate
cu articolul 53a pentru a modifica tabelul 3 din partea
3 a anexei VI la prezentul regulament pentru: (a) a
include substante, pana la 11 iunie 2026, ca substante
care perturba sistemul endocrin afectand sanatatea
umana categoria 1, care perturba sistemul endocrin
afectdnd mediul categoria 1, ca substante persistente,
bioacumulative si toxice sau ca substante foarte
persistente, foarte bioacumulative, impreuna cu
elementele relevante de clasificare si etichetare pe
baza criteriilor respective, in cazul in care, pana la 11
iunie 2025, substantele respective:

(1) (ii) au fost incluse in lista substantelor candidate
mentionata la articolul 59 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 ca avand
proprietati care perturba sistemul endocrin afectand
sanatatea umana sau mediul, ca fiind persistente,
bioacumu lative si toxice sau ca fiind foarte
persistente si foarte bioacu mulative; au fost
identificate ca avand proprietati care perturba
sistemul endocrin, in conformitate cu sectiunea 3.6.5
sau sectiunea 3.8.2 din anexa II la Regulamentul
(CE) nr. 1107/2009, sau ca fiind persistente,
bioacumulative si toxice sau foarte persistente si
foarte bioacumulative in conformitate cu sectiunea
3.7.2 sau 3.7.3 din anexa Il la regulamentul respectiv
si a fost adoptata o decizie privind cererea de
aprobare sau de reinnoire a aprobarii substantelor
respective in temeiul regulamentului respectiv; (iii)
au fost identificate ca avand proprietati care perturba

Norma UE
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sistemul endocrin in conformitate cu articolul 1 din
Regulamentul delegat (UE) 2017/2100, sau ca fiind
persistente, bioacumu lative si toxice sau ca fiind
foarte persistente si foarte bioacu mulative in
conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (e) din
Regulamentul (UE) nr. 528/2012, si a fost adoptata o
decizie privind cererea de aprobare sau de reinnoire a
aprobarii substantelor respective In temeiul
Regulamentului (UE) nr. 528/2012; si (b) a include
substante din tabelul 3 din partea 3 a anexei VI ca
substante care perturba sistemul endocrin afectand
sdnatatea umana categoria 1, care perturba sistemul
endocrin afectand mediul categoria 1, ca substante
persistente, bioacumulative si toxice sau ca substante
foarte persistente, foarte bioacumulative, impreuna
cu elementele relevante de clasificare si etichetare pe
baza criteriilor respective, in cazul in care: (i) (ii)
substantele respective au fost incluse in lista
substantelor candidate mentionata la articolul 59 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 inainte de 11 iunie
2026 ca avand una dintre proprietatile mentionate in
partea introductiva si pentru care un dosar, astfel cum
este prevazut in anexa XV la regula mentul respectiv,
a fost 1n curs de evaluare pana la 11 iunie 2025; a fost
adoptata, in temeiul Regulamentului (CE) nr.
1107/2009, o decizie privind cererea de aprobare sau
de reinnoire a aprobarii substantelor identificate ca
avand una dintre proprietatile mentionate in partea
introductiva, inainte de 11 iunie 2032, si o cerere de
aprobare sau de reinnoire a aprobdrii substantelor
respective in conformitate cu dispozitiile relevante
din regulamentul respectiv a fost depusa inainte de 11
iunie 2025; (iii) a fost adoptata, in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 528/2012, o decizie privind
cererea de aprobare sau de reinnoire a aprobarii
substantelor identificate ca avand una dintre
proprietatile mentionate in partea introductiva,
inainte de 11 iunie 2030, si daca, pana la 11 iunie
2025: — autoritatea competenta responsabila de




evaluare a transmis agentiei proiectul sau de raport de
evaluare privind cererea de aprobare sau de reinnoire
a aprobarii, in conformitate cu dispozitiile nr.
528/2012; relevante din Regulamentul (UE) —
cererea a fost depusa 1n sensul Directivei 98/8/CE si
evaluarea statului membru in conformitate cu
directiva respectiva a fost finalizatd pana la 1
septembrie 2013, dar nu a fost adoptata nicio decizie
privind cererea de aprobare sau de reinnoire a
aprobarii inainte de data respectiva; sau agentia a
prezentat Comisiei un aviz in temeiul articolului 75
alineatul (1) litera (g) din Regulamentul (UE) nr.
528/2012, in urma unei cereri care urmarea sa stabi
leasca daca criteriile respective sunt indeplinite.

(8) In cazul unei propuneri de clasificare si etichetare
armonizate ale unui grup de substante, substantele
respective sunt grupate impreund pe baza unui
rationament stiintific clar, tindnd seama de modul in
care informatiile disponibile sprijind gruparea
substantelor si permit estimarea fiabila a proprietatii
sau proprietatilor substantei sau substantelor pe baza
informatiilor referitoare la alte substante din grup.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 38. Continutul avizelor si deciziilor
referitoare la clasificarea si etichetarea
armonizate din partea 3 din anexa VI;
accesibilitatea informatiilor

(1) Orice aviz mentionat la articolul 37 alineatul (4)
si orice decizie luatd in conformitate cu articolul 37
alineatul (5) mentioneaza, pentru fiecare substanta,
cel putin urmétoarele: (a) identitatea substantei, astfel
cum se precizeaza in sectiunile 2.1- 2.3.4 din anexa
VI la Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; (b)
clasificarea substantei, mentionate la articolul 36,
inclusiv o expunere de motive; (c) limitele de
concentratie specifice, factorii M sau estimdrile toxi

Norma UE
neaplicabila




citatii acute, dupa caz; (d) elementele de etichetare
ale substantei, precizate la articolul 17 alineatul (1)
literele (d), (e) si (f), impreuna cu orice alte fraze de
pericol suplimentare pentru substanta respectiva,
stabilite in conformitate cu articolul 25 alineatul (1);
(e) orice alt parametru, care sa permita realizarea unei
evaluari a peri colului pentru sdnatate sau pentru
mediu prezentat de amestecurile care contin substanta
periculoasa in cauza sau de substantele care contin
substante periculoase cum ar fi impuritati, aditivi si
compo nenti, identificate, daca este relevant.

(2) Atunci cand se pune la dispozitia publicului un
aviz sau o decizie, in conformitate cu articolul 37
alineatele (4) si (5) din prezentul regulament, se
aplica articolul 118 alineatul (2) si articolul 119 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Norma UE
neaplicabila

CAPITOLUL 2. Inventarul de clasificare si
etichetare

Articolul 39. Domeniul de aplicare

(2) Prezentul capitol se aplica pentru: (a) substantele
care fac obiectul Inregistrarii in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

(b) substantele circumscrise domeniului de aplicare a
articolului 1 si care Intrunesc conditiile de clasificare
ca fiind periculoase, introduse pe piata fie ca atare,
fie intr-un amestec, peste limitele de concentratie
specificate in prezentul regulament sau in Directiva
1999/45/CE, atunci cand este cazul, avand drept
rezultat clasi ficarea amestecului ca periculos.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 40. Obligatia de a notifica agentia

(1) Orice producétor sau importator, sau grup de
producitori sau de importatori [denumiti Tn

Norma UE
neaplicabila




continuare ,,notificator(i)”’], care introduce pe piata o
substanta mentionata la articolul 39, notifica agentiei
urma toarele informatii pentru a fi incluse in
inventarul mentionat la articolul 42:

(a) identitatea notificatorului sau a notificatorilor
responsabil(i) pentru introducerea pe piata a
substantei sau substantelor, astfel cum se precizeaza
in sectiunea 1 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1907/2006;

(b) identitatea substantei sau a substantelor, astfel
cum se precizeaza in sectiunile 2.1-2.3.4 nr.
1907/2006; din anexa VI la Regulamentul (CE)

(c) clasificarea substantei sau a substantelor, in
conformitate cu articolul 13;

(d) in cazul in care o substanta a fost clasificata
tinand seama de unele, dar nu de toate clasele de
pericol sau de diferentieri, o indicatie daca acest fapt
se datoreaza lipsei de informatii, unor informatii
neconcludente sau unor informatii care sunt
concludente, dar insu ficiente pentru clasificare;

(e) limitele de concentratie specifice, factorii M sau
estimarile toxi citatii acute, dupa caz, in conformitate
cu articolul 10 din prezentul regulament, impreuna cu
o justificare mentionata in partile relevante din
sectiunile 1, 2 si 3 din anexa I la Regulamentul (CE)
nr. 1907/2006;

(f) elementele de etichetare pentru substantd sau
substante, precizate la articolul 17 alineatul (1)
literele (d), (e) si (f), impreuna cu orice alte fraze de
pericol suplimentare pentru substanta sau substantele
in cauza, stabilite in conformitate cu articolul 25
alineatul (1);




(g) dupa caz, motivul divergentei in raport cu
clasificarea cea mai severa pentru fiecare clasa de
pericol inclusa in inventarul mentionat la articolul 42;

(h) dupa caz, motivul introducerii unei clasificari mai
severe pentru fiecare clasa de pericol in raport cu cele
incluse 1n inventarul mentionat la articolul 42.

Informatiile mentionate la literele (a)-(h) nu se
notifica in cazul in care au fost prezentate agentiei ca
parte a unei inregistrari in temeiul Regulamentului
(CE) nr. 1907/2006 sau dacd au fost deja notificate de
catre respectivul notificator.

Notificatorul prezinta aceste informatii in formatul
mentionat in temeiul articolului 111 din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006

(2) Informatiile enumerate la alineatul (1) se transmit
agentiei de catre notificatorul in cauza in termen de
cel mult sase luni de la adoptarea unei decizii de
modificare a clasificarii si etichetarii substantei in
conformitate cu revizuirea mentionata la articolul 15
alineatul (1).

Norma UE
neaplicabila

(3) Substantele introduse pe piatd incepand cu 1
decembrie 2010 se notifica, in conformitate cu
alineatul (1), in termen de o lund de la introducerea
lor pe piatd. Cu toate acestea, pentru substantele
introduse pe piatd inainte de 1 decembrie 2010,
notificarile se pot efectua, in conformitate cu
alineatul (1), anterior datei respective.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 41. Intriri agreate

in cazul in care notificarea in temeiul articolului 40
alineatul (1) conduce la aparitia, in inventarul
mentionat la articolul 42, a unor intréri diferite pentru
aceeasi substanta, notificatorii si solicitantii inre

Norma UE
neaplicabila




gistrarii depun toate eforturile pentru a ajunge la un
acord cu privire la intrarea agreata spre a fi inclusa in
inventar. Notificatorii informeaza agentia in
consecinta.

Articolul 42. Inventarul de clasificare si etichetare

(1) Agentia intocmeste si pastreaza un inventar de
clasificare si etichetare sub forma unei baze de date.
In inventar se includ informatiile notificate in temeiul
articolului 40 alineatul (1), precum si informatiile
transmise ca parte a inregistrarilor in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006. Agentia publica,
online si gratuit, urmatoarele informatii: (a)
informatiile mentionate la articolul 40 alineatul (1)
litera (2); (b) identitatea importatorului sau a
producétorului care transmite infor matiile in numele
celorlalti membri ai grupului, in cazul notifi carilor
de grup; (c) informatiile din inventar care corespund
informatiilor mentionate la articolul 119 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; (d) data
ultimei actualizéri a clasificarii si etichetarii.
Informatiile mentionate la articolul 40 alineatul (1)
litera (a) se publicd cu exceptia cazului in care un
notificator justifica in mod corespunzator motivul
pentru care o astfel de publicare este potential
daunatoare pentru interesele sale comerciale sau
pentru interesele comerciale ale oricarei alte parti in
cauzad.

Agentia furnizeaza informatii privind motivele
legitime pentru care se pot prezenta cereri de
confidentialitate. Agentia ia masuri pentru a
identifica cererile de confidentialitate nejus tificate,
inclusiv realizand verificari automate si controale
manuale prin sondaj.

Norma UE
neaplicabila




(2) Agentia actualizeaza inventarul la data primirii
unor informatii actualizate, in conformitate cu
articolul 40 alineatul (2) sau cu articolul 41.

Norma UE
neaplicabila

(3) Pe langa informatiile mentionate la alineatul (1),
agentia include, dupa caz, urmatoarele informatii
pentru fiecare intrare: (a) dacd, cu privire la intrarea
respectiva, exista o clasificare si o etichetare
armonizate la nivelul Comunitatii, prin includerea in
partea 3 din anexa VI; (b) daca, cu privire la intrarea
respectiva, existd o intrare comuna a unor solicitanti
ai Inregistrarii aceleiasi substante, astfel cum se
mentioneaza la articolul 11 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006; (c) atunci cand
este vorba despre o intrare agreatd de comun acord
intre doi sau mai multi notificatori ori solicitanti ai
inregistrarii in conformitate cu articolul 41; (d) daca
intrarea difera de alta intrare din inventar pentru
aceeasi substantd. Informatiile mentionate la litera (a)
se actualizeaza, in cazul in care se ia o decizie, 1n
conformitate cu articolul 37 alineatul (5).

Norma UE
neaplicabila

3 (a) In cazul in care Agentia considera ci o
inregistrare este incompleta, incorecta sau invechita,
aceasta va solicita notificatorului sa transmita o
inregistrare corecta.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 43. Desemnarea autorititilor competente
si a autoritatilor de control privind respectarea
legislatiei si cooperarea intre aceste autoritati

Statele membre desemneaza autoritatea competenta
sau autoritatile competente responsabile de
propunerile pentru clasificarea si etichetarea
armonizate si autoritdtile responsabile de controlul
respectarii obligatiilor stabilite in prezentul
regulament. Autoritatile competente si autoritatile
responsabile de controlul privind respectarea

Articolul 7. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Competenta si atributiile Ministerului Mediului

(1) Ministerul Mediului este autoritatea competenta, cu atributii si
responsabilitati de elaborare, promovare si coordonare a realizarii politicii
unice de stat si a cadrului normativ in domeniul managementului integrat
al substantelor chimice si constituie punctul oficial de contact pentru
tratatele si acordurile internationale aferente prezentei legi la care
Republica Moldova este parte.

Articolul 8. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice

Compatibil




legislatiei coopereaza intre ele pentru indeplinirea
sarcinilor lor in conformitate cu prezentul regulament
si acorda autoritatilor corespunzatoare ale altor state
membre tot sprijinul necesar si util in acest scop.

Agentia Nationala de Reglementare a Activititilor Nucleare,
Radiologice si Chimice

(1) Agentia Nationala de Reglementare a Activitatilor Nucleare,
Radiologice si Chimice (denumita in continuare — Agentie Nationald) este
o0 autoritate administrativa instituitd de Guvern in subordinea Ministerului
Mediului, cu statut de persoana juridica, responsabilad de gestionarea
integrata a substantelor chimice.

Articolul 40. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Efectuarea controlului si supravegherii de stat

(2) Controlul privind respectarea cerintelor prezentei legi si ale
regulamentelor aprobate in temeiul acesteia se efectueaza de catre
Inspectoratul pentru Protectia Mediului, in conformitate cu principiile
Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

- . . o Articolul 9. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice Compatibil
Articolul 44. Biroul de asistenta Atributiile Agentiei Nationale
Statele membre infiinfeaza birouri nationale de ) o 3 o 5
asistentd pentru a oferi consultan{a producétorilor, Agentia Nationald are urmatoarele atributii de baza: . o
importatorilor, distribuitorilor, utilizatorilor din aval | T) creeaza si mentine Sistemul national de suport al agentilor economici in
si altor parti interesate privind responsabilitatile si domeniul produselor chimice (Helpdesk), asigurind acordarea asistentei
obligatiile acestora in temeiul prezentului consultative si informationale agentilor economici si persoanelor fizice
regulament. care desfdsoara activitdti de producere, plasare pe piatd sau utilizare a
substantelor si amestecurilor chimice, in vederea indeplinirii de catre
acestia a obligatiilor ce le revin din prezenta lege si din actele normative
aprobate in temeiul acesteia;
Articolul 45. Desemnarea organismelor Transpus prin prezentul proiect de modificare a Legii nr. 277/2018 Compatibil Pct. 1 (a) —
o . g .. . privind substantele chimice, prin completarea articolelor, dupa cum normd UE
responsabile de primirea informatiilor referitoare < ’ N
urmeaza: neaplicabila.

la raspunsul in situatii de urgenta privind
sdnitatea

(1) Statele membre desemneaza unul sau mai multe
organisme responsabile cu primirea informatiilor
armonizate relevante referitoare la raspunsul in
situatii de urgenta privind sanatatea si la masurile
preventive, in conformitate cu anexa VIII.

Articolul 11. Competentele altor autorititi ale administratiei publice
centrale

Nationale pentru Sandtate Publica, evalueaza si gestioneaza riscurile
pentru sdndtatea umand aferente substantelor si amestecurilor chimice
plasate pe piata Republicii Moldova, inclusiv este responsabil pentru
primirea informatiilor relevante armonizate referitoare la raspunsul de
urgentd 1n sanatate si masurile preventive, conform cerintelor stabilite in




(1a) Statele membre pot numi agentia drept
organismul responsabil cu primirea informatiilor
referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind
sanatatea si la masurile preventive mentionate la
alineatul (1).

(1b) Importatorii si utilizatorii din aval care introduc
pe piatd ames tecuri clasificate ca fiind periculoase pe
baza efectelor lor fizice sau asupra sanatatii prezinta
organismului sau organismelor desemnate in
conformitate cu alineatul (1) informatiile mentionate
in partea B din anexa VIIIL.

(1c) Distribuitorii care introduc pe piata amestecuri
clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor lor
fizice sau asupra sanatatii prezintd organismului sau
organismelor desemnate 1n conformitate cu alineatul
(1) informatiile armonizate mentionate in partea B
din anexa VIII, in cazul in care acestia distribuie
ulterior amestecurile respective in alte state membre
sau In cazul in care le recreeaza identitatea de marca
sau le reeticheteaza. Respectiva obligatie nu se aplica
in cazul in care distribuitorii pot demonstra ca
organismul sau organismele desemnate au primit deja
aceleasi informatii de la importatori si utili zatori din
aval.

Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern.

Articolul 14. Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice

Alin. 1 Importatorii si utilizatorii din aval care introduc pe piata
amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor asupra
sanatatii sau a celor fizice, trebuie sa transmitd Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica informatiile privind raspunsul de urgenta in domeniul
sanatatii, asa cum sunt stipulate in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea i ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.

Alin. 2 Distribuitorii care introduc pe piata amestecuri clasificate ca fiind
periculoase pe baza efectelor asupra sanatétii sau a celor fizice trebuie sa
transmita Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica informatiile privind
raspunsul de urgentd in domeniul sdnatatii, asa cum sunt stipulate in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, in cazul in care acestia schimba marca
sau reeticheteaza amestecurile. Aceasta obligatie nu se aplica daca
distribuitorii pot demonstra ca Agentia Nationald pentru Sanatate Publica a
primit deja aceleasi informatii de la importatori si utilizatorii din aval.

(2) Organismele desemnate ofera toate garantiile
cerute pentru pastrarea confidentialitatii informatiilor
primite. Astfel de informatii pot fi utilizate numai
pentru:

(a) indeplinirea cerintelor medicale prin formularea
unor masuri preventive si curative, in special in
eventualitatea unui caz de urgenta; si

(b) la cererea statului membru, a Comisiei sau a
agentiei, realizarea de analize statistice pentru a
identifica unde pot fi necesare masuri imbunatatite de

Netranspus




gestionare a riscului. Informatiile nu se utilizeaza in
alte scopuri.

3) la Organismele desemnate dispun de toate
informatiile solicitate de importatorii, utilizatorii din
aval si distribuitorii mentionati la alineatul (1c),
pentru a indeplini sarcinile care le-au fost conferite in
conformitate cu alineatul (1).

Netranspus

(4) Comisia este imputernicitd sa adopte acte
delegate in confor mitate cu articolul 53a n ceea ce
priveste modificarea anexei VIII in vederea
armonizarii suplimentare a informatiilor referitoare la
raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea si la
masurile de precautie, in urma consultarii partilor
interesate relevante, precum Asociatia europeana a
centrelor antitoxice si a toxicologilor clinicieni
(EAPCCT).

Norma UE
neaplicabila

Articolul 46. Controlul respectarii legislatiei si
raportarea

(1) Statele membre iau toate masurile necesare,
inclusiv mentinerea unui sistem de controale oficiale,
pentru a garanta ca substantele si amestecurile nu
sunt introduse pe piatd decat daca au fost clasificate,
etichetate, notificate si ambalate In conformitate cu
prezentul regu lament. (1a) in sensul alineatului (1),
autoritatile de control privind respectarea legislatiei
mentionate la articolul 43 monitorizeaza plan gerile
sau rapoartele referitoare la nerespectarea prezentului
regulament si verificd dacd au fost luate masurile
corective mentionate la articolul 3 punctul 16 din
Regulamentul (UE) 2019/1020.

Art. 41 Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Drepturile inspectorilor

(1) In timpul controlului, inspectorul, in limita competentei sale, are
dreptul:

a) la acces, conform Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, in
locurile de desfasurare a activitatii persoanelor fizice si juridice care
produc, plaseaza pe piatd si utilizeaza produse chimice, in scopul efectuarii
controlului aplicdrii si respectarii cerintelor prezentei legi si a conditiilor
din autorizatiile mentionate la art. 24 alin. (1) din prezenta lege;

b) sa intocmeasca un act de control, insotit de o prescriptie, inclusiv de
una de suspendare a activitatii de producere, import, comercializare sau
utilizare a produselor chimice in cazul in care aceasta creeaza un pericol
iminent pentru viata si sanatatea persoanelor, precum si pentru mediu, cu
adresarea in decurs de 3 zile lucratoare in instanta de judecata;

c) s emita o prescriptie privind inlaturarea incélcarilor legislatiei in
domeniul substantelor chimice in conformitate cu Legea nr. 131/2012
privind controlul de stat;

Compatibil

Pct. (1a) -
norma UE
neaplicabila




(1a) In sensul alineatului (1), autoritatile de control
privind respectarea legislatiei mentionate la articolul
43 monitorizeaza plan gerile sau rapoartele
referitoare la nerespectarea prezentului regulament si
verifica daca au fost luate masurile corective
mentionate la articolul 3 punctul 16 din
Regulamentul (UE) 2019/1020.

d) sa intocmeasca un proces-verbal de aplicare a sanctiunii
contraventionale dupad emiterea actului de control in cazul existentei
pericolului pentru viata si sanatatea umana sau pentru mediu.

Art. 42 Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Calificarea inspectorilor

(1) Inspectorii care efectueaza controlul respectarii cerintelor prezentei
legi si ale regulamentelor aprobate in temeiul acesteia pot fi persoane cu
studii superioare in domeniul chimiei, toxicologiei, ecotoxicologiei,
evaludrii pericolelor si riscurilor pentru mediu, managementului riscurilor

si/sau tehnologiei care Intrunesc conditiile generale prevazute de Legea nr.

158/2008 cu privire la functia publica si statutul functionarului public.

(2) Statele membre prezintd un raport agentiei la
fiecare cinci ani, pana la data de 1 iulie, asupra
rezultatelor controalelor oficiale i a altor masuri de
conformare care au fost adoptate. Primul raport se
transmite pana la 20 ianuarie 2012. Rapoartele in
cauza sunt puse de catre agentie la dispozitia
Comisiei, care le ia In considerare pentru raportul sau
in conformitate cu articolul 117 din Regulamentul
(CE) nr. 1907/2006.

Norma UE
neaplicabila

(3) Forumul mentionat la articolul 76 alineatul (1)
litera (f) din Regulamentul (CE) nr. 107/2006 executa
sarcinile precizate in articolul 77 alineatul (4) literele
(2)-(g) din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006, in ceea
ce priveste controlul respectérii prezentului
regulament.

Norma UE
neaplicabiild




Articolul 47. Sanctiuni in cazul nerespectarii

Statele membre introduc sanctiuni pentru
nerespectarea prezentului regulament si iau toate
masurile necesare pentru a asigura aplicarea
prezentului regulament. Sanctiunile trebuie sa fie
eficace, proportionale si disuasive. Pana la 20 iunie
2010, statele membre informeazd Comisia cu privire
la dispozitiile referitoare la sanctiuni, precum si,
ulterior, cu privire la orice modificare a acestora, in
cel mai scurt termen.

Articolul 43. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Rispunderea pentru incéilcarea legislatiei privind substantele chimice

Nerespectarea prevederilor prezentei legi si ale actelor normative aprobate
in temeiul acesteia atrage raspunderea disciplinara, contraventionala,
penala sau, dupa caz, civild, conform legii.

Articolul 44. Rispunderea pentru prejudiciul cauzat sinatitii umane
si mediului

Prejudiciul cauzat sanatatii umane sau, ca urmare a poluarii, mediului in
timpul desfasurarii activitatilor cu substante chimice se repara in
conformitate cu prevederile Codului civil.

Compatibil

TITLUL VII DISPOZITII COMUNE SI FINALE
Articolul 48. Publicitate

(1) Orice publicitate pentru o substanta clasificata ca
fiind peri culoasa contine, dupa caz, pictogramele de
pericol, cuvantul de aver tizare, frazele de pericol si
frazele EUH suplimentare prevazute in anexa II.
Orice publicitate pentru o astfel de substanta
destinata vanzarii catre publicul larg include, de
asemenea, mentiunea: ,,Urmati intotdeauna
informatiile de pe eticheta produsului.”.

Netranspus

(2) Orice publicitate pentru un amestec clasificat ca
fiind periculos sau care intra sub incidenta articolului
25 alineatul (6) contine picto gramele de pericol,
cuvintele de avertizare, frazele de pericol si frazele
EUH suplimentare prevazute in anexa II. Orice
publicitate pentru un astfel de amestec de vanzare
catre publicul larg include, de asemenea, mentiunea:
,urmati intotdeauna informatiile de pe eticheta
produsu lui.”

Netranspus

(3) Publicitatea pentru o substanta sau un amestec
clasificat ca periculos nu contine mentiuni care nu
trebuie sd apara pe eticheta sau ambalajul substantei

Netranspus




sau amestecului respectiv in conformitate cu articolul
25 alineatul (4).

. . . Netranspus
(4) Prin derogare de la alineatele (1) si (2), P
pictogramele de pericol si cuvintele de avertizare pot
fi omise daca materialul publicitar nu este vizual.

. A . < Netranspus
Articolul 48a. Oferte de vanziri la distanta P
Atunci cand substantele sau amestecurile sunt
introduse pe piatd prin vanzari la distanta, oferta
indica in mod clar si vizibil elementele de etichetare
mentionate la articolul 17.

. N < . I Transpus prin prezentul proiect de modificare a legii nr. 277/2018 Compatibil
'cAe:«t‘:?i)lLu:ij?ﬁg?:;gaﬁim de a pastra informaiile si privind substantele chimice, prin completarea art. 15, dupa cum

urmeazi:
(1) Furnizorul colecteaza si pune la dispozitie toate Art. .15, alin. 7 Furni.zorii.‘grebui.e sa pastreze toate informq‘giile.utilizate de
informatiile utilizate de furnizorul respectiv in acestia in scopul clg&ﬁcérq si etichetarii conform prezentei legi, pentru o
vederea clasificarii si etichetdrii, in conformitate cu per'loadé d? cel putin 10 ani dupd ce substanta sau amestecul a fost furnizat
prezentul regulament, timp de cel putin 10 ani dupa ultima data.
ce substanta sau amestecul a fost livrat ultima data de
catre respectivul furnizor. Furnizorul pastreaza
informatiile in cauza impreuna cu informatiile cerute
la articolul 36 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.
(2) in cazul in care furnizorul isi inceteaza Transpus prin prezentul proiect de modificare a legii nr. 277/2018 Compatibil
activitatea. sau isi transferd o p;1 rte din operatiuni sau privind substantele chimice, prin completarea art. 15, dupa cum
A L . urmeazi:

toate operatiunile catre un tert, obligatiile stabilite la . s . . . -
alineatul (1) i revin, in locul furnizorului, partii Art. 15, alin. 8 In cazul in care furnizorul inceteaza activitatea sau
responsabile pentru lichi darea intreprin de}ii transfera partial sau total operatiunile sale catre o tertd parte, partea
furlr)lizorului sI; U care 1si asumi res Iz)nsabilitatea responsabila de lichidarea activitatii furnizorului sau de preluarea

entru introducerea e’ iata a subsl?[an‘;ei sau a responsabilitatii pentru introducerea pe piata a substantei sau amestecului
lajmestecului n cauzz'? p in cauza este obligata sd indeplineasca obligatia prevazuta la alineatul 7 in

' locul furnizorului.
Transpus prin prezentul proiect de modificare a legii nr. 277/2018 Compatibil

(3) Autoritatea competenta sau autoritatile de control
ale unui stat membru in care este stabilit furnizorul
sau agentia pot solicita furni zorului s prezinte orice

privind substantele chimice, prin completarea art. 15, dupa cum
urmeaza:




informatii mentionate la alineatul (1) primul paragraf.
Cu toate acestea, in cazul in care informatiile in
cauza se afla la dispozitia agentiei ca parte a unei
inregistrari In conformitate cu Regu lamentul (CE)
nr. 1907/2006 sau ca parte a unei notificari in confor
mitate cu articolul 40 din prezentul regulament,
agentia foloseste infor matiile in cauza, iar autoritatea
se adreseaza agentiei.

Art. 15, alin. 9 Agentia sau Inspectoratul pentru Protectia Mediului poate
solicita furnizorului sa i transmita orice informatie mentionata la alineatul
7.

Avrticolul 50. Sarcinile agentiei

(1) Agentia ofera statelor membre si institutiilor
Comunitatii cea mai bund consultantd stiintifica si
tehnica cu putinta pe probleme legate de chimicale
care sunt de competenta sa si care 1i este solicitatd in
confor mitate cu prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(2) Secretariatul agentiei:

(a) furnizeaza industriei instrumente si ghiduri
tehnice si stiintifice actualizate, dupd caz, privind
modul de indeplinire a obligatiilor prevazute in
prezentul regulament;

(b) furnizeaza autoritatilor competente instrumente si
ghiduri tehnice si stiintifice actualizate privind
aplicarea si punerea in aplicare a prezentului
regulament si sprijina birourile de asistenta infiintate
de statele membre in conformitate cu articolul 44.

Norma UE
neaplicabila

(3) In cazul in care actioneaza in calitate de organism
desemnat in conformitate cu articolul 45 alineatul
(1a), agentia instituie instru mentele necesare pentru
a oferi acces la informatiile mentionate la articolul 45
alineatul (1) organismului sau organismelor
desemnate relevante din statul membru care le-a
desemnat, 1n vederea indeplinirii sarcinilor care le

Norma UE
neaplicabila




revin in ceea ce priveste raspunsul in situatii de
urgentd privind sdnatatea si masurile preventive.

(4) Agentiei i se pun la dispozitie resurse adecvate
pentru a sprijini activitatea sa.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 51. Clauza de libera circulatie

Din motive legate de clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor in intelesul
prezentului regulament, statele membre nu interzic,
nu restrictioneaza si nu impiedica introducerea pe
piata a substantelor sau amestecurilor care
indeplinesc cerintele prezentului regulament si, daca
este cazul, ale actelor comunitare adoptate odata cu
punerea in aplicare a prezentului regulament.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 52. Clauza de salvgardare

(1) in cazul in care un stat membru are motive
intemeiate pentru a considera ca o substanta sau un
amestec, desi Indeplineste cerintele prezentului
regulament, constituie un risc major pentru sanatatea
umana sau pentru mediu din cauza clasificarii,
etichetarii sau ambalarii, poate lua masuri provizorii
adecvate. Statul membru informeaza imediat
Comisia, agentia si celelalte state membre,
motivandu-si decizia.

Norma UE
neaplicabila

(2) In termen de 60 de zile de la primirea informatiei
din partea statului membru, Comisia adoptd acte de
punere 1n aplicare in confor mitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 54 alineatul (2), fie
pentru a autoriza masura provizorie pentru o perioada
stabilitd in decizie, fie pentru a solicita statului
membru sa revoce masura provizorie.

Norma UE
neaplicabila




(3) In cazul autorizarii unei masuri de salvgardare
privind clasi ficarea sau etichetarea unei substante,
mentionate la alineatul (2), auto ritatea competenta a
statului membru 1n cauza, trimite agentiei, in
conformitate cu procedura stabilita la articolul 37, o
propunere pentru o clasificare si o etichetare
armonizate, in termen de trei luni de la data deciziei
Comisiei.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 53. Adaptari la progresul tehnic si
stiintific

(1) Comisia este imputernicitd sa adopte acte
delegate in confor mitate cu articolul 53a 1n ceea ce
priveste modificarea articolului 6 alineatul (5), a
articolului 11 alineatul (3), a articolelor 12 si 14, a
articolului 18 alineatul (3) litera (b), a articolului 23,
a articolelor 25- 29, a articolului 35 alineatul (2) al
doilea si al treilea paragraf, precum si a anexelor I-
VIII in vederea adaptarii acestora la progresele
tehnice si stiintifice, {inand seama in mod adecvat de
dezvoltarea ulterioara a GHS, in special de orice
modificari aduse de ONU in ceea ce priveste
utilizarea informatiilor privind amestecuri similare,
precum si de evolutiile programelor chimice
recunoscute la nivel international si de datele
provenite din bazele de date referitoare la accidente.
Daca motive imperative de urgenta impun acest
lucru, actelor delegate adoptate in temeiul prezentului
alineat li se aplica procedura prevazuta la articolul
53b.

Norma UE
neaplicabila

(1a) Comisia este Imputernicita sa adopte acte
delegate in confor mitate cu articolul 53a pentru a
modifica sectiunea 1.6 din anexa I in vederea
includerii elementelor de etichetare care pot fi
introduse numai pe o eticheta digitala, cu conditia ca
GHS sa nu impuna ca aceste elemente de etichetare

Norma UE
neaplicabila




sd apara pe eticheta fizica. Atunci cand adopta
respectivele acte delegate, Comisia tine seama de
nivelul de pregatire digitala in randul tuturor
grupurilor de populatie din Uniune, de nevoile
societatii si de nevoia de a avea un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane si a mediului.

(1b) Pentru o adaptare la schimbarile si evolutiile
tehnologice viitoare din domeniul digitalizarii,
Comisia este imputernicita sa adopte acte delegate n
conformitate cu articolul 53a pentru a completa
prezentul regulament prin prevederea unor detalii
supli mentare privind cerintele pentru etichetarea
digitala mentionate la arti colele 34a si 34b. Detaliile
respective se refera, in special, la solutiile
informatice care pot fi utilizate si la mijloacele
alternative de furnizare a informatiilor. Atunci cand
adopta astfel de acte delegate, Comisia:

(a) asigura concordanta cu alte acte relevante ale
Uniunii;

(b) incurajeaza inovarea;

(c) asigura neutralitatea tehnologica, neimpunand
constrangeri sau recomandari cu privire la alegerea
tehnologiei sau a echipamentelor, in limitele

(d) tine seama de nivelul de pregatire digitala din
randul tuturor grupurilor de populatie din Uniune,
precum si de gradul de pregétire al infrastructurii fara
fir necesare si al altor infrastructuri tehnologice care
permit un acces nerestrictionat la informatiile privind
substantele chimice;

(e) se asigura ca digitalizarea nu compromite
protectia sanatatii umane si a mediului

Norme UE
neaplicabile




(2) Comisia, actionand in numele Uniunii si al
statelor membre, coopereaza, intr-un mod adecvat
rolului lor in cadrul forurilor relevante ale ONU,
pentru a promova armonizarea criteriilor de clasi
ficare si etichetare ale perturbatorilor endocrini
afectdnd sanatatea umana, ale perturbatorilor
endocrini afectand mediul, ale substantelor
persistente, bioacumulative si toxice, ale substantelor
foarte persistente si foarte bioacumulative, ale
substantelor persistente, mobile si toxice si ale
substantelor foarte persistente si foarte mobile,
precum si a adaptarii criteriilor pentru abordarile
alternative, in special a metodelor de testare care nu
implicd animale, si evaluarea necesitdtii unor noi
criterii pentru substantele imunotoxice si neurotoxice.

Norma UE
neaplicabila

(3) Comisia evalueaza periodic dezvoltarea
abordarilor alternative, cum ar fi metodele alternative
mentionate la articolul 13 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 pentru clasificarea
substantelor si a amestecurilor, in special a metodelor
de testare care nu implica animale, si adopta acte
delegate in conformitate cu articolul 53a pentru a
actualiza anexa | la prezentul regulament cu scopul
de a reflecta astfel de progrese tehnice, daca este
relevant. Comisia adopta un act delegat in
conformitate cu articolul 53a pentru a actualiza anexa
I la prezentul regulament cu scopul de a adapta
criteriile, de preferinta in termen de 18 luni de la data
includerii crite riilor pentru datele care nu implica
utilizarea animalelor in criteriile armonizate de
clasificare si etichetare de la nivelul ONU.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 53a Exercitarea delegarii de competente

(1) Competenta de a adopta acte delegate se confera
Comisiei in conditiile prevazute la prezentul articol.

Norma UE
neaplicabila




(2) Competenta de a adopta acte delegate mentionata
la articolul 5 alineatul (8), la articolul 37 alineatele
(5) 51 (7), la articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53
alineatele (1), (1a), (1b) si (3) se conferd Comisiei pe
o perioada de cinci ani de la 10 decembrie 2024.
Comisia elaboreaza un raport privind delegarea de
competente cu cel putin noua luni Tnainte de
incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de
competente se prelungeste tacit cu perioade de timp
identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul
European sau Consiliul se opune prelungirii
respective cu cel putin trei luni inainte de incheierea
fiecarei perioade.

(3) Delegarea de competente mentionata la articolul 5
alineatul (8), la articolul 37 alineatele (5) si (7), la
articolul 45 alineatul (4) si la articolul 53 alineatele
(1), (1a), (1b) si (3) poate fi revocata oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de
revocare pune capat delegarii de competente
specificate in decizia respectiva. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o
data ulterioara mentionata in decizie. Decizia nu
aduce atingere actelor delegate care sunt deja in
vigoare.

Norma UE
neaplicabila

(4) Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia
consultd expertii desemnati de fiecare stat membru in
conformitate cu principiile prevazute in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai
buna legiferare ( 1).

Norma UE
neaplicabila

(5) De indata ce adopta un act delegat, Comisia 1l
notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.

Norma UE
neaplicabila




(6) Un act delegat adoptat in temeiul articolului 5
alineatul (8), al articolului 37 alineatele (5) si (7), al
articolului 45 alineatul (4) si al articolului 53
alineatele (1), (1a), (1b) si (3) intrd in vigoare numai
in cazul in care nici Parlamentul European si nici
Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doua
luni de la notificarea acestuia catre Parla mentul
European si Consiliu sau in cazul in care, Inaintea
expirarii termenului respectiv, Parlamentul European
si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste cu doud
luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 53b Procedura de urgenta

(1) Actele delegate adoptate in temeiul prezentului
articol intra imediat in vigoare si se aplica atat timp
cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu
alineatul (2). Notificarea unui act delegat transmisa
Parlamentului European si Consiliului prezinta
motivele pentru care s-a recurs la procedura de
urgenta.

Norma UE
neaplicabila

(2) Atat Parlamentul European, cit si Consiliul pot
formula obiectii cu privire la un act delegat in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 53a
alineatul (6). Intr-un astfel de caz, Comisia abroga
actul imediat ce Parlamentul European sau Consiliul
isi notifica decizia de a formula obiectii.

Norma UE
neaplicabila

Avrticolul 53¢ Acte delegate separate pentru
diferite competente delegate

Comisia adopta un act delegat separat cu privire la
fiecare competenta care ii este delegata in temeiul
prezentului regulament, cu exceptia competentelor
delegate in temeiul articolului 37 alineatul (5) si al

Norma UE
neaplicabila




arti colului 53 alineatul (1), pentru a modifica anexa
VI, partile 1 si 2 din anexa respectiva putand fi
modificate impreuna cu partea 3 din anexa respectiva
printr-un singur act.

Articolul 54 Procedura comitetului Norma U.E,
neaplicabila

(1) Comisia este asistata de comitetul instituit prin

articolul 133 din Regulamentul (CE) nr. 1907/2006.

Comitetul respectiv este un comitet in intelesul

Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului

European si al Consiliului ( 1)

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul Iizrlﬁigﬁé

alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE) P

nr. 182/2011.

Articolul 54a Raportare si reexaminare N"m?a UEv

’ neaplicabila

Péana la 11 decembrie 2029, Comisia prezinta

Parlamentului European si Consiliului un raport

stiintific privind examinarea infor matiilor legate de

substantele care contin mai mult de un component si

care sunt extrase din plante. Raportul poate fi insotit,

daca este cazul, de o propunere legislativa.

(2) Pana la 11 decembrie 2029, Comisia prezinta Nom?a UEv
neaplicabila

Parlamentului European, Consiliului si Comitetului
Economic si Social European un raport de evaluare in
care evalueaza necesitatea de a extinde cerintele din
sectiunile 3.1 si 3.2 din anexa II privind sistemele de
inchidere rezistente la deschiderea de catre copii si
avertismentele tactile la alte clase de pericol. In cazul
in care rezultatele raportului justifica acest lucru,
Comisia actioneaza in conformitate cu articolul 53
alineatul (1).




Articolul 55. Modificiri ale Directivei 67/548/CEE

Directiva 67/548/CEE se modifica dupa cum
urmeaza: 1. 2. 3. La articolul 1 alineatul (2), al doilea
paragraf se elimina.

Norma UE
neaplicabila

2. 3. Laarticolul 1 alineatul (2), al doilea paragraf se
elimina. Articolul 4 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) In cazul in care o intrare care contine clasificarea
si etichetarea armonizate pentru o anumita substanta
a fost inclusa in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor (*), substanta se
clasifica in conformitate cu intrarea respectiva, iar
alineatele (1) si (2) nu se aplica categoriilor de
pericol acoperite de respectiva intrare.”;

(b) alineatul (4) se elimina.

Norma UE
neaplicabila

(3) Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), al doilea paragraf se elimina;

(b) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text: ,,(2)
Masurile de la alineatul (1) primul paragraf se aplica
pana la data la care substanta figureaza in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
pentru categoriile de pericol acoperite de respectiva
intrare sau pana la data la care o decizie in sensul de
a nu include substanta a fost luata, in conformitate cu
procedura stabilita la articolul 37 din Regula mentul
(CE) nr. 1272/2008.”

Norma UE
neaplicabila

(4) Articolul 6 se inlocuieste cu urmatorul text:
Obligatia de a efectua investigatii Producatorii,

Norma UE
neaplicabila




distribuitorii si importatorii de substante care
figureaza in EINECS dar pentru care partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 nu
include nicio intrare, efec tueaza o investigatie pentru
a lua la cunostinta de existenta datelor relevante si
accesibile existente cu privire la proprietatile unor
asemenea substante. Pe baza acestor informatii,
acestia ambaleaza si eticheteaza provizoriu
substantele periculoase in conformitate cu regulile
stabilite la articolele 22-25 din prezenta directiva si
cu criteriile din anexa VI la prezenta directiva.”

(5) La articolul 22, alineatele (3) si (4) se elimina. izgﬁi;éﬁé
(6) La articolul 23, alineatul (2) se modifica dupa Noma UEv
- . . v neaplicabila
cum urmeaza: (a) la litera (a), cuvintele ,,anexa I”’ se
inlocuiesc cu cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”; (b) la litera (c),
cuvintele ,,anexa I”” se inlocuiesc cu cuvintele ,,partea
3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”;
(c) la litera (d), cuvintele ,,anexa I”” se inlocuiesc cu
cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008”; (d) la litera (e), cuvintele
»anexa I”” se inlocuiesc cu cuvintele ,,partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”; (e)
la litera (f), cuvintele ,,anexa I”” se inlocuiesc cu
cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008”.
(7) La articolul 24 alineatul (4), al doilea paragraf se Norm.a UE,
I neaplicabila
elimina.
(8) Articolul 28 se elimina. Noma UE,
neaplicabila
Norma UE

(9) La articolul 31, alineatele (2) si (3) se elimina.

neaplicabila




(10) Se introduce urmatorul articol dupa articolul 32:

Norma UE

»Articolul 32a Dispozitii tranzitorii privind neaplicabila

etichetarea i ambalarea substantelor Articolele 22-25

nu se aplica substantelor de la 1 decembrie 2010.”

(11) 11. Anexa I se elimina. Norrqa U.E,
neaplicabila

Articolul 56. Modificiri ale Directivei 1999/45/CE Normd UE
neaplicabila

Directiva 1999/45/CE se modifica dupa cum

urmeaza: 1. La articolul 3 alineatul (2) prima liniuta

cuvintele ,,anexa I la Directiva 67/548/CEE” se

inlocuiesc cu cuvintele,,partea 3 din anexa VI la

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului

European si al Consiliului din 16 decembrie 2008

privind clasifi carea, etichetarea si ambalarea

substantelor si amestecurilor (¥).

2. Cuvintele ,,anexa I la Directiva 67/548/CEE” se Norma UEv
neaplicabila

inlocuiesc cu cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008” la: (a) articolul 3
alineatul (3); (b) articolul 10 alineatul (2) punctele
2.3.1,2.3.2,2.3.3 si punctul 2.4 prima liniuta; (c)
anexa II literele (a) si (b) si in ultimul paragraf din
introducere; (d) anexa Il partea A — punctul 1.1.1
literele (a) si (b); — punctul 1.2 literele (a) si (b); —
punctul 2.1.1 literele (a) si (b); — punctul 2.2 literele
(a) si (b); — punctul 2.3 literele (a) si (b); — punctul
3.1.1 literele (a) si (b); — punctul 3.3 literele (a) si
(b); — punctul 3.4 literele (a) si (b); — punctul 4.1.1
literele (a) si (b); — punctul 4.2.1 literele (a) si (b);
— punctul 5.1.1 literele (a) si (b); — punctul 5.2.1
literele (a) si (b); — punctul 5.3.1 literele (a) si (b);
— punctul 5.4.1 literele (a) si (b); — punctul 6.1
literele (a) si (b); — punctul 6.2 literele (a) si (b); —
punctul 7.1 literele (a) si (b); — punctul 7.2 literele
(a) si (b); — punctul 8.1 literele (a) si (b); — punctul
8.2 literele (a) si (b); — punctul 9.1 literele (a) si (b);




— punctul 9.2 literele (a) si (b); — punctul 9.3
literele (a) si (b); — punctul 9.4 literele (a) si (b); (e)
(f) anexa Il partea B paragraful introductiv; anexa Il1
literele (a) si (b) din introducere; (g) anexa III partea
A sectiunea (a) Mediul acvatic — punctul 1.1 literele
(a) si (b); — punctul 2.1 literele (a) si (b); — punctul
3.1 literele (a) si (b); — punctul 4.1 literele (a) si (b);
— punctul 5.1 literele (a) si (b); — punctul 6.1
literele (a) si (b), (h) anexa III partea A sectiunea (b)
Mediul neacvatic punctul 1.1 literele (a) si (b); (i) (j)
anexa V sectiunea A punctele 3 si 4; anexa V
sectiunea B punctul 9; (k) anexa VI partea A, a treia
coloanad din tabelul de la punctul 2; (1) anexa VI
partea B punctul 1 primul paragraf si prima coloana
din tabelul de la punctul 3; (m) anexa V11 apendicele
1, a doua coloana din tabel; (n) anexa VIII apendicele
2, a doua coloana din tabel.

3. La anexa VI partea B punctul 1 al treilea paragraf iznﬁia[lﬁé

prima liniutd si al cincilea paragraf, cuvintele ,,anexa P

I” se inlocuiesc cu cuvintele ,,partea 3 din anexa VI la

Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”.

4. La anexa VI partea B punctul 4.2 ultimul paragraf, iznﬁia[éﬁé

cuvintele ,,anexa I la Directiva 67/548/CEE (cea de a P

nouasprezecea adaptare)” se inlocuiesc cu cuvintele

»partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.

1272/2008.

Articolul 57. Modificarea Regulamentului (CE) nr. Nom?a U.E-
neaplicabila

1907/2006 de la intrarea in vigoare a prezentului
regulament

De la intrarea 1n vigoare a prezentului regulament,
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se modifica dupa
cum urmeaza: 1. Articolul 14 alineatul (2) se
modifica dupa cum urmeaza: (a) litera (b) se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,(b) limitele de




concentratie specifice care au fost stabilite in partea 3
din anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16
decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor (*); (ba)
pentru substantele clasificate ca fiind periculoase
pentru mediul acvatic, atunci cand a fost stabilit un
factor de multiplicare (denumit in continuare ‘factor
M), in partea 3 a anexei VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, valoarea-limita din tabelul 1.1 din anexa |
la respectivul regulament se ajusteaza folosind
metoda de calcul prevazuta in sectiunea 4.1 din anexa
I la respectivul regulament (b) litera (e) se inlocuieste
cu urmatorul text: ,,(¢) limitele de concentratie
specifice indicate intr-0 intrare agreatd din inventarul
de clasificare si etichetare mentionat la articolul 42
din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008; (ea) pentru
substantele clasificate ca fiind periculoase pentru
mediul acvatic, atunci cand a fost stabilit un factor M
intr- 0 intrare agreata din inventarul de clasificare si
etichetare mentionat la articolul 42 din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008, valoarea-limita din tabelul 1.1
din anexa I la respectivul regulament se ajusteaza
folosind metoda de calcul prevazuti la sectiunea 4.1
din anexa I la respectivul regulament;”

2. Articolul 31 se modifica dupa cum urmeaza: (a)
alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text: ,,(8)
Fisa cu date de securitate se furnizeaza gratuit, pe
suport de hartie sau in format electronic nu mai tarziu
de data la care substanta sau amestecul este livrat(a)
prima data.”; (b) se adaugd urmatorul alineat: ,,(10)
In cazul in care substantele se clasifica in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de
la intrarea acestuia in vigoare si pana la 1 decembrie
2010, clasificarea respectiva poate s fie adaugata in
fisa cu date de securitate impreuna cu clasificarea in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE. De la 1
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decembrie 2010 péna la 1 iunie 2015, fisele cu date
de securitate ale substantelor contin clasificarea atat
in confor mitate cu Directiva 67/548/CEE, cét si cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. in cazul in care
amestecurile se clasifica in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 de la intrarea
acestuia 1n vigoare si pana la 1 iunie 2015,
clasificarea respectiva poate sa fie adaugata in fisa cu
date de securitate impreunad cu clasi ficarea in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE. Cu toate
acestea, pana la 1 iunie 2015, in cazul in care
substantele sau amestecurile se clasifica si se
eticheteazd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, clasificarea respectiva este indicata in
fisa cu date de securitate, impreuna cu clasi ficarea in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE si cu Directiva
1999/45/CE pentru substante, amestecuri si compo
nentii acestora.”

(3) La articolul 56 alineatul (6), litera (b) se modifica iznﬁia[éﬁé
dupa cum urmeazi: ,,(b) pentru toate celelalte P
substante, sub cea mai mica dintre limitele de

concentratie precizate in Directiva 1999/45/CE sau in

partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.

1272/2008, care au ca rezultat clasificarea

amestecului ca periculos.”

(4) La articolul 59, alineatele (2) si (3) se modifica rll\i:(;gﬁia[ljﬁé

dupa cum urmeaza: (a) alineatul (2) a doua teza se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,Dosarul poate sa se
limiteze, dupa caz, la o trimitere la o intrare din
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.”; (b) alineatul (3) a doua teza se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,Dosarul poate sa se
limiteze, dupa caz, la o trimitere la o intrare din
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.”




(5) La articolul 76 alineatul (1) litera (c), cuvintele
LHtitlul XTI se inlocuiesc cu ,titlul V din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”
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(6) Articolul 77 se modifica dupa cum urmeaza: (a)
la alineatul (2) litera (e), prima teza se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(e) crearea si mentinerea bazei
(bazelor) de date cu informatii privind toate
substantele inregistrate, inventarul de clasi ficare si
etichetare si lista clasificarilor si a etichetarilor
armonizate stabilitd in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008;”

(b) la alineatul (3) litera (a), cuvintele , titlurilor VI-
XI” se inlo cuiesc cu ,titlurilor VI-X”.
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(7) Titlul XI se elimina;
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(8) La anexa XV, sectiunile I si II se modifica dupa
cum urmeaza: (a) sectiunea I se modifica dupa cum
urmeaza: (i) prima liniutd se elimind; (ii) a doua
liniuta se inlocuieste cu urmatorul text: ,,—
identificarii substantelor CMR, PBT si vPvB sau a
unei substante care prezintd un grad similar de ingri
jorare in conformitate cu articolul 59,”; (b) la
sectiunea II, punctul 1 se elimina.
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(9) Tabelul din anexa XVII se modificd dupa cum
urmeaza: (a) coloana ,,Denumirea substantei, a
grupelor de substante sau de preparate” se modifica
dupd cum urmeaza: (i) pozitiile 28, 29 si 30 se
inlocuiesc cu urmatorul text: ,,28. Substante care
figureaza in partea 3 din anexa VI la Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 clasificate ca fiind cancerigene
categoria 1A sau 1B (tabelul 3.1) sau cancerigene
categoria 1 sau 2 (tabelul 3.2) si enumerate in
continuare: — Cancerigene categoria 1A (tabelul
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3.1)/cance rigene categoria 1 (tabelul 3.2), enumerate
in apendicele 1 — Cancerigene categoria 1B (tabelul
3.1)/cancerigene categoria 2 (tabelul 3.2), enumerate
in apen dicele 2 29. 30. Substante care figureaza in
partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 clasificate ca fiind mutagene asupra
celulelor embrionare categoria 1A sau 1B (tabelul
3.1) sau mutagene categoria 1 sau 2 (tabelul 3.2) si
enumerate in continuare: — Mutagene categoria 1A
(tabelul 3.1)/mutagene categoria 1 (tabelul 3.2),
enumerate in apen dicele 3 — Mutagene categoria 1B
(tabelul 3.1)/mutagene categoria 2 (tabelul 3.2),
enumerate in apen dicele 4 Substante care figureaza
in partea 3 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 clasificate ca fiind toxice pentru
reproducere categoria 1A sau 1B (tabelul 3.1) sau
toxice pentru reproducere categoria 1 sau 2 (tabelul
3.2) si enumerate in continuare: — toxice pentru
reproducere categoria 1A, efecte adverse asupra
functiei sexuale si fertilitatii sau asupra dezvoltarii
(tabelul 3.1) sau toxice pentru reproducere categoria
1 cu R60 (poate dauna ferti litatii) sau R61 (poate
dauna fatului) (tabelul 3.2), enumerate in apendicele
5 — toxice pentru reproducere categoria 1B, efecte
adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii sau
asupra dezvoltarii (tabelul 3.1) sau toxice pentru
reproducere categoria 2 cu R60 (poate dauna ferti
litatii) sau R61 (poate dauna fatului) (tabelul 3.2),
enumerate in apendicele 6”; (b) In coloana ,,Conditii
de restrictionare”, la pozitia 28 punctul 1, prima
liniuta se inlocuieste cu urmatorul text: 3 ,,— fie
limita de concentratie specifica relevanta precizata in
partea din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008, sau”.

(10) Apendicele 1-6 la anexa XVII se modifica dupa
cum urmeaza: (a) introducerea se modifica dupa cum
urmeaza: (i) (ii) (iii) (iv) In sectiunea intitulata
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»Substante”, cuvintele ,,anexa I la Directiva
67/548/CEE” se inlocuiesc cu ,,partea 3 din anexa VI
la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”; in sectiunea
intitulata ,Numarul de index”, cuvintele ,,anexa I la
Directiva 67/548/CEE” se inlocuiesc cu ,,partea 3 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”; In
sectiunea intitulata ,,Note”, cuvintele ,,introducerea la
anexa | la Directiva 67/548/CEE” se Inlocuiesc cu
»partea 1 din anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008”; nota A se inlocuieste cu urmaétorul text:
»Nota A: Fara a se aduce atingere articolului 17
alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
denumirea substantei trebuie sa fie nscrisa pe
etichetd sub forma uneia din denumirile care
figureaza in partea 3 din anexa VI la regulamentul
mentionat. In partea respectiva, se utilizeaza uneori o
descriere generala de tipul «compusi ai ...» sau
«saruri de ...». n acest caz, furnizorul care introduce o
astfel de substanta pe piata are obligatia de a preciza
pe etichetd denumirea corecta, tinnd seama n mod
corespunzator de dispozitiile sectiunii 1.1.1.4 din
anexa VI la Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
atunci cand o substantd se include in partea 3 din
anexa VI la respectivul regulament, elementele de
etichetare relevante pentru fiecare clasificare
specificd acoperita de intrare 1n partea respectiva se
includ pe eticheta, impreuna cu elementele de
etichetare aplicabile pentru orice alta clasificare
neacoperita de respectiva intrare, precum si orice alte
elemente de etichetare apli cabile in conformitate cu
articolul 17 din respectivul regulament. in cazul
substantelor care apartin unui grup special de
substante, incluse in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, elementele de
etichetare relevante pentru fiecare clasificare
specifica acoperitd de intrarea in partea respectiva se
includ pe eticheta, impreuna cu elementele de
etichetare aplicabile pentru orice alta clasificare




neacoperita de respectiva intrare, precum si orice alte
elemente de etichetare aplicabile in conformitate cu
articolul 17 din respectivul regulament. In cazul
substantelor care apartin mai multor grupuri de
substante, incluse in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, elementele de
etichetare relevante pentru fiecare clasificare
specifica acoperitd de ambele intrari in partea
respectiva se includ pe etichetd, Impreuna cu
elementele de etichetare aplicabile pentru orice alta
clasificare neacoperita de respectiva intrare, precum
si orice alte elemente de etichetare aplicabile in
conformitate cu articolul 17 din respectivul
regulament. In cazurile in care in doua intrari pentru
aceeasi clasa de pericol sau de diferentiere sunt
indicate doua clasificari diferite, se utilizeaza
clasificarea corespunzatoare pericolului celui mai
grav.”; (v) (vi) nota D se inlocuieste cu urmatorul
text: ,,Nota D: Anumite substante care sunt
susceptibile sa polimerizeze sau sa se descompuna
spontan sunt, in general, introduse pe piata, sub o
forma stabilizatd. Aceasta este si forma sub care
aceste substante figureaza in partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Cu toate acestea,
uneori, astfel de substante sunt introduse pe piata
intr-o forma nestabilizati. in acest caz, furnizorul
care introduce pe piata o astfel de substanta trebuie sa
specifice pe etichetd denumirea substantei, urmata de
cuvantul «nestabilizat(2)».”; nota E se elimina; (vii)
nota H se inlocuieste cu urmatorul text: ,,Nota H:
Clasificarea si eticheta mentionate pentru aceasta
substanta se aplica pericolului sau pericolelor
indicate de fraza de pericol ori frazele de pericol, in
combinatie cu clasificarea pericolelor mentionata.
Cerintele de la articolul 4 din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 privind furnizorii acestei substante se
aplica tuturor celorlalte clase, diferentieri si categorii
de pericol. Eticheta finala respecta cerintele de la
sectiunea 1.2 din anexa I la Regulamentul (CE) nr.




1272/2008.”; (viii) nota K se inlocuieste cu urmétorul
text: ,,Nota K: Nu se aplica clasificarea ca substanta
cancerigend sau mutagena in cazul in care se poate
demonstra ca substanta contine sub 0,1 % gr./gr. 1,3-
butadiena (nr. EINECS203-450-8). n cazul n care
substanta nu se clasifica ca fiind cancerigena ori
mutagena, ar trebui sa se aplice cel putin frazele de
precautie (P102-)P210- P403. Prezenta nota se aplica
numai anumitor substante complexe derivate din
petrol care figureaza partea 3 din anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”; (ix) nota S se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,Nota S: Aceasta
substanta poate sa nu necesite o etichetd in
conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008 (a se vedea sectiunea 1.3 din anexa I la
regulamentul mentionat).”; (b) in apendicele 1, titlul
se Inlocuieste cu urmatorul text: ,,Punctul 28 —
Cancerigene: categoria 1A (tabelul 3.1)/categoria 1
(tabelul 3.2)”; (c) apendicele 2 se modifica dupa cum
urmeaza: (i) titlul se inlocuieste cu ,,Punctul 28 —
Cancerigene: categoria 1B (tabelul 3.1)/categoria 2
(tabelul 3.2)”; (ii) la intrarile cu numerele de index
024-017-00-8, 611-024- 00-1, 611-029-00-9, 611-
030-00-4 si 650-017-00-8, cuvintele ,,anexa I la
Directiva 67/548/CEE” se inlocuiesc cu ,,anexa VI la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”; (d) in
apendicele 3, titlul se inlocuieste cu urmatorul text:
,Punctul 29 — Mutagene: categoria 1A (tabelul
3.1)/categoria 1 (tabelul 3.2)”; (e) in apendicele 4,
titlul se inlocuieste cu urmatorul text: ,,Punctul 29 —
Mutagene: categoria 1B (tabelul 3.1)/categoria 2
(tabelul 3.2)”; (f) in apendicele 5, titlul se inlocuieste
cu urmatorul text: ,,Punctul 30 — Toxice pentru
reproducere: categoria 1A (tabelul 3.1)/categoria 1
(tabelul 3.2)”; (g) in apendicele 6, titlul se inlocuieste
cu urmatorul text: ,,Punctul 30 — Toxice pentru
reproducere: categoria 1B (tabelul 3.1)/categoria 2
(tabelul 3.2)”.




(11) In tot textul, cuvantul ,,preparat” sau ,,preparate”
in intelesul arti colului 3 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 se inlocuieste cu
cuvantul ,,amestec” sau, respectiv, ,,amestecuri”.
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Articolul 58. Modificarea Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 de la 1 decembrie 2010

1. De la 1 decembrie 2010, Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 se modifica dupa cum urmeaza: 1. La
articolul 14 alineatul (4), teza introductiva se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,(4) in cazul in care, ca
rezultat al parcurgerii etapelor de la alineatul (3)
literele (a)-(d), solicitantul concluzioneaza ca
substanta indeplineste criteriile pentru oricare dintre
urmatoarele categorii de pericol si clase de pericol
prevazute in anexa I din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008: (a) clasele de pericol 2.1-2.4,2.6 51 2.7,
2.8 tipurile A 1 B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1
si 2, 2.14 categoriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F; (b)
clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra
functiei sexuale si fertilitatii sau asupra dezvoltarii,
3.8 alte efecte decat efectele narcotice, 3.9 si 3.10; (c)
clasa de pericol 4.1; (d) clasa de pericol 5.1, sau este
evaluati ca fiind substanta PBT sau vPvB, evaluarea
sigurantei chimice include urmatoarele etape
suplimentare:”;
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2. Articolul 31 se modifica dupa cum urmeaza: (a)
alineatul (1) litera (a) se inlocuieste cu urmatorul
text: ,,(a) in cazul in care o substanta indeplineste
criteriile de clasi ficare ca fiind periculoasa in
conformitate cu Regula mentul (CE) nr. 1272/2008
sau 1n cazul 1n care un amestec indeplineste criteriile
de clasificare ca fiind peri culos, in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE; sau”; (b) alineatul (4) se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,(4) Furnizarea fisei cu
date de securitate nu este obligatorie atunci cand

Norma UE
neaplicabila




substantele care sunt periculoase in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 sau amestecurile
care sunt periculoase in conformitate cu Directiva
1999/45/CE, oferite sau vandute publicului larg, sunt
insotite de suficient de multe informatii pentru a
permite utilizatorilor sd ia masurile necesare n
domeniul protectiei sanatatii, al sigurantei si al
mediului, decat daca se solicita astfel de catre un
utilizator din aval sau un distribuitor.”

3. Articolul 40 alineatul (1) se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(1) Agentia examineaza orice
propunere de testare previzuta intr-0 intrare sau un
raport al unui utilizator din aval pentru furnizarea
informatiilor precizate in anexele IX si X pentru o
substanta. Se acorda prioritate inregistrarilor
substantelor care au sau care pot avea proprietati
PBT, vPvB, sensibilizante si/sau cancerigene,
mutagene sau toxice pentru reproducere (CMR), sau
substantelor care depasesc 100 tone pe an cu utilizari
care au ca rezultat expunere larga si difuza, cu
conditia ca acestea sa indepli neasca criteriile pentru
oricare dintre urmatoarele clase de pericol sau
categorii de pericol prevazute 1n anexa I la
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008: (a) clasele de
pericol 2.1-2.4, 2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A si B, 2.9,
2.10,2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 categoriile 1 si
2, 2.15 tipurile A-F; (b) clasele de pericol 3.1-3.6, 3.7
efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii
sau asupra dezvoltarii, 3.8 alte efecte decét efectele
narcotice, 3.9 si 3.10; (c) clasa de pericol 4.1; (d)
clasa de pericol 5.1.”
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4. La articolul 57, literele (a), (b) si (c) se Inlocuiesc
cu urmatorul text: ,,(a) substantele care Indeplinesc
criteriile de clasificare in clasa de pericol
cancerigenitate categoria 1A sau 1B in conformitate
cu sectiunea 3.6 nr. 1272/2008; (b) din anexa | la
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Regulamentul (CE) substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasa de pericol
mutagenicitatea celulelor embrionare categoria 1A
sau 1B in conformitate cu sectiunea 3.5 din anexa I la
Regula mentul (CE) nr. 1272/2008; (c) substantele
care indeplinesc criteriile de clasificare in clasa de
pericol toxicitate pentru reproducere categoria 1A sau
1B, efecte adverse asupra functiei sexuale si
fertilitatii sau asupra dezvoltarii, In conformitate cu
sectiunea 3.7 din anexa I la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008;”

5. La articolul 65, cuvintele ,,Directiva 67/548/CEE”
se Inlocuiesc cu ,,Directiva 67/548/CEE si
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008”.
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6. Articolul 68 alineatul (2) se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(2) Pentru o substanta propriu-zisa,
in amestec sau intr-un articol, care indeplineste
criteriile de clasificare in clasele de pericol
cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor embrionare
sau toxicitate pentru reproducere, categoria 1A sau
1B si care ar putea fi utilizatd de consumatori si
pentru care Comisia propune restrictii la utilizarea de
catre consumatori, anexa XVII se modifica in
conformitate cu procedura mentionata la articolul 133
alineatul (4). Articolele 69-73 nu se aplica.”
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7. Articolul 119 se modifica dupa cum urmeaza: (a)
la alineatul (1), litera (a) se inlocuieste cu urmatorul
text: ,,(a) fard a aduce atingere alineatului (2) literele
(f) si (g) din prezentul articol, denumirea stabilita n
nomenclatura [IUPAC pentru substantele care
respecta criteriile pentru oricare dintre urmatoarele
categorii de pericol si clase de pericol previzute in
anexa | din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008: —
clasele de pericol 2.1-2.4,2.6 i 2.7, 2.8 tipurile A si
B, 2.9, 2.10, 2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 cate
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goriile 1 si 2, 2.15 tipurile A-F; — clasele de pericol
3.1-3.6, 3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si
fertilitatii sau asupra dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat
efectele narcotice, 3.9 si 3.10; — clasa de pericol 4.1;
— clasa de pericol 5.17; (b) alineatul (2) se modifica
dupa cum urmeaza: (i) litera (f) se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(f) sub rezerva articolului 24 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, denumirea
stabilitd Tn nomenclatura [UPAC pentru substantele
care nu beneficiaza de un regim tranzitoriu
mentionate la alineatul (1)litera (a) din prezentul
articol pentru o perioada de sase ani;” (ii) la litera (g),
teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:
,»(g) sub rezerva dispozitiilor articolului 24 din
Regula mentul (CE) nr. 1272/2008, denumirea
stabilitd Tn nomenclatura [UPAC pentru substantele
precizate la alineatul (1) litera (a) din prezentul
articol, care sunt utilizate numai ca una sau mai multe
dintre urmatoa rele:”

8. La articolul 138 alineatul (1), a doua propozitie a
frazei intro ductive se inlocuieste cu urmatorul text:
,,Cu toate acestea, pentru substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasele de pericol
cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor embrionare
si toxicitate pentru reproducere, categoria 1A sau 1B,
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008,
reexaminarea are loc pand la 1 iunie 2014.”
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9. Anexa III se modificd dupa cum urmeaza: (a) litera
(a) se Inlocuieste cu urmatorul text: ,,(a) substante
despre care se preconizeaza [prin aplicarea (Q) SAR
sau a altor probe] ca ar putea indeplini criteriile de
clasificare in categoria 1A sau 1B 1n clasele de
pericol cancerigenitate, mutagenicitatea celulelor
embrionare sau toxicitate pentru reproducere, sau
criteriile din anexa XIII;”;
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(b) la litera (b), punctul (ii) se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,(ii) despre care se preconizeaza [prin
aplicarea (Q)SAR sau a altor probe] ca ar putea
indeplini criteriile de clasificare pentru orice clase de
pericol sau diferentieri pentru sanatate si mediu in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1272/2008.”

10. In anexa V punctul 8, cuvintele ,,Directiva
67/548/CEE” se inlo cuiesc cu ,,Regulamentul (CE)
nr. 1272/2008”.
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11. In anexa VI, sectiunile 4.1, 4.2 5i 4.3 se
inlocuiesc cu urmatorul text: ,,4.1. Clasificarea
pericolului pe care il prezinta substanta (sub stantele),
rezultand din aplicarea titlurilor I si II din Regula
mentul (CE) nr. 1272/2008 pentru toate clasele si
categoriile de pericol din regulamentul respectiv. In
plus, pentru fiecare intrare este necesar sa se
furnizeze motivele pentru care nu se indica nici o
clasificare pentru o clasa de pericol sau diferentiere a
unei clase de pericol (adica, daca lipsesc date, sau
acestea nu sunt concludente ori sunt concludente, dar
nu sunt suficiente pentru o clasificare). 4.2. Eticheta
de pericol pentru substanta (substante), rezultand din
aplicarea titlului 111 din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008. 4.3. Limitele de concentratie specifice,
dupa caz, rezultand din aplicarea articolului 10 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 si a articolelor 4-7
din Directiva 1999/45/CE.”
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12. Anexa VIII se modificd dupa cum urmeaza: (a) in
coloana 2 punctul 8.4.2, a doua liniuta se inlocuieste
cu urmatorul text: ,,— substanta cunoscuta ca fiind
cancerigena categoria 1 A sau 1B sau mutagena
asupra celulelor embrionare categoria 1A, 1B sau 2.”;
(b) in coloana 2 punctul 8.7.1, al doilea si al treilea
paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text: ,,In cazul in
care se cunoaste faptul ca o substanta are un efect

Norma UE
neaplicabila




clasificare ca fiind toxica pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna fertilitatii (H360F),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului, atunci nu mai este necesara
testarea fertilitatii. Cu toate acestea, trebuie luatd in
considerare testarea toxicitatii asupra dezvoltrii. in
cazul 1n care se cunoaste faptul ca o substanta are un
efect advers asupra dezvoltarii, indeplinind criteriile
de clasificare ca fiind toxica pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna fatului (H360D),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului, atunci nu mai este necesara
testarea toxicitatii asupra dezvoltarii. Cu toate
acestea, trebuie luata in considerare testarea efectelor
asupra fertilitatii.”

13. In anexa IX coloana 2 punctul 8.7, al doilea si al
treilea paragraf se inlocuiesc cu urmatorul text: ,,in
cazul in care se cunoaste faptul ca o substanta are un
de clasificare ca fiind toxica pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna ferti litatii
(H360F), iar datele disponibile sunt adecvate pentru a
sustine o evaluare solida a riscului, atunci nu mai este
necesara testarea fertilitatii. Cu toate acestea, trebuie
luata in considerare testarea toxicitatii asupra
dezvoltarii. in cazul in care se cunoaste faptul ci o
substanta are un efect advers asupra dezvoltarii
intrauterine, indeplinind criteriile de clasi ficare ca
fiind toxica pentru reproducere categoria 1A sau 1B:
poate dauna fatului (H360D), iar datele disponibile
sunt adecvate pentru a sustine o evaluare solida a
riscului, atunci nu mai este necesara testarea
toxicitatii asupra dezvoltarii. Cu toate acestea, trebuie
luata in considerare testarea efectelor asupra
fertilitatii.”

Norma UE
neaplicabila




14. Anexa X se modifica dupa cum urmeaza: (a) in
coloana 2 punctul 8.7, al doilea si al treilea paragraf
se inlocuiesc cu urmatorul text: ,,in cazul in care se
cunoaste faptul ca o substanta are un efect advers

ca fiind toxica pentru reproducere categoria 1A sau
1B: poate dauna fertilitatii (H360F), iar datele
disponibile sunt adecvate pentru a sustine o evaluare
solida a riscului, atunci nu mai este necesara testarea
fertilitatii. Cu toate acestea, trebuie luata in
considerare testarea toxicitatii asupra dezvoltirii. In
cazul in care se cunoaste faptul ca o substanta are un
efect advers asupra dezvoltarii, indeplinind criteriile
de clasificare ca fiind toxica pentru reproducere
categoria 1A sau 1B: poate dauna fatului (H360D),
iar datele disponibile sunt adecvate pentru a sustine o
evaluare solida a riscului, atunci nu mai este necesara
testarea toxicitatii asupra dezvoltarii. Cu toate
acestea, trebuie luata in considerare testarea efectelor
asupra fertilitatii.”; (b) in coloana 2 punctul 8.9.1
primul alineat, a doua liniuta se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,— substanta este clasificata ca fiind
mutagena asupra celulelor embrionare categoria 2 sau
existd dovezi din studii repetate asupra dozei ca
substanta poate induce hiperplazia si/sau leziuni pre-
neoplazice.”; (c) in coloana 2 punctul 8.9.1, al doilea
paragraf se inlocuieste cu urmitorul text: ,,in cazul in
care substanta este clasificata ca fiind mutagena
asupra celulelor embrionare categoria 1A sau 1B,
prezumtia de baza va fi ca este posibil un mecanism
genotoxic de canceri genitate. In aceste cazuri, in
mod normal nu se solicitd un test de cancerigenitate.

Norma UE
neaplicabila

15. La anexa XIII punctul 1.3, a doua si a treia liniuta
se inlocuiesc cu urmatorul text: ,,— substanta este
clasificata ca fiind cancerigena (categoria 1 A sau
1B), mutagena asupra celulelor germinale (categoria
1A sau 1B) sau toxica pentru reproducere (categoria

Norma UE
neaplicabila




1A, 1B sau 2), ori — exista alte probe de toxicitate
cronica, astfel cum este identi ficata de clasificarile
STOT (expunere repetatd), categoria 1 (orala,
dermica, prin inhalare de gaze/vapori, prin inhalare
de praf/ceata/fum) in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008”.

16. In tabelul din anexa XVII, coloana ,,Denumirea
substantei, a grupelor de substante sau de amestecuri”
se modifica dupa cum urmeaza: (a) intrarea 3 se
inlocuieste cu urmatorul text: ,,3. Substantele sau
amestecurile lichide considerate peri culoase in
conformitate cu Directiva 1999/45/CE sau care
respecta criteriile pentru oricare din urmatoarele clase
sau categorii de pericol stabilite In anexa I din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008: (a) clasele de
pericol 2.1-2.4, 2.6 si 2.7, 2.8 tipurile A si B, 2.9,
2.10,2.12, 2.13 categoriile 1 si 2, 2.14 cate goriile 1
si 2, 2.15 tipurile A-F; (b) clasele de pericol 3.1-3.6 si
3.7 efecte adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii
sau asupra dezvoltarii, 3.8 alte efecte decat efectele
narcotice, 3.9 si 3.10; (c) clasa de pericol 4.1; (d)
clasa de pericol 5.1.”; (b) intrarea 40 se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,40. Substante clasificate ca fiind
gaze inflamabile categoria 1 sau 2, lichide
inflamabile categoriile 1, 2 sau 3, solide inflamabile
categoriile 1 sau 2, substante si amestecuri care, in
contact cu apa, emit gaze inflamabile, categoriile 1,
2, sau 3, lichide piroforice categoria 1 sau solide
piroforice categoria 1, indiferent daca figureaza sau
nu 1n partea 3 din anexa VI la regulamentul
respectiv.”

Norma UE
neaplicabila

Articolul 59. Modificarea Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006 de la 1 iunie 2015

1. De la 1 iunie 2015, Regulamentul (CE) nr.
1907/2006 se modificd dupa cum urmeaza: 1. La

Norma UE
neaplicabila




articolul 14, alineatul (2) se modifica dupa cum
urmeaza: ,,(2) Pentru o substanta care este prezenta
intr-un amestec nu este necesar sa se efectueze
evaluarea sigurantei chimice in conformitate cu
alineatul (1) atunci cand concentratia substantei din
amestec este mai mica de: (a) valoarea-limit a
mentionata la articolul 11 alineatul (3) din Regu
lamentul (CE) nr. 1272/2008; (b) 0,1 % din greutate
(gr./gr.), in cazul in care substanta inde plineste
criteriile din anexa XIII la prezentul regulament.”

2. Articolul 31 se modifica dupa cum urmeaza: (a) la
alineatul (1), litera (a) se Inlocuieste cu urmatorul
text: ,,(a) in cazul 1n care o substanta sau un amestec
indeplinesc criteriile de clasificare ca periculoase in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008;
sau”; (b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul
text: ,,(3) Furnizorul pune la dispozitia beneficiarului,
la cererea acestuia, o fisa cu date de securitate
intocmita in conformitate cu anexa II atunci cand un
amestec nu indeplineste criteriile de clasificare ca
periculos in conformitate cu titlurile I si II din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, dar contine: (a)
cel putin o substanta care prezinta un pericol pentru
sanatatea umand sau pentru mediu, in concentratie
indi viduala > 1 % din greutate pentru amestecuri
negazoase si > 0,2 % din volum pentru amestecuri
gazoase; sau (b) intr-o concentratie individuala de >
0,1 % din greutate pentru amestecurile negazoase, cel
putin o substanta din categoria cancerigena 2 sau
toxicd pentru reproducere din categoria 1A, 1B si 2,
sensibilizanta pentru piele din categoria 1,
sensibilizanta pentru cdile respiratorii categoria 1 sau
care are efecte asupra alaptarii sau prin intermediul
alaptarii sau care este persistenta si bioacumulativ a
si toxica (PBT) n conformitate cu criteriile stabilite n
anexa XIII, sau care este foarte persistenta si foarte
bioacumulativd (vPvB) n conformitate cu criteriile

Norma UE
neaplicabila




stabilite n anexa XIII, ori a fost inclusa, din alte
motive dect cele mentionate la litera (a), n lista
stabilita n conformitate cu articolul59 alineatul (1);
sau (c) o substanta pentru care existd in Comunitate
limite de expunere la locul de munci;” (c) alineatul
(4) se inlocuieste cu urmatorul text: ,,(4) Furnizarea
fisei cu date de securitate nu este obligatorie atunci
cand substantele sau amestecurile periculoase care
sunt oferite sau vandute publicului larg sunt insotite
de suficient de multe informatii pentru a permite
utilizatorilor sa ia masurile necesare in domeniul
protectiei sanatatii umane, al sigurantei si al
mediului, exceptand cazurile in care un utilizator din
aval sau un distribuitor solicita acest lucru.”

3. La articolul 56 alineatul (6), litera (b) se iznﬁia[lﬁé
inlocuieste cu urmatorul text: ,,(b) pentru toate P
celelalte substante, sub valorile specificate la

articolul 11 alineatul (3) din Regulamentul (CE) nr.

1272/2008 ceea ce conduce la clasificarea

amestecului ca fiind periculos.”

4. La articolul 65, cuvintele ,,si Directiva Iizr?iagﬁé
1999/45/CE” se elimina. P

5. Anexa II se modificd dupa cum urmeaza: (a) Iizgﬁia[éﬁé

punctul 1.1 se inlocuieste cu urmatorul text: ,,1.1.
Identificarea substantei sau a amestecului Termenul
utilizat pentru identificarea unei substante este identic
cu cel indicat pe eticheta in conformitate cu articolul
18 nr. 1272/2008. alineatul (2) din Regulamentul
(CE) Termenul utilizat pentru identificarea unui
amestec este identic cu cel indicat pe eticheta in
conformitate cu articolul 18 alineatul (3) litera (2) din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”;

(b) la punctul 3.3. litera (a) prima liniuta se elimina
nota de subsol 1; (c) punctul 3.6 se inlocuieste cu




urmitorul text: ,,3.6. In cazurile in care, in
conformitate cu dispozitiile arti colului 24 din
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008, agentia a fost de
acord ca identitatea chimicd a anumitor substante
poate sa ramana confidentiala pe eticheta si in fisa cu
date de securitate, natura chimicd a acestora este
descrisa la rubrica 3 pentru a asigura securitatea
utilizarii. Denumirea utilizata in fisa cu date de
securitate (inclusiv in sensul punctelor 1.1, 3.2, 3.3 si
3.5) este identica cu cea utilizata pe eticheta,
convenitd in conformitate cu procedura stabilita in
articolul 24 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

6. In anexa VI, sectiunea 4.3 se inlocuieste cu
urmatorul text: ,,4.3. Limitele de concentratie
specifice, dupa caz, care rezulta din aplicarea
articolului 10 din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

Norma UE
neaplicabila

7. Anexa XVII se modifica dupa cum urmeaza: (a) in
coloana ,,.Denumirea substantei, a grupelor de
substante sau de amestecuri”, la pozitia 3 din tabel
cuvintele ,,considerate periculoase in conformitate cu
Directiva 1999/45/CE” se elimina; (b) in coloana
,,Conditii de restrictionare”, intrarea 28 din tabel se
modificd dupa cum urmeaza: (i) la punctul 1, a doua
liniuta se Inlocuieste cu urmatorul text: ,,— fie limita
de concentratie generica relevanta speci ficata in
partea 3 din anexa | la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008.”; (ii) la punctul 2, litera (d) se Inlocuieste
cu urmatorul text: ,,(d) vopselele pentru pictura
reglementate de Regulamentul (CE) nr. 1272/2008.”

Norma UE
neaplicabila

Articolul 60. Abrogari

Directiva 67/548/CEE si Directiva 1999/45/CE se
abroga de la 1 iunie 2015.

Norma UE
neaplicabila




Articolul 61. Dispozitii tranzitorii

(1) Pana la 1 decembrie 2010, substantele se
clasifica, se eticheteaza si se ambaleaza in
conformitate cu Directiva 67/548/CEE. Pana la 1
iunie 2015, amestecurile se clasifica, se eticheteaza si
se ambaleaza in conformitate cu Directiva
1999/45/CE.

Norma UE
neaplicabila

(2) Prin derogare de la articolul 62 al doilea paragraf
din prezentul regulament si suplimentar fata de
cerintele de la alineatul (1) din prezentul articol, pana
la 1 decembrie 2010 si respectiv 1 iunie 2015,
substantele si amestecurile se pot clasifica, eticheta si
ambala in confor mitate cu prezentul regulament. in
acest caz, dispozitiile privind etichetarea si ambalarea
din Directivele 67/548/CEE si 1999/45/CE nu se
aplica.

Norma UE
neaplicabila

(3) In perioada 1 decembrie 2010-1 iunie 2015,
substantele se clasifica atat in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE, cét si cu prezentul
regulament. Acestea se eticheteaza si se ambaleaza in
confor mitate cu prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(4) Prin derogare de la articolul 62 al doilea paragraf
din prezentul regulament, pentru substantele
clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu
Directiva 67/548/CEE si deja introduse pe piata
inainte de 1 decembrie 2010, pana la 1 decembrie
2012 nu este necesara reetichetarea si reambalarea n
conformitate cu prezentul regu lament. Prin derogare
de la articolul 62 al doilea paragraf din prezentul regu
lament, pentru amestecurile clasificate, etichetate si
ambalate in confor mitate cu Directiva 1999/45/CE si
deja introduse pe piatd inainte de 1 iunie 2015, pand

Norma UE
neaplicabila




la 1 iunie 2017 nu este necesara reetichetarea si
reambalarea in conformitate cu prezentul regulament.

(5) In cazul in care o substanti sau un amestec au fost
deja clasi ficate in conformitate cu Directiva
67/548/CEE sau cu Directiva 1999/45/CE inainte de

1 decembrie 2010 si, respectiv, 1 iunie 2015,
producatorii, importatorii si utilizatorii din aval pot
modifica acea clasi ficare a substantei sau a
amestecului folosind tabelul de conversie din anexa
VII la prezentul regulament.

Norma UE
neaplicabila

(6) Pana la 1 decembrie 2011, un stat membru poate
mentine orice clasificare si etichetare mai stricte
existente pentru substantele prevazute in partea 3 din
anexa VI la prezentul regulament, sub rezerva
notificarii Comisiei 1n legatura cu aceste elemente de
clasificare si de etichetare, in conformitate cu clauza
de salvgardare din Directiva 67/548/CEE, 1nainte de
20 ianuarie 2009 si sub rezerva transmiterii de catre
statul membru, pana la 1 iunie 2009, a unei propuneri
de clasi ficare si de etichetare armonizate cuprinzand
aceste elemente de clasi ficare si de etichetare catre
agentie, in conformitate cu articolul 37 alineatul (1)
din prezentul regulament. Existd preconditia de a nu
fi fost deja luatd o decizie de catre Comisie, inainte
de 20 ianuarie 2009, referitoare la clasificarea si
etichetarea, propuse in conformitate cu clauza de
salvgardare din Directiva 67/548/CEE. Daca
propunerea de clasificare si de etichetare armonizate
transmisa in conformitate cu primul paragraf nu este
inclusa sau este inclusa sub o forma modificata in
partea 3 din anexa VI, in conformitate cu articolul 37
alineatul (5), derogarea din primul paragraf al
prezentului alineat Inceteaza sa fie valabila.

Norma UE
neaplicabila

(7) Substantele si amestecurile care au fost
clasificate, etichetate si ambalate 1n conformitate cu

Norma UE
neaplicabila




articolul 5, articolul 6 alineatele (3) si (4), articolul 9
alineatele (3) si (4), articolul 10, articolul 25 alineatul
(3), articolul 29 si sectiunea 1.5.1.2 din anexa I,
sectiunea 1.5.2.4.1 din anexa I, astfel cum se aplica la
9 decembrie 2024 si care au fost introduse pe piatd
inainte de 1 iulie 2026, nu trebuie sa fie clasificate,
etichetate si ambalate in conformitate cu prezentul
regulament, astfel cum a fost madificat prin
Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parla mentului
European si al Consiliului (1) pana la 1 iulie 2028.

(8) Substantele si amestecurile care au fost
clasificate, etichetate si ambalate in conformitate cu
articolul 18 alineatul (3), articolul 31 alineatul (3) si
sectiunea 1.2.1 din anexa I, astfel cum se aplica la 9
decembrie 2024 si care au fost introduse pe piata
inainte de 1 ianuarie 2027, nu trebuie sa fie
clasificate, etichetate si ambalate In conformitate cu
prezentul regulament, astfel cum a fost modificat prin
Regulamentul (UE) 2024/2865 al Parlamentului
European si al Consiliului ( 1), pand la 1 ianuarie
2029.

Norma UE
neaplicabila

Articolul 62. Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea
zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene. Titlurile 11, III si IV se aplica, in ceea ce
priveste substantele, de la 1 decembrie 2010, iar in
ceea ce priveste amestecurile, de la 1 iunie 2015.
Prezentul regulament este obligatoriu in toate
elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Articolul 47. Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice
Intrarea in vigoare

Alin. (1) Prezenta lege intrd in vigoare la 12 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

Compatibil

ANEXA |

Cerinte privind clasificarea si etichetarea substantelor
si amestecurilor periculoase

Netranspus




ANEXA I

Reguli speciale privind etichetarea si ambalarea
anumitor substante si amestecuri

Netranspus

ANEXA 111 Netranspus
Lista frazelor de pericol, informatii suplimentare
privind pericolele si elemente suplimentare de
etichetare
ANEXA IV Netranspus
Lista frazelor de precautie
ANEXA V Netranspus
Pictograme de pericol
ANEXA VI Netranspus
Clasificarea si etichetarea armonizata pentru anumite
substante periculoase
ANEXA VII Norma UE
neaplicabila
Tabel de corespondenta pentru clasificarea conform
Directivei 67/548/CEE catre clasificarea conform
prezentului regulament
Netranspus

ANEXA VIII

Informatii armonizate referitoare la rdspunsul de
urgentd in domeniul sanatatii si la masurile de
prevenire




TABEL COMPARATIV
la proiectul hotararii de Guvern pentru aprobarea proiectului de lege
pentru modificarea Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice

Acte
normative

Continutul normelor in
vigoare

Modificarea

Continutul normelor dupa modificare

Legea nr. 277/2018 privind substantele chimice:

In clauza de
armonizare
a Legii

Prezenta lege transpune partial:
art.191 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene
din 25 martie 1957, publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene C 326 din 26
octombrie 2012 (versiunea
consolidata); art. 1, 2, 4-6, 8,
35, 43, 46, 47 si 49
din Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului
European si al Consiliului din
16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea  si
ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si
de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si  1999/45/CE,
precum si de modificare a
Regulamentului  (CE) nr
1907/2006 (text cu relevanta
pentru SEE), publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 353 din 31
decembrie 2008; art. 1-3, 5-7,
14, 31, 32, 34, 35, 56, 6062,
68, 118, 119, 121, 123, 125 si
126, anexa II, anexa IV si pct.
18a (Mercur) din anexa XVII
din Regulamentul (CE) nr.

In clauza de armonizare a Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, Nr. 49-58 art. 109), cu modificarile
ulterioare, dupa sinatgma ,,art. 4” se va completa cu textul ,,alin. (1), alin. (3),
alin. (4), alin. (7), alin. (8), alin. (10) si alin. (11),” si in continuare dupa text.
Dupa sintagma ,,43” se va completa cu textul ,,art. 45, alin. (1), pct. 1, art. 45,
alin. (1), lit. b), lit. ¢)” si in continuare dupd text. Dupa sintagma ,,49” se va
completa cu textul ,,alin. (1), alin. (2) si alin. (3)” si in continuare dupa text. Dupa
sintagma ,,1-3,” se va completa cu sintagma ,,alin. 10) si alin. 34),” si in
continuare dupa text. Dupa sintagma ,,35” se va completa cu sintagma ,,si art.

36 si in continuare dupa text.

Prezenta lege transpune partial: art.191 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
din 25 martie 1957, publicat in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene C 326 din 26 octombrie
2012 (versiunea consolidatd); art. 1, 2, 4 alin.
(1), alin. (3), alin. (4), alin. (7), alin. (8), alin.
(10) si alin. (11)-6, 8, 35, 43, art. 45, alin. (1),
pet. 1, art. 45, alin. (1), lit. b), lit. ¢) 46, 47 si 49
alin. (1), alin. (2) si alin. (3) din Regulamentul
(CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 decembrie 2008 privind
clasificarea, etichetarea  si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si
de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 (text cu
relevantd pentru SEE), publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 353 din 31
decembrie 2008; art. 1-3 alin. 10) si alin. 34),
5-7,14,31, 32, 34, 35 siart. 36, 56, 6062, 68,
118, 119, 121, 123, 125 si 126, anexa 11, anexa
IV si pct. 18a (Mercur) din anexa XVII din
Regulamentul (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18
decembrie 2006 privind inregistrarea, evaluarea,
autorizarea si  restrictionarea  substantelor
chimice (REACH), de infiintare a Agentiei
Europene pentru Produse Chimice, de
modificare a Directivei 1999/45/CE si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 793/93 al




1907/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului din
18 decembrie 2006 privind

inregistrarea, evaluarea,
autorizarea §i restrictionarea
substantelor chimice

(REACH), de Iinfiintare a
Agentiei  Europene  pentru
Produse Chimice, de
modificare a Directivei
1999/45/CE si de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr.
793/93 al Consiliului si a
Regulamentului  (CE) nr
1488/94 al Comisiei, precum si
a Directivei 76/769/CEE a
Consiliului si a Directivelor
91/155/CEE, 93/67/CEE,
93/105/CE si 2000/21/CE ale
Comisiei (text cu relevantd
pentru  SEE), publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 396 din 30
decembrie 2006; art. 14, 18 si
28 din Regulamentul (UE) nr.
649/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din 4
tulie 2012 privind exportul si
importul de produse chimice
care prezinta risc (reformare)
(text cu relevanta pentru SEE),
publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 201 din 27
iulie 2012; art. 1, 2, 4-6 si 10
din Regulamentul (CE) nr.
648/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului din
31 martie 2004 privind
detergentii (text cu relevanta
pentru SEE), publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii

Consiliului si a Regulamentului (CE) nr.
1488/94 al Comisiei, precum si a Directivei
76/769/CEE a Consiliului si a Directivelor
91/155/CEE,  93/67/CEE, 93/105/CE  si
2000/21/CE ale Comisiei (text cu relevanta
pentru SEE), publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 396 din 30 decembrie 2006;
art. 1-4, 18 si 28 din Regulamentul (UE) nr.
649/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 4 iulie 2012 privind exportul si
importul de produse chimice care prezintd risc
(reformare) (text cu relevantd pentru SEE),
publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 201 din 27 iulie 2012; art. 1, 2, 4-6 si 10 din
Regulamentul (CE) nar.  648/2004  al
Parlamentului European si al Consiliului din 31
martie 2004 privind detergentii (text cu
relevantd pentru SEE), publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 104 din 8§ aprilie
2004; art. 1, 3, 17, 19, 20, 22, 25, 48 si anexa V
din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al
Parlamentului European si al Consiliului din 22
mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata
si utilizarea produselor biocide (text cu relevanta
pentru SEE), publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 167 din 27 iunie 2012; art.
1, 3 si 8 din Regulamentul (CE) nr. 850/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 29
aprilie 2004 privind poluantii organici
persistenti si de modificare a Directivei
79/117/CEE, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 158 din 30 aprilie 2004; art.
1 din Directiva 2004/9/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 11 februarie 2004
privind inspectia si verificarea bunei practici de
laborator (BPL) (versiunea codificatd) (text cu
relevanta pentru SEE), publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 50 din 20
februarie 2004; art. 1 si notiunea ,,Buna practica
de laborator” din punctul 2.1, sectiunea I a
anexei 1 din Directiva 2004/10/CE a




Europene L 104 din 8 aprilie
2004; art. 1, 3, 17, 19, 20, 22,
25, 48 si anexa V din
Regulamentul (UE) nr.
528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului din
22 mai 2012 privind punerea la
dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide (text cu
relevantd pentru SEE), publicat
in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 167 din 27 iunie
2012; art. 1, 3 si 8 din
Regulamentul (CE) nr.
850/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului
din 29 aprilie 2004 privind
poluantii organici persistenti si
de modificare a Directivei
79/117/CEE,  publicat in
Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 158 din 30 aprilie
2004; art. 1 din Directiva
2004/9/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din
11 februarie 2004 privind
inspectia si verificarea bunei
practici de laborator (BPL)
(versiunea codificatd) (text cu
relevanta pentru SEE),
publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 50 din 20
februarie 2004; art. 1 si
notiunea ,,.Buna practica de
laborator” din punctul 2.1,
sectiunea I a anexei 1 din
Directiva  2004/10/CE  a
Parlamentului European si a
Consiliului din 11 februarie
2004 privind armonizarea
actelor cu putere de lege si

Parlamentului European si a Consiliului din 11
februarie 2004 privind armonizarea actelor cu
putere de lege si actelor administrative
referitoare la aplicarea principiilor bunei practici
de laborator si verificarea aplicarii acestora la
testele efectuate asupra substantelor chimice
(versiunea codificatd) (text cu relevantd pentru
SEE), publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 50 din 20 februarie 2004; art. 1 din
Directiva 2006/66/CE a Parlamentului European
si a Consiliului din 6 septembrie 2006 privind
bateriile si acumulatorii si deseurile de baterii si
acumulatori si de abrogare a Directivei
91/157/CEE (text cu relevantd pentru SEE),
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 266 din 26 septembrie 2006; art. 1 din
Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European
si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind
restrictiile de utilizare a anumitor substante
periculoase 1n echipamentele electrice si
electronice (text cu relevantad pentru SEE),
publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
L 174 din 1 iulie 2011; art. 11 din Directiva
94/62/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 20 decembrie 1994 privind
ambalajele si deseurile de ambalaje, publicata in
Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene L
365 din 31 decembrie 1994.




actelor administrative
referitoare la aplicarea
principiilor bunei practici de
laborator si verificarea aplicarii
acestora la testele efectuate
asupra substantelor chimice
(versiunea codificatd) (text cu
relevanta pentru SEE),
publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 50 din 20
februarie 2004; art. 1 din
Directiva ~ 2006/66/CE  a
Parlamentului European si a
Consiliului din 6 septembrie
2006 privind bateriile si
acumulatorii si deseurile de
baterii si acumulatori si de
abrogare a Directivei
91/157/CEE (text cu relevanta
pentru SEE), publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 266 din 26
septembrie 2006; art. 1 din
Directiva  2011/65/UE  a
Parlamentului European si a
Consiliului din 8 iunie 2011
privind restrictiile de utilizare a
anumitor substante periculoase
in echipamentele electrice si
electronice (text cu relevanta
pentru SEE), publicatd in
Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 174 din 1 iulie
2011; art. 11 din Directiva
94/62/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din
20 decembrie 1994 privind
ambalajele si deseurile de
ambalaje, publicatd in Jurnalul
Oficial al  Comunitatilor




Europene L 365 din 31
decembrie 1994.

in cuprinsul
legii:

in cuprinsul legii:

Cuvintele ,,Agentia Nationalda de Reglementare a Activitatilor Nucleare,
Radiologic si Chimice”, la orice formd gramaticala, se substituie cu cuvintele
»Agentia de Mediu”, iar cuvintele ,,Agentia Nationald” se substituie cu cuvintul
,,Agentia” la forma gramaticala corespunzatoare;

Art. 3, alin. Substantele, amestecurile sau Art. 3, alin. (3) va avea urmatorul continut ,,Deseurile, astfel cum sunt definite Deseurile, astfel cum sunt definite in Legea nr.
3) articolele in sensul art. 4 din in Legea nr. 209/2016 privind deseurile nu reprezinta o substanta, un amestec 209/2016 privind deseurile nu reprezinta o
prezenta lege nu sint sau un articol in sensul art. 4 din prezenta lege.” substanta, un amestec sau un articol in sensul
considerate deseuri, astfel cum art. 4 din prezenta lege.
sint definite acestea in Legea
nr. 209/2016 privind deseurile.
Art. 3, alin. Prevederile prezentei legi nu Art. 3, alin. (4), lit. d) se completeaza cu urmatoarele cuvinte ,,fara a aduce Prevederile prezentei legi nu se aplica:
(4), lit. d) se aplica: atingere Regulamentului privind clasificarea, etichetarea si ambalarea transportului de marfuri periculoase pe calea

transportului de marfuri
periculoase pe calea aerului,
maritim, rutier, feroviar, prin
posta sau pe cdile navigabile
interne, ce se reglementeaza
prin legislatia speciala.

substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”

aerului, maritim, rutier, feroviar, prin posta sau
pe caile navigabile interne, ce se reglementeaza
prin legislatia speciala, fara a aduce atingere
Regulamentului privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern.




Art. 4, alin.
()

Articolul 4. Notiuni principale
in scopul prezentei legi, se
aplica urmatoarele notiuni
principale:

8) importator — orice persoana
fizica sau juridica care este
responsabild pentru import;

Art. 4 se completeaza cu alin. (8) lit a) cu urmatorul cuprins ,,Import -
introducerea fizica pe teritoriul vamal national”.

Articolul 4. Notiuni principale

In scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele
notiuni principale:

8) importator — orice persoana fizicd sau
juridica care este responsabila pentru import;

a) cu urmatorul cuprins ,,Import - introducerea
fizica pe teritoriul vamal national”.

Art. 4, Alin.
(14), litera c)

Articolul 4. Notiuni principale
in scopul prezentei legi, se
aplica urmatoarele notiuni
principale:

14) pesticide — produse
chimice care fac parte din una
dintre urmatoarele
subcategorii:

¢) dezinfectanti, insecticide si
paraziticide de uz uman,
reglementate prin Legea nr.
1409/1997 cu privire la
medicamente, sau de uz
veterinar, reglementate prin
Legea nr. 221/2007 privind
activitatea sanitar-veterinara;

Art. 4, Alin. (14), litera c) va avea urmatorul cuprins: ,,dezinfectanti, insecticide
si paraziticide de uz uman sau de uz veterinar;”.

Avrticolul 4. Notiuni principale

in scopul prezentei legi, se aplica urmitoarele
notiuni principale:

14) pesticide — produse chimice care fac parte
din una dintre urmatoarele subcategorii:

¢) dezinfectanti, insecticide si paraziticide de uz
uman, reglementate prin Legea nr. 1409/1997
cu privire la medicamente, sau de uz veterinar;

Art. 4, alin.
(21)

Articolul 4. Notiuni principale
in scopul prezentei legi, se
aplica urmatoarele notiuni
principale:

21) produs chimic deosebit de
periculos — orice substanta si
amestec chimic care, in
conformitate cu Regulamentul
privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor,
sint clasificate Tn una sau mai
multe dintre urmatoarele clase
de pericol:

a) toxicitate acutd, categoriile
1,25i3;

Art. 4, alin. (21) se abroga.




b) cancerigenitate, categoria
1A sau 1B;

€) mutagenicitate a celulelor
embrionare, categoria 1A sau
1B;

d) toxicitate pentru
reproducere, categoria 1A sau
1B;

e) coroziune a pielii, categoria
1A;

f) toxicitate asupra unui organ
tintd specific — o singura
expunere, categoria 1;

g) toxicitate asupra unui organ
tinta specific — expunere
repetatd, categoria 1;

Art. 4, Alin.
(24)

Articolul 4. Notiuni principale
in scopul prezentei legi, se
aplica urmatoarele notiuni
principale:

24) produs de protectie a
plantelor (numit si produs
fitosanitar) — produs care
consta in/contine substante
active, agenti fitoprotectori sau
agenti sinergici, in forma in
care sint prezentate
utilizatorului, si care este
destinat uneia dintre
urmatoarele utilizari:

a) protectia plantelor sau a
produselor vegetale impotriva
tuturor organismelor
daunatoare sau prevenirea
actiunii unor astfel de
organisme, cu exceptia cazului

La Art. 4, Alin. (24), textul ,,(numit si produs fitosanitar)” se exclude.

Avrticolul 4. Notiuni principale
In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele
notiuni principale:

24) produs de protectie a plantelor — produs
care consta in/contine substante active, agenti
fitoprotectori sau agenti sinergici, in forma in
care sint prezentate utilizatorului, si care este
destinat uneia dintre urmatoarele utilizari:

a) protectia plantelor sau a produselor vegetale
impotriva tuturor organismelor daundtoare sau
prevenirea actiunii unor astfel de organisme, cu
exceptia cazului in care se considera ca scopul
principal al utilizarii acestor produse este mai
curind pentru igiena decit pentru protectia
plantelor sau a produselor vegetale;

b) influentarea proceselor vitale ale plantelor,
cum ar fi substantele care le influenteaza
cresterea, altele decit ingrasamintele;




in care se considera ca scopul
principal al utilizarii acestor
produse este mai curind pentru
igiend decit pentru protectia
plantelor sau a produselor
vegetale;

b) influentarea proceselor
vitale ale plantelor, cum ar fi
substantele care le
influenteaza cresterea, altele
decit ingrasamintele;

c) conservarea produselor
vegetale, in masura in care
aceste substante sau produse
nu intra sub incidenta unor
dispozitii speciale privind
conservantii;

d) distrugerea unor plante, in
afara algelor, sau a unor parti
nedorite ale acestora, cu
exceptia cazurilor in care
produsele sint aplicate, la sol
sau 1n apa, pentru protectia
plantelor;

e) controlul sau prevenirea
cresterii nedorite a plantelor,
in afara algelor, cu exceptia
cazurilor in care produsele sint
aplicate, la sol sau 1n apa,
pentru protectia plantelor;

¢) conservarea produselor vegetale, in masura
in care aceste substante sau produse nu intra
sub incidenta unor dispozitii speciale privind
conservantii;

d) distrugerea unor plante, in afara algelor, sau
a unor parti nedorite ale acestora, cu exceptia
cazurilor in care produsele sint aplicate, la sol
sau in apd, pentru protectia plantelor;

e) controlul sau prevenirea cresterii nedorite a
plantelor, 1n afara algelor, cu exceptia cazurilor
in care produsele sint aplicate, la sol sau 1n apa,
pentru protectia plantelor;




Art. 4

Articolul 4. Notiuni principale
in scopul prezentei legi, se
aplica urmatoarele notiuni
principale:

1) amestec — amestec sau
solutie de doua sau mai multe
substante (componenti);

2) ambalaj — unul sau mai
multe receptoare si orice alte
componente sau materiale
necesare pentru ca
receptoarele sa isi poata
indeplini functia de continere
sau alte functii de securitate;

3) articol — obiect caruia i se
da, in cursul fabricatiei, o
forma, o suprafatd sau un
aspect special, care i
determina functia intr-un grad
mai mare decit o face
compozitia sa chimica;

4) autorizatie pentru
produsele chimice

periculoase — act permisiv prin
care autoritatea publica in
domeniul substantelor chimice
sau alta autoritate abilitata de
prezenta lege autorizeaza
plasarea pe piatd si utilizarea
unui produs chimic periculos,
cu potentiale efecte grave
asupra sanatatii si a mediului,
mentionat la art. 23 alin. (1),
indicind denumirea chimica a
substantei sau a substantelor
componente ale amestecului

Art. 4 se completeaza cu alin. (32) cu urmatorul cuprins ,,Beneficiar al unei
substante sau al unui amestec - un utilizator din aval sau un distribuitor caruia i
se furnizeaza o substantd sau un amestec."

Articolul 4. Notiuni principale
In scopul prezentei legi, se aplica urmatoarele
notiuni principale:

1) amestec — amestec sau solutie de doua sau
mai multe substante (componenti);

2) ambalaj — unul sau mai multe receptoare si
orice alte componente sau materiale necesare
pentru ca receptoarele sa isi poatd indeplini
functia de continere sau alte functii de
securitate;

3) articol — obiect caruia i se da, in cursul

fabricatiei, o forma, o suprafatd sau un aspect
special, care i determina functia intr-un grad
mai mare decit o face compozitia sa chimica;

4) autorizatie pentru produsele chimice
periculoase — act permisiv prin care autoritatea
publica in domeniul substantelor chimice sau
alta autoritate abilitata de prezenta lege
autorizeaza plasarea pe piata si utilizarea unui
produs chimic periculos, cu potentiale efecte
grave asupra sanatatii si a mediului, mentionat
la art. 23 alin. (1), indicind denumirea chimica
a substantei sau a substantelor componente ale
amestecului chimic conform sistemului de
nomenclaturd al Uniunii internationale de
chimie pura si aplicatd (IUPAC) si numarul de
inregistrare CAS;

5) consimgamint prealabil in cunostintd de
cauzd — act permisiv de import al produsului
chimic periculos, care se elibereaza de catre
autoritatea nationala desemnata pentru
Conventia de la Rotterdam a tarii importatoare
in urma examinarii notificarii de export al
produsului chimic periculos, parvenita de la
autoritatea nationala desemnata pentru




chimic conform sistemului de
nomenclatura al

Uniunii internationale de
chimie pura si aplicata
(IUPAC) si numarul de
inregistrare CAS;

5) consimtamint prealabil in
cunostintd de cauza — act
permisiv de import al
produsului chimic periculos,
care se elibereaza de catre
autoritatea nationala
desemnata pentru Conventia
de la Rotterdam a tarii
importatoare in urma
examindrii notificarii de
export al produsului chimic
periculos, parvenita de la
autoritatea nationala
desemnata pentru Conventia
de la Rotterdam din tara
exportatoare;

6) detergent — orice substanta
sau amestec care contine
sapunuri si/sau alti agenti
tensioactivi destinati
proceselor de spalare si
curdtare, fabricat sub diferite
forme (lichida, pulbere, pasta,
bucati, blocuri, piese turnate,
piese fasonate etc.) si
comercializat pentru uz casnic
si In scopuri institutionale sau
industriale. Alte produse care
se considera detergenti sint:

a) amestec auxiliar de spalare,
destinat Tnmuierii (prespalarii),

Conventia de la Rotterdam din tara
exportatoare;

6) detergent — orice substanta sau amestec care
contine sapunuri si/sau alti agenti tensioactivi
destinati proceselor de spalare si curatare,
fabricat sub diferite forme (lichida, pulbere,
pasta, bucati, blocuri, piese turnate, piese
fasonate etc.) si comercializat pentru uz casnic
si 1n scopuri institutionale sau industriale. Alte
produse care se considera detergenti sint:

a) amestec auxiliar de spalare, destinat
inmuierii (prespalarii), clatirii sau albirii
hainelor, lenjeriei de uz casnic etc.;

b) balsam pentru rufe, destinat modificarii
tuseului tesaturilor in operatiile de completare a
spalarii tesaturilor;

¢) amestec de curdtare pentru produsele de
intretinere casnica de uz general si/sau alte
produse de curatare pentru suprafete, inclusiv
materiale, produse, masini, instalatii mecanice,
mijloace de transport si echipamente conexe,
instrumente, aparaturd etc.;

d) alte amestecuri de curatare si spalare
destinate altor procese de spalare si curatare;

7) distribuitor — orice persoana fizica sau
juridica, inclusiv un comerciant cu amanuntul,
a carui activitate vizeaza exclusiv depozitarea
si plasarea pe piata a unei substante, fie ca
atare, fie intr-un amestec, in beneficiul unor
terti;




clatirii sau albirii hainelor,
lenjeriei de uz casnic etc.;

b) balsam pentru rufe, destinat
modificarii tuseului tesaturilor
in operatiile de completare a
spalarii tesaturilor;

c¢) amestec de curdtare pentru
produsele de Intretinere
casnica de uz general si/sau
alte produse de curatare pentru
suprafete, inclusiv materiale,
produse, masini, instalatii
mecanice, mijloace de
transport si echipamente
conexe, instrumente, aparatura
etc.;

d) alte amestecuri de curatare
si spalare destinate altor
procese de spalare si curatare;

7) distribuitor — orice persoana
fizica sau juridica, inclusiv un
comerciant cu amanuntul, a
carui activitate vizeaza
exclusiv depozitarea si
plasarea pe piatd a unei
substante, fie ca atare, fie intr-
un amestec, in beneficiul unor
terti;

8) importator — orice persoana
fizica sau juridicd care este
responsabila pentru import;

9) furnizor al unei substante
sau al unui amestec — orice
producdtor, importator,

8) importator — orice persoana fizica sau
juridica care este responsabild pentru import;

9) furnizor al unei substante sau al unui
amestec — orice producator, importator,
utilizator din aval sau distribuitor care plaseaza
pe piata o substanta ca atare sau in amestec ori
un amestec;

10) furnizor al unui articol — orice fabricant
sau importator al unui articol, distribuitor sau
alt operator din cadrul lantului de aprovizionare
care plaseaza un articol pe piata;

11) manipulare — orice activitate sau masura
care implica producerea, prelucrarea, tratarea,
ambalarea, depozitarea, transportul, utilizarea,
eliminarea, distrugerea, transformarea,
comercializarea, transferul si alte proceduri
similare;

12) operator din lantul de aprovizionare —
producator si/sau importator si/sau utilizator
din aval din cadrul lantului de aprovizionare;

13) permis pentru comercializarea, distributia
si/sau alte forme de transfer al produselor
chimice deosebit de periculoase — act permisiv
prin care autoritatea publica in domeniul
substantelor chimice aproba desfasurarea
activitatilor de comercializare, distributie si alte
forme de transfer al produselor chimice
deosebit de periculoase;

14) pesticide — produse chimice care fac parte
din una dintre urmatoarele subcategorii:




utilizator din aval sau
distribuitor care plaseaza pe
piatd o substanta ca atare sau
1n amestec ori un amestec;

10) furnizor al unui articol —
orice fabricant sau importator
al unui articol, distribuitor sau
alt operator din cadrul lantului
de aprovizionare care plaseaza
un articol pe piata;

11) manipulare — orice
activitate sau masura care
implica producerea,
prelucrarea, tratarea,
ambalarea, depozitarea,
transportul, utilizarea,
eliminarea, distrugerea,
transformarea,
comercializarea, transferul si
alte proceduri similare;

12) operator din lantul de
aprovizionare — producator
si/sau importator si/sau
utilizator din aval din cadrul
lantului de aprovizionare;

13) permis pentru
comercializarea, distributia
si/sau alte forme de transfer al
produselor chimice deosebit
de periculoase — act permisiv
prin care autoritatea publicd in
domeniul substantelor chimice
aproba desfasurarea
activitatilor de comercializare,
distributie si alte forme de

a) pesticide utilizate ca produse de protectie a
plantelor;

b) produse biocide;

¢) dezinfectanti, insecticide si paraziticide de uz
uman, reglementate prin Legea nr. 1409/1997
cu privire la medicamente, sau de uz veterinar,
reglementate prin Legea nr. 221/2007 privind
activitatea sanitar-veterinara;

15) plasare pe piatd — furnizare catre un tert
sau punere la dispozitia acestuia, fie contra

cost, fie cu titlu gratuit. Importul pe teritoriul
vamal national se considera plasare pe piata;

16) producere — productie sau extractie a
substantelor in stare naturald, precum si
reprelucrare, proiectare, reprocesare, umplere,
decantare, amestecare a substantelor si
amestecurilor chimice in produse intermediare
si articole in cadrul proceselor si al procedurilor
chimice, fizice sau biologice, precum si
transport si depozitare intermediara la locul de
productie;

17) producator — persoana fizica sau juridica
care produce un produs chimic, precum si orice
alta persoana care prelucreaza, reambaleaza sau
modifica numele acestuia pentru utilizare
ulterioara;

18) produs chimic — substanta prezenta fie ca
atare, fie intr-un amestec sau amestec fabricat
sau natural, dar care nu include niciun
organism viu, ce apartine uneia dintre
urmatoarele categorii:




transfer al produselor chimice
deosebit de periculoase;

14) pesticide — produse
chimice care fac parte din una
dintre urmatoarele
subcategorii:

a) pesticide utilizate ca
produse de protectic a
plantelor;

b) produse biocide;

¢) dezinfectanti, insecticide si
paraziticide de uz uman,
reglementate prin Legea nr.
1409/1997 cu privire la
medicamente, sau de uz
veterinar, reglementate prin
Legea nr. 221/2007 privind
activitatea sanitar-veterinara;

15) plasare pe piata —
furnizare catre un tert sau
punere la dispozitia acestuia,
fie contra cost, fie cu titlu
gratuit. Importul pe teritoriul
vamal national se considera
plasare pe piata;

16) producere — productie sau
extractie a substantelor in stare
naturala, precum si
reprelucrare, proiectare,
reprocesare, umplere,
decantare, amestecare a
substantelor si amestecurilor
chimice in produse
intermediare si articole in

a) pesticide, inclusiv formularile de pesticide
care prezinta un risc sever;

b) produse chimice industriale.

Produsul chimic cu termen expirat, care a
devenit deseu in sensul art. 2 pct. 9) din Legea
nr. 209/2016 privind deseurile, se
reglementeaza conform prevederilor acesteia si
conform actelor normative aprobate de Guvern;

19) produs chimic care face obiectul
raportarii — substantd si amestec chimic care
apartin Listei produselor chimice care fac
obiectul raportarii, aprobata prin hotarire de
Guvern;

20) produs chimic periculos — substanta si
amestec chimic care indeplinesc criteriile
privind pericolele fizice, pericolele pentru
sanatate sau pericolele pentru mediu din
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern;

21) produs chimic deosebit de periculos — orice
substanta si amestec chimic care, n
conformitate cu Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, sint clasificate in
una sau mai multe dintre urmatoarele clase de
pericol:

a) toxicitate acuta, categoriile 1, 2 si 3;

b) cancerigenitate, categoria 1A sau 1B;




cadrul proceselor si al
procedurilor chimice, fizice
sau biologice, precum si
transport si depozitare
intermediara la locul de
productie;

17) producator — persoana
fizica sau juridica care
produce un produs chimic,
precum si orice altd persoana
care prelucreaza, reambaleaza
sau modifica numele acestuia
pentru utilizare ulterioara;

18) produs chimic — substanta
prezenta fie ca atare, fie intr-
un amestec sau amestec
fabricat sau natural, dar care
nu include niciun organism
viu, ce apartine uneia dintre
urmatoarele categorii:

a) pesticide, inclusiv
formularile de pesticide care
prezinta un risc sever;

b) produse chimice industriale.

Produsul chimic cu termen
expirat, care a devenit deseu in
sensul art. 2 pct. 9) din Legea
nr. 209/2016 privind deseurile,
se reglementeaza conform
prevederilor acesteia si
conform actelor normative
aprobate de Guvern;

19) produs chimic care face
obiectul raportarii — substanta

¢) mutagenicitate a celulelor embrionare,
categoria 1A sau 1B;

d) toxicitate pentru reproducere, categoria 1A
sau 1B;

e) coroziune a pielii, categoria 1A,

f) toxicitate asupra unui organ tinta specific — 0
singura expunere, categoria 1;

g) toxicitate asupra unui organ tinta specific —
expunere repetata, categoria 1;

22) produs chimic industrial — produs chimic
care face parte din una dintre urmatoarele
subcategorii:

a) produse chimice de uz profesional,
b) produse chimice de uz casnic;

23) produs biocid — orice substanta sau
amestec:

a) care este compus din/contine/genereaza una
sau mai multe substante active, avind scopul de
a distruge, de a Tmpiedica, de a face inofensive
organismele daunatoare, de a preveni actiunea
acestora sau de a exercita un efect de control
asupra acestora 1n orice alt mod decit prin
simpla actiune fizica sau mecanica, in forma in
care este furnizata utilizatorului;

b) care este compus din substante sau
amestecuri, altele decit cele prevazute la lit. a),
a caror utilizare are scopul de a distruge, de a
impiedica sau de a face inofensive organismele
daunatoare, de a preveni actiunea acestora sau




si amestec chimic care apartin
Listei produselor chimice care
fac obiectul raportarii,
aprobata prin hotarire de
Guvern;

20) produs chimic periculos
— substanta si amestec chimic
care indeplinesc criteriile
privind pericolele fizice,
pericolele pentru sanatate sau
pericolele pentru mediu din
Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de
Guvern;

21) produs chimic deosebit de
periculos — orice substanta si
amestec chimic care, in
conformitate cu Regulamentul
privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor,
sint clasificate in una sau mai
multe dintre urmatoarele clase
de pericol:

a) toxicitate acuta, categoriile
1,25si3;

b) cancerigenitate, categoria
1A sau 1B;

€) mutagenicitate a celulelor
embrionare, categoria 1A sau
1B;

de a exercita un efect de control asupra acestora
in orice alt mod decit prin simpla actiune fizica
sau mecanica.

Un articol tratat care are, in primul rind, o
functie biocida este considerat un produs
biocid.

Tipurile de produse biocide care fac obiectul
prezentei legi sint indicate in anexa nr. 5;

24) produs de protectie a plantelor (numit si
produs fitosanitar) — produs care consta
in/contine substante active, agenti fitoprotectori
sau agenti sinergici, in forma in care sint
prezentate utilizatorului, si care este destinat
uneia dintre urmatoarele utilizari:

a) protectia plantelor sau a produselor vegetale
impotriva tuturor organismelor daunatoare sau
prevenirea actiunii unor astfel de organisme, cu
exceptia cazului in care se considera ca scopul
principal al utilizarii acestor produse este mai
curind pentru igiena decit pentru protectia
plantelor sau a produselor vegetale;

b) influentarea proceselor vitale ale plantelor,
cum ar fi substantele care le influenteaza
cresterea, altele decit ingrasamintele;

c) conservarea produselor vegetale, in méasura
in care aceste substante sau produse nu intra
sub incidenta unor dispozitii speciale privind
conservantii;

d) distrugerea unor plante, in afara algelor, sau
a unor parti nedorite ale acestora, cu exceptia




d) toxicitate pentru
reproducere, categoria 1A sau
1B;

e) coroziune a pielii, categoria
1A;

f) toxicitate asupra unui organ
tintd specific — o singura
expunere, categoria 1;

g) toxicitate asupra unui organ
tintd specific — expunere
repetatd, categoria 1;

22) produs chimic industrial
— produs chimic care face
parte din una dintre
urmatoarele subcategorii:

a) produse chimice de uz
profesional,

b) produse chimice de uz
casnic;

23) produs biocid — orice
substantd sau amestec:

a) care este compus
din/contine/genereaza una sau
mai multe substante active,
avind scopul de a distruge, de
a impiedica, de a face
inofensive organismele
daunatoare, de a preveni
actiunea acestora sau de a
exercita un efect de control
asupra acestora in orice alt

cazurilor 1n care produsele sint aplicate, la sol
sau 1n apa, pentru protectia plantelor;

e) controlul sau prevenirea cresterii nedorite a
plantelor, 1n afara algelor, cu exceptia cazurilor
in care produsele sint aplicate, la sol sau in apa,
pentru protectia plantelor;

25) restrictie — orice conditie sau interdictie
referitoare la producere, utilizare sau plasare pe
piata;

26) solicitant al inregistrarii — producitorul sau
importatorul unei substante ori fabricantul sau
importatorul unui articol, care prezinta o cerere
de inregistrare a unei substante;

27) substantd — element chimic si compusii sai,
in stare naturala 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;

28) substantd activa — substanta sau
microorganism care exercita o actiune asupra
sau impotriva organismelor daunatoare;

29) substantad cu risc major pentru sandtatea
umana §i pentru mediu — substanta care face
parte din Lista substantelor cu risc major pentru
sanatatea umana si pentru mediu, aprobata prin
hotarire de Guvern, care include:




mod decit prin simpla actiune
fizica sau mecanica, in forma
in care este furnizata
utilizatorului;

b) care este compus din
substante sau amestecuri,
altele decit cele prevazute la
lit. @), a caror utilizare are
scopul de a distruge, de a
impiedica sau de a face
inofensive organismele
daunatoare, de a preveni
actiunea acestora sau de a
exercita un efect de control
asupra acestora in orice alt
mod decit prin simpla actiune
fizica sau mecanica.

Un articol tratat care are, in
primul rind, o functie biocida
este considerat un produs
biocid.

Tipurile de produse biocide
care fac obiectul prezentei legi
sint indicate in anexa nr. 5;

24) produs de protectie a
plantelor (numit si produs
fitosanitar) — produs care
consta in/contine substante
active, agenti fitoprotectori sau
agenti sinergici, in forma in
care sint prezentate
utilizatorului, si care este
destinat uneia dintre
urmatoarele utilizari:

a) substantele care indeplinesc criteriile de
clasificare in clasa de pericol cancerigenitate,
categoria 1A sau 1B;

b) substantele care indeplinesc criteriile de
clasificare in clasa de pericol mutagenicitatea
celulelor embrionare, categoria 1A sau 1B;

c) substantele care indeplinesc criteriile de
clasificare in clasa de pericol toxicitate pentru
reproducere, categoria 1A sau 1B, cu efecte
adverse asupra functiei sexuale si fertilitatii sau
asupra dezvoltarii;

d) substantele care sint persistente,
bioacumulative si toxice (PBT);

e) substantele care sint foarte persistente si
foarte bioacumulative (fPfB);

f) substantele cum ar fi cele care afecteaza
sistemul endocrin sau cele care au proprietati
persistente, bioacumulative si toxice sau foarte
persistente si foarte bioacumulative, pentru care
existd dovezi stiintifice ale unor probabile
efecte grave asupra sanatatii umane si a
mediului, care suscita un nivel de ingrijorare
echivalent cu cel pentru alte substante
enumerate la lit. a)—e) si care sint identificate
individual, in caz de necesitate;

30) utilizare — orice prelucrare, formulare,
consum, depozitare, pastrare, tratare, incarcare
in recipiente, transfer dintr-un recipient in altul,
amestecare, fabricare a unui articol;

31) utilizator din aval — persoana fizica sau
juridica, alta decit producatorul sau
importatorul, care utilizeaza o substantd, fie ca




a) protectia plantelor sau a
produselor vegetale impotriva
tuturor organismelor
daunatoare sau prevenirea
actiunii unor astfel de
organisme, cu exceptia cazului
in care se considera ca scopul
principal al utilizarii acestor
produse este mai curind pentru
igiend decit pentru protectia
plantelor sau a produselor
vegetale;

b) influentarea proceselor
vitale ale plantelor, cum ar fi
substantele care le
influenteaza cresterea, altele
decit ingrasamintele;

¢) conservarea produselor
vegetale, in masura in care
aceste substante sau produse
nu intrd sub incidenta unor
dispozitii speciale privind
conservantii;

d) distrugerea unor plante, in
afara algelor, sau a unor parti
nedorite ale acestora, cu
exceptia cazurilor in care
produsele sint aplicate, la sol
sau 1n apa, pentru protectia
plantelor;

e) controlul sau prevenirea
cresterii nedorite a plantelor,
in afara algelor, cu exceptia
cazurilor 1n care produsele sint

atare, fie intr-un amestec, in cadrul activitatilor
sale industriale sau profesionale, inclusiv
persoana juridica care utilizeaza substantele
chimice pentru producerea amestecurilor. Un
distribuitor si un consumator nu constituie un
utilizator din aval. Un reimportator exceptat
conform cerintelor aprobate de Guvern trebuie
sa fie considerat ca fiind utilizator din aval.

(32) Beneficiar al unei substante sau al unui
amestec - un utilizator din aval sau un
distribuitor caruia i se furnizeaza o substanta sau
un amestec.




aplicate, la sol sau 1n apa,
pentru protectia plantelor;

25) restrictie — orice conditie
sau interdictie referitoare la
producere, utilizare sau plasare
pe piata;

26) solicitant al inregistrarii —
producatorul sau importatorul
unei substante ori fabricantul
sau importatorul unui articol,
care prezinta o cerere de
inregistrare a unei substante;

27) substanta — element
chimic si compusii sdi, 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 fard a influenta
stabilitatea substantei sau fara
a-1 schimba compozitia;

28) substanta activa

— substantd sau microorganism
care exercitd o actiune asupra
sau impotriva organismelor
daunatoare;

29) substanta cu risc major
pentru sandtatea umand §i
pentru mediu — substanta care
face parte din Lista
substantelor cu risc major
pentru sdnatatea umana si




pentru mediu, aprobata prin
hotarire de Guvern, care
include:

a) substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasa
de pericol cancerigenitate,
categoria 1A sau 1B;

b) substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasa
de pericol mutagenicitatea
celulelor embrionare,
categoria 1A sau 1B;

¢) substantele care indeplinesc
criteriile de clasificare in clasa
de pericol toxicitate pentru
reproducere, categoria 1A sau
1B, cu efecte adverse asupra
functiei sexuale si fertilitatii
sau asupra dezvoltarii;

d) substantele care sint

persistente, bioacumulative si
toxice (PBT);

e) substantele care sint foarte
persistente si foarte
bioacumulative (fPfB);

f) substantele cum ar fi cele
care afecteaza sistemul
endocrin sau cele care au
proprietati persistente,
bioacumulative si toxice sau
foarte persistente si foarte
bioacumulative, pentru care
exista dovezi stiintifice ale
unor probabile efecte grave




asupra sanatatii umane si a
mediului, care suscita un nivel
de ingrijorare echivalent cu cel
pentru alte substante
enumerate la lit. a)—e) si care
sint identificate individual, in
caz de necesitate;

30) utilizare — orice

prelucrare, formulare, consum,
depozitare, pastrare, tratare,
incarcare in recipiente, transfer
dintr-un recipient in altul,
amestecare, fabricare a unui
articol;

31) utilizator din aval

— persoana fizica sau juridica,
alta decit producatorul sau
importatorul, care utilizeaza o
substanta, fie ca atare, fie intr-
un amestec, in cadrul
activitatilor sale industriale
sau profesionale, inclusiv
persoana juridica care
utilizeaza substantele chimice
pentru producerea
amestecurilor. Un distribuitor
si un consumator nu constituie
un utilizator din aval. Un
reimportator exceptat conform
cerintelor aprobate de Guvern
trebuie sd fie considerat ca
fiind utilizator din aval.




Art. 7, alin.

Articolul 7. Competenta si

La Art. 7, alin. (2), lit. a), sintagma ,,substantelor si” se exclude.

Articolul 7. Competenta si atributiile

(2), lit. a) atributiile Ministerului Ministerului Mediului
Mediului
(2) Ministerul Mediului asigura:
(2) Ministerul Mediului
asigura: a) promovarea politicii in domeniul
managementului integrat al produselor chimice
a) promovarea politicii in pe intreg ciclul de viata al acestora;
domeniul managementului
integrat al substantelor si
produselor chimice pe intreg
ciclul de viata al acestora;
Art. 9, 1it. j) Articolul 9. Atributiile La Art. 9, lit. j) sintagma ,,art. 24 alin. (1) lit. ¢)—f)” se substituie cu sintagma | Articolul 9. Atributiile Agentiei Nationale
Agentiei Nationale sart. 24 alin. (1) lit. d) si lit. f)”. Agentia Nationala are urmatoarele atributii de
Agentia Nationald are baza:
urmatoarele atributii de baza: j) elibereaza autorizatiile mentionate la art. 24
j) elibereaza autorizatiile alin. (1) lit. d) si lit. f);
mentionate la art. 24 alin. (1)
lit. ¢)-1);
Art. 9, lit. k) | Articolul 9. Atributiile Art. 9, lit. k) se abroga. Articolul 9. Atributiile Agentiei Nationale

Agentiei Nationale

Agentia Nationala are
urmatoarele atributii de baza:
a) asigura exercitarea
functiilor de gestionare a
domeniului managementului
integrat al substantelor
chimice, gestionarea aplicarii
prevederilor prezentei legi si
ale regulamentelor ce reies din
prezenta lege, daca legea nu
prevede altfel;

b) constituie autoritatea
nationald desemnata pentru
Conventia de la Rotterdam
privind procedura de
consimtdmint prealabil 1n

Agentia Nationala are urmétoarele atributii de
baza:

a) asigura exercitarea functiilor de gestionare a
domeniului managementului integrat al
substantelor chimice, gestionarea aplicarii
prevederilor prezentei legi si ale regulamentelor
ce reies din prezenta lege, daca legea nu
prevede altfel;

b) constituie autoritatea nationald desemnata
pentru Conventia de la Rotterdam privind
procedura de consimtamint prealabil in
cunostintd de cauza, aplicabild anumitor
produsi chimici periculosi si pesticidelor care
fac obiectul comertului international, la care
Republica Moldova a aderat prin Legea nr.
389/2004;




cunostinta de cauza, aplicabila
anumitor produsi chimici
periculosi si pesticidelor care
fac obiectul comertului
international, la care
Republica Moldova a aderat
prin Legea nr. 389/2004;

c) constituie punctul de
legdtura pentru comunicarea si
cooperarea cu Agentia
Europeana pentru Produse
Chimice cu referire la
legislatia privind substantele
chimice;

d) participa la elaborarea
proiectelor de acte normative
care sa stabileasca cerinte de
reglementare a activitatilor
aferente legislatiei privind
substantele chimice;

e) participa la elaborarea
proiectelor de programe
nationale mentionate la art. 33
si 34 si elaboreaza proiectele
planurilor nationale de actiuni,
mentionate la art. 35;

f) perfecteaza, la solicitarea
agentului economic, notificari
de export al substantelor
chimice in cazul exportului
acestora din Republica
Moldova, le expediaza in
adresa autoritdtii nationale
desemnate pentru Conventia
de la Rotterdam a partii
importatoare sau 1n adresa
autoritatilor competente ale
altor tari importatoare si
solicita, la necesitate,
eliberarea consimtamantului
prealabil in cunostinta de

¢) constituie punctul de legétura pentru
comunicarea si cooperarea cu Agentia
Europeana pentru Produse Chimice cu referire
la legislatia privind substantele chimice;

d) participa la elaborarea proiectelor de acte
normative care sa stabileasca cerinte de
reglementare a activitatilor aferente legislatiei
privind substantele chimice;

e) participa la elaborarea proiectelor de
programe nationale mentionate la art. 33 si 34
si elaboreaza proiectele planurilor nationale de
actiuni, mentionate la art. 35;

f) perfecteaza, la solicitarea agentului
economic, notificari de export al substantelor
chimice in cazul exportului acestora din
Republica Moldova, le expediaza in adresa
autoritatii nationale desemnate pentru
Conventia de la Rotterdam a partii importatoare
sau in adresa autoritatilor competente ale altor
tari importatoare si solicita, la necesitate,
eliberarea consimtamantului prealabil in
cunostintd de cauza si/sau a raspunsului de
import in conformitate cu procedura privind
importul si exportul produselor chimice
periculoase stabilitd de Guvern;

g) examineaza notificarile de export al
substantelor chimice parvenite de la autoritatea
nationald desemnata pentru Conventia de la
Rotterdam a partii exportatoare si

elibereaza consimtamantul prealabil in
cunostintd de cauza si/sau raspunsul de import
in conformitate cu procedura privind importul
si exportul produselor chimice periculoase
stabilita de Guvern;

h) elibereaza, in baza Regulamentului cu
privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care
distrug stratul de ozon, aprobat prin Legea nr.
852/2002, a Legii nr.43/2023 privind gazele
fluorurate cu efect de serd si a art. 24 al
prezentei legi, autorizatii pentru importul,




cauza si/sau a raspunsului de
import In conformitate cu
procedura privind importul si
exportul produselor chimice
periculoase stabilitd de
Guvern;

g) examineaza notificarile de
export al substantelor chimice
parvenite de la autoritatea
nationald desemnata pentru
Conventia de la Rotterdam a
partii exportatoare si
elibereaza consimtamantul
prealabil in cunostinta de
cauza si/sau raspunsul de
import In conformitate cu
procedura privind importul si
exportul produselor chimice
periculoase stabilita de
Guvern;

h) elibereaza, in baza
Regulamentului cu privire la
regimul comercial si
reglementarea utilizarii
hidrocarburilor halogenate
care distrug stratul de ozon,
aprobat prin Legea nr.
852/2002, a Legii nr.43/2023
privind gazele fluorurate cu
efect de sera si a art. 24 al
prezentei legi, autorizatii
pentru importul, exportul sau
reexportul substantelor ce
distrug stratul de ozon si al
gazelor fluorurate cu efect de
serd, al echipamentelor si al
produselor ce contin astfel de
gaze;

i) confirma data primirii
cererii de autorizare a
produselor mentionate la art.

exportul sau reexportul substantelor ce distrug
stratul de ozon si al gazelor fluorurate cu efect
de sera, al echipamentelor si al produselor ce
contin astfel de gaze;

1) confirma data primirii cererii de autorizare a
produselor mentionate la art. 24 alin.(1) si, prin
intermediul ghiseului unic pentru eliberarea
autorizatiilor, asigura utilizarea platformei
unice de autorizare a produselor chimice
periculoase;

j) elibereaza autorizatiile mentionate la art. 24
alin. (1) lit. ¢)-f);

1) asigura, in baza art. 29 si 30, colectarea
raportarilor privind produsele chimice care fac
obiectul raportarii, tinerea Sistemului
informational automatizat ,,Registrul
produselor chimice plasate pe piata Republicii
Moldova” si a altor baze de date, precum si
introducerea in registru a substantelor ca atare,
in amestecuri sau articole supuse inregistrarii;
m) retrage autorizatia sau permisul in cazul
incalcarii de catre titular a prevederilor
legislatiei in vigoare si a conditiilor autorizarii
conform Legii nr. 235/2006 cu privire la
principiile de baza de reglementare a activitatii
de intreprinzator si Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator;

n) asigura evaluarea pericolelor si a riscurilor
pentru mediu In cadrul procedurii de
inregistrare si autorizare a produselor de
protectie a plantelor, a produselor biocide si a
altor substante chimice mentionate la art. 23
alin. (1) lit. a)—f) din prezenta lege, precum si
in alte cazuri in care este necesara evaluarea
stiintifica a pericolelor si a riscurilor pentru
mediu;

0) coopereaza cu Inspectoratul pentru Protectia
Mediului din subordinea Ministerului
Mediului si cu alte organe de control in
procesul de supraveghere si control al




24 alin.(1) si, prin intermediul
ghiseului unic pentru
eliberarea autorizatiilor,
asigura utilizarea platformei
unice de autorizare a
produselor chimice
periculoase;

j) elibereaza autorizatiile
mentionate la art. 24 alin. (1)
lit. ¢)—1f);

k) elibereaza, in baza art. 27 si
28, permise pentru
comercializarea, distributia
si/sau alte forme de transfer al
produselor chimice deosebit
de periculoase;

1) asigura, in baza art. 29 si 30,
colectarea raportarilor privind
produsele chimice care fac
obiectul raportarii, tinerea
Sistemului informational
automatizat ,,Registrul
produselor chimice plasate pe
piata Republicii Moldova” si a
altor baze de date, precum si
introducerea in registru a
substantelor ca atare, in
amestecuri sau articole supuse
inregistrarii;

m) retrage autorizatia sau
permisul in cazul incélcarii de
catre titular a prevederilor
legislatiei 1n vigoare si a
conditiilor autorizarii conform
Legii nr. 235/2006 cu privire
la principiile de baza de
reglementare a activitatii de
intreprinzator si Legii nr.
160/2011 privind
reglementarea prin autorizare
a activitatii de intreprinzator;

respectarii prezentei legi si a regulamentelor
aprobate in temeiul acesteia;

p) coopereaza cu alte state, institutii si
organisme internationale in aspectele legate de
managementul riscurilor asociate produselor
chimice;

q) aduce la cunostinta publicului larg
prevederile prezentei legi, informatii despre
riscurile pe care le prezinta substantele chimice
si despre utilizarea acestora in conditii de
securitate;

r) creeazd si mentine Sistemul national de
suport al agentilor economici in domeniul
produselor chimice (Helpdesk), asigurind
acordarea asistentei consultative si
informationale agentilor economici si
persoanelor fizice care desfasoara activitati de
producere, plasare pe piatd sau utilizare a
substantelor si amestecurilor chimice, In
vederea indeplinirii de cétre acestia a
obligatiilor ce le revin din prezenta lege si din
actele normative aprobate in temeiul acesteia;
s) asigurd stabilirea si mentinerea Sistemului si
inventarului de clasificare si etichetare in
conformitate cu Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor;

t) organizeaza, separat sau impreuna cu alte
autoritati competente, pregétirea si instruirea
personalului din subordine sau din alte
ministere si institutii, precum si a consultantilor
chimisti implicati in aplicarea legislatiei in
domeniul substantelor chimice;

u) organizeaza, in limitele competentei,
seminare, conferinte si expozitii la nivel
republican, regional si international pentru
promovarea unui management integrat al
substantelor chimice;

v) prezintd organului central de mediu al
administratiei publice rapoarte anuale privind
activitatea sa si dispune publicarea lor.




n) asigura evaluarea
pericolelor si a riscurilor
pentru mediu 1n cadrul
procedurii de Inregistrare si
autorizare a produselor de
protectie a plantelor, a
produselor biocide si a altor
substante chimice mentionate
la art. 23 alin. (1) lit. a)-f) din
prezenta lege, precum si in alte
cazuri in care este necesara
evaluarea stiintifica a
pericolelor si a riscurilor
pentru mediu;

0) coopereaza cu Inspectoratul
pentru Protectia Mediului din
subordinea Ministerului
Mediului si cu alte organe de
control in procesul de
supraveghere si control al
respectarii prezentei legi si a
regulamentelor aprobate in
temeiul acesteia;

p) coopereaza cu alte state,
institutii si organisme
internationale 1n aspectele
legate de managementul
riscurilor asociate produselor
chimice;

q) aduce la cunostinta
publicului larg prevederile
prezentei legi, informatii
despre riscurile pe care le
prezinta substantele chimice si
despre utilizarea acestora in
conditii de securitate;

r) creeaza si mentine Sistemul
national de suport al agentilor
economici in domeniul
produselor chimice
(Helpdesk), asigurind




acordarea asistentei
consultative si informationale
agentilor economici si
persoanelor fizice care
desfasoard activitati de
producere, plasare pe piata sau
utilizare a substantelor si
amestecurilor chimice, in
vederea indeplinirii de catre
acestia a obligatiilor ce le
revin din prezenta lege si din
actele normative aprobate in
temeiul acesteia;

s) asigura stabilirea si
mentinerea Sistemului si
inventarului de clasificare si
etichetare in conformitate cu
Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si
amestecurilor;

t) organizeaza, separat sau
impreuna cu alte autoritati
competente, pregatirea si
instruirea personalului din
subordine sau din alte
ministere si institutii, precum
si a consultantilor chimisti
implicati in aplicarea
legislatiei in domeniul
substantelor chimice;

u) organizeaza, in limitele
competentei, seminare,
conferinte si expozitii la nivel
republican, regional si
international pentru
promovarea unui management
integrat al substantelor
chimice;

V) prezinta organului central
de mediu al administratiei




publice rapoarte anuale
privind activitatea sa si
dispune publicarea lor.

Art. 9, lit. m) | Articolul 9. Atributiile La Art. 9, lit. m) sintagma ,,sau permisul” se exclude. Articolul 9. Atributiile Agentiei Nationale
Agentiei Nationale Agentia Nationala are urmatoarele atributii de
Agentia Nationald are baza:
urmatoarele atributii de baza: m) retrage autorizatia in cazul incélcarii de
m) retrage autorizatia sau catre titular a prevederilor legislatiei n vigoare
permisul in cazul incélcarii de si a conditiilor autorizarii conform Legii nr.
catre titular a prevederilor 235/2006 cu privire la principiile de baza de
legislatiei in vigoare si a reglementare a activitatii de intreprinzator si
conditiilor autorizarii conform Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin
Legii nr. 235/2006 cu privire autorizare a activitatii de intreprinzator;
la principiile de baza de
reglementare a activitatii de
intreprinzator si Legii nr.
160/2011 privind
reglementarea prin autorizare
a activitatii de intreprinzator;

Art. 9, lit. n) | Articolul 9. Atributiile La art. 9, lit. n) sintagma ,, lit. a)—f) ” se exclude. Articolul 9. Atributiile Agentiei Nationale

Agentiei Nationale

Agentia Nationala are
urmatoarele atributii de baza:
n) asigura evaluarea
pericolelor si a riscurilor
pentru mediu in cadrul
procedurii de Tnregistrare si

Agentia Nationala are urmatoarele atributii de
baza:

n) asigura evaluarea pericolelor si a riscurilor
pentru mediu in cadrul procedurii de
inregistrare si autorizare a produselor de
protectie a plantelor, a produselor biocide si a
altor substante chimice mentionate la art. 23




autorizare a produselor de
protectie a plantelor, a
produselor biocide si a altor
substante chimice mentionate
la art. 23 alin. (1) lit. a)-f) din
prezenta lege, precum si in alte
cazuri in care este necesara
evaluarea stiintifica a
pericolelor si a riscurilor
pentru mediu;

alin. (1) din prezenta lege, precum si in alte
cazuri in care este necesara evaluarea stiintifica
a pericolelor si a riscurilor pentru mediu;

Art. 9, lit. s)

Articolul 9. Atributiile
Agentiei Nationale

Agentia Nationala are
urmatoarele atributii de baza:
a) asigura exercitarea
functiilor de gestionare a
domeniului managementului
integrat al substantelor
chimice, gestionarea aplicarii
prevederilor prezentei legi si
ale regulamentelor ce reies din
prezenta lege, daca legea nu
prevede altfel;

b) constituie autoritatea
nationald desemnata pentru
Conventia de la Rotterdam
privind procedura de
consimtamint prealabil n
cunostinta de cauza, aplicabila
anumitor produsi chimici
periculosi si pesticidelor care
fac obiectul comertului
international, la care
Republica Moldova a aderat
prin Legea nr. 389/2004;

¢) constituie punctul de
legdtura pentru comunicarea si
cooperarea cu Agentia
Europeana pentru Produse
Chimice cu referire la

Art. 9, lit. s) se abroga.

Articolul 9. Atributiile Agentiei Nationale
Agentia Nationala are urmatoarele atributii de
baza:

a) asigura exercitarea functiilor de gestionare a
domeniului managementului integrat al
substantelor chimice, gestionarea aplicarii
prevederilor prezentei legi si ale regulamentelor
ce reies din prezenta lege, daca legea nu
prevede altfel;

b) constituie autoritatea nationald desemnata
pentru Conventia de la Rotterdam privind
procedura de consimtamint prealabil 1n
cunostintd de cauza, aplicabild anumitor
produsi chimici periculosi si pesticidelor care
fac obiectul comertului international, la care
Republica Moldova a aderat prin Legea nr.
389/2004;

¢) constituie punctul de legatura pentru
comunicarea si cooperarea cu Agentia
Europeana pentru Produse Chimice cu referire
la legislatia privind substantele chimice;

d) participa la elaborarea proiectelor de acte
normative care sa stabileasca cerinte de
reglementare a activitatilor aferente legislatiei
privind substantele chimice;

e) participa la elaborarea proiectelor de
programe nationale mentionate la art. 33 si 34
si elaboreaza proiectele planurilor nationale de
actiuni, mentionate la art. 35;




legislatia privind substantele
chimice;

d) participa la elaborarea
proiectelor de acte normative
care sa stabileasca cerinte de
reglementare a activitatilor
aferente legislatiei privind
substantele chimice;

e) participa la elaborarea
proiectelor de programe
nationale mentionate la art. 33
si 34 si elaboreaza proiectele
planurilor nationale de actiuni,
mentionate la art. 35;

f) perfecteaza, la solicitarea
agentului economic, notificari
de export al substantelor
chimice in cazul exportului
acestora din Republica
Moldova, le expediaza in
adresa autoritatii nationale
desemnate pentru Conventia
de la Rotterdam a partii
importatoare sau in adresa
autoritatilor competente ale
altor tari importatoare si
solicita, la necesitate,
eliberarea consimtamantului
prealabil in cunostinta de
cauza si/sau a raspunsului de
import in conformitate cu
procedura privind importul si
exportul produselor chimice
periculoase stabilita de
Guvern;

g) examineaza notificarile de
export al substantelor chimice
parvenite de la autoritatea
nationald desemnata pentru
Conventia de la Rotterdam a
partii exportatoare si

f) perfecteaza, la solicitarea agentului
economic, notificari de export al substantelor
chimice in cazul exportului acestora din
Republica Moldova, le expediaza in adresa
autoritatii nationale desemnate pentru
Conventia de la Rotterdam a partii importatoare
sau in adresa autoritatilor competente ale altor
tari importatoare si solicita, la necesitate,
eliberarea consimtamantului prealabil in
cunostintd de cauza si/sau a raspunsului de
import in conformitate cu procedura privind
importul si exportul produselor chimice
periculoase stabilitd de Guvern;

g) examineaza notificarile de export al
substantelor chimice parvenite de la autoritatea
nationald desemnata pentru Conventia de la
Rotterdam a partii exportatoare si

elibereaza consimtamantul prealabil in
cunostintd de cauza si/sau raspunsul de import
in conformitate cu procedura privind importul
si exportul produselor chimice periculoase
stabilitd de Guvern;

h) elibereaza, in baza Regulamentului cu
privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care
distrug stratul de ozon, aprobat prin Legea nr.
852/2002, a Legii nr.43/2023 privind gazele
fluorurate cu efect de sera si a art. 24 al
prezentei legi, autorizatii pentru importul,
exportul sau reexportul substantelor ce distrug
stratul de ozon si al gazelor fluorurate cu efect
de serd, al echipamentelor si al produselor ce
contin astfel de gaze;

1) confirma data primirii cererii de autorizare a
produselor mentionate la art. 24 alin.(1) si, prin
intermediul ghiseului unic pentru eliberarea
autorizatiilor, asigura utilizarea platformei
unice de autorizare a produselor chimice
periculoase;

j) elibereaza autorizatiile mentionate la art. 24
alin. (1) lit. c)-b);




elibereaza consimtadmantul
prealabil in cunostinta de
cauza si/sau raspunsul de
import In conformitate cu
procedura privind importul si
exportul produselor chimice
periculoase stabilitd de
Guvern;

h) elibereaza, in baza
Regulamentului cu privire la
regimul comercial si
reglementarea utilizarii
hidrocarburilor halogenate
care distrug stratul de ozon,
aprobat prin Legea nr.
852/2002, a Legii nr.43/2023
privind gazele fluorurate cu
efect de sera si a art. 24 al
prezentei legi, autorizatii
pentru importul, exportul sau
reexportul substantelor ce
distrug stratul de ozon si al
gazelor fluorurate cu efect de
sera, al echipamentelor si al
produselor ce contin astfel de
gaze;

1) confirma data primirii
cererii de autorizare a
produselor mentionate la art.
24 alin.(1) si, prin intermediul
ghiseului unic pentru
eliberarea autorizatiilor,
asigura utilizarea platformei
unice de autorizare a
produselor chimice
periculoase;

j) elibereaza autorizatiile
mentionate la art. 24 alin. (1)
lit. ¢)—f);

k) elibereaza, in baza art. 27 si
28, permise pentru

k) elibereaza, in baza art. 27 si 28, permise
pentru comercializarea, distributia si/sau alte
forme de transfer al produselor chimice
deosebit de periculoase;

1) asigura, in baza art. 29 si 30, colectarea
raportarilor privind produsele chimice care fac
obiectul raportarii, tinerea Sistemului
informational automatizat ,,Registrul
produselor chimice plasate pe piata Republicii
Moldova” si a altor baze de date, precum si
introducerea in registru a substantelor ca atare,
in amestecuri sau articole supuse inregistrarii;
m) retrage autorizatia sau permisul in cazul
incélcarii de catre titular a prevederilor
legislatiei in vigoare si a conditiilor autorizarii
conform Legii nr. 235/2006 cu privire la
principiile de baza de reglementare a activitatii
de intreprinzator si Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator;

n) asigura evaluarea pericolelor si a riscurilor
pentru mediu in cadrul procedurii de
inregistrare si autorizare a produselor de
protectie a plantelor, a produselor biocide si a
altor substante chimice mentionate la art. 23
alin. (1) lit. a)—f) din prezenta lege, precum si
in alte cazuri in care este necesara evaluarea
stiintifica a pericolelor si a riscurilor pentru
mediu;

0) coopereaza cu Inspectoratul pentru Protectia
Mediului din subordinea Ministerului
Mediului si cu alte organe de control in
procesul de supraveghere si control al
respectarii prezentei legi si a regulamentelor
aprobate in temeiul acesteia;

p) coopereaza cu alte state, institutii si
organisme internationale in aspectele legate de
managementul riscurilor asociate produselor
chimice;

q) aduce la cunostinta publicului larg
prevederile prezentei legi, informatii despre




comercializarea, distributia
si/sau alte forme de transfer al
produselor chimice deosebit
de periculoase;

1) asigura, in baza art. 29 si 30,
colectarea raportarilor privind
produsele chimice care fac
obiectul raportarii, tinerea
Sistemului informational
automatizat ,,Registrul
produselor chimice plasate pe
piata Republicii Moldova” si a
altor baze de date, precum si
introducerea in registru a
substantelor ca atare, in
amestecuri sau articole supuse
inregistrarii;

m) retrage autorizatia sau
permisul in cazul incélcarii de
catre titular a prevederilor
legislatiei in vigoare si a
conditiilor autorizarii conform
Legii nr. 235/2006 cu privire
la principiile de baza de
reglementare a activitatii de
intreprinzator si Legii nr.
160/2011 privind
reglementarea prin autorizare
a activitatii de intreprinzator;
n) asigura evaluarea
pericolelor si a riscurilor
pentru mediu in cadrul
procedurii de inregistrare si
autorizare a produselor de
protectie a plantelor, a
produselor biocide si a altor
substante chimice mentionate
la art. 23 alin. (1) lit. a)—f) din
prezenta lege, precum si in alte
cazuri 1n care este necesara
evaluarea stiintifica a

riscurile pe care le prezinta substantele chimice
si despre utilizarea acestora in conditii de
securitate;

r) creeaza si mentine Sistemul national de
suport al agentilor economici in domeniul
produselor chimice (Helpdesk), asigurind
acordarea asistentei consultative si
informationale agentilor economici si
persoanelor fizice care desfasoara activitati de
producere, plasare pe piata sau utilizare a
substantelor si amestecurilor chimice, in
vederea indeplinirii de cétre acestia a
obligatiilor ce le revin din prezenta lege si din
actele normative aprobate in temeiul acesteia;
t) organizeaza, separat sau impreuna cu alte
autoritati competente, pregétirea si instruirea
personalului din subordine sau din alte
ministere §i institutii, precum si a consultantilor
chimigti implicati in aplicarea legislatiei in
domeniul substantelor chimice;

u) organizeaza, in limitele competentei,
seminare, conferinte si expozitii la nivel
republican, regional si international pentru
promovarea unui management integrat al
substantelor chimice;

v) prezintd organului central de mediu al
administratiei publice rapoarte anuale privind
activitatea sa si dispune publicarea lor.




pericolelor si a riscurilor
pentru mediu;

0) coopereaza cu Inspectoratul
pentru Protectia Mediului din
subordinea Ministerului
Mediului si cu alte organe de
control in procesul de
supraveghere si control al
respectarii prezentei legi si a
regulamentelor aprobate in
temeiul acesteia;

p) coopereaza cu alte state,
institutii si organisme
internationale 1n aspectele
legate de managementul
riscurilor asociate produselor
chimice;

q) aduce la cunostinta
publicului larg prevederile
prezentei legi, informatii
despre riscurile pe care le
prezinta substantele chimice si
despre utilizarea acestora in
conditii de securitate;

r) creeaza si mentine Sistemul
national de suport al agentilor
economici in domeniul
produselor chimice
(Helpdesk), asigurind
acordarea asistentei
consultative si informationale
agentilor economici si
persoanelor fizice care
desfasoara activitati de
producere, plasare pe piata sau
utilizare a substantelor si
amestecurilor chimice, in
vederea indeplinirii de cétre
acestia a obligatiilor ce le
revin din prezenta lege si din




actele normative aprobate in
temeiul acesteia;

s) asigura stabilirea si
mentinerea Sistemului si
inventarului de clasificare si
etichetare in conformitate cu
Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si
amestecurilor;

t) organizeaza, separat sau
impreuna cu alte autoritati
competente, pregatirea si
instruirea personalului din
subordine sau din alte
ministere si institutii, precum
si a consultantilor chimisti
implicati in aplicarea
legislatiei in domeniul
substantelor chimice;

u) organizeaza, in limitele
competentei, seminare,
conferinte si expozitii la nivel
republican, regional si
international pentru
promovarea unui management
integrat al substantelor
chimice;

V) prezinta organului central
de mediu al administratiei
publice rapoarte anuale
privind activitatea sa si
dispune publicarea lor.

Art. 10, lit. €)
sif)

Articolul 10. Drepturile si
obligatiile Agentiei Nationale

(1) Agentia Nationala are
dreptul:

La Art. 10, lit. e) si lit. f) sintagma ,,sau permise” se exclude.

Articolul 10. Drepturile si obligatiile Agentiei
Nationale

(1) Agentia Nationala are dreptul:

e) sa solicite producatorilor, importatorilor,
distribuitorilor, utilizatorilor si detinatorilor de




e) sa solicite producdtorilor,
importatorilor, distribuitorilor,
utilizatorilor si detinatorilor de
autorizatii sau permise tinerea
evidentei substantelor si
amestecurilor chimice in
forma stabilitd de Guvern si sa
verifice aceasta evidenta;

f) sa solicite producatorilor sau
importatorilor si detinatorilor
de autorizatii sau permise
prezentarea rapoartelor si a
informatiilor in forma
prevazuta la anexele nr. 1, 2 si
4;

autorizatii tinerea evidentei substantelor si
amestecurilor chimice in forma stabilita de
Guvern si sa verifice aceasta evidentd;

f) sé solicite producatorilor sau importatorilor
si detinatorilor de autorizatii prezentarea
rapoartelor si a informatiilor in forma prevazuta
la anexele nr. 1, 2 si 4;

Art. 11, alin.
(1), lit. (b)

Articolul  11. Competentele
altor autoritati ale
administratiei publice centrale
(1)Ministerul Sanatatii:

b) identifica, evalueaza si
gestioneaza riscurile pentru
sanatatea umana  aferente
substantelor si amestecurilor
chimice plasate pe piata
Republicii Moldova;

Art. 11, alin. (1), lit. (b) va avea urmatorul continut ,,identifica, prin intermediul
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica, evalueaza si gestioneaza riscurile
pentru sdnatatea umana aferente substantelor si amestecurilor chimice plasate pe
piata Republicii Moldova, inclusiv este responsabil pentru primirea informatiilor
relevante armonizate referitoare la raspunsul de urgenta in sanatate si masurile
preventive, conform cerintelor stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”

Articolul 11. Competentele altor autoritati ale
administratiei publice centrale

(1)Ministerul Sanatatii:

b) identificd, prin intermediul Agentiei
Nationale pentru Séanatate Publica, evalueaza si
gestioneaza riscurile pentru sandtatea umana
aferente substantelor si amestecurilor chimice
plasate pe piata Republicii Moldova, inclusiv
este responsabil pentru primirea informatiilor
relevante armonizate referitoare la raspunsul de
urgentd In sanatate si masurile preventive,
conform cerintelor stabilite in Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern;




Art. 11, lit. ¢) | Articolul ~ 11. Competentele | La Art. 11, lit. c) si lit. h) sintagma ,,lit. a)—e)” se substituie cu sintagma , lit. a, b, | Articolul 11. Competentele altor autoritati ale
si lit. h) altor autoritati ale | d” si in continuare dupa text. administratiei publice centrale
administratiei publice centrale (1)Ministerul Sanatatii:
(1)Ministerul Sanatatii: ¢) evalueaza pericolele si riscurile pentru
¢) evalueaza pericolele si sanatatea umana in cadrul procedurii de
riscurile pentru sanatatea autorizare a produselor de protectie a plantelor,
umana in cadrul procedurii de a produselor biocide si a altor produse chimice
autorizare a produselor de mentionate la art. 23 alin. (1) lit. a, b, d,
protectie a plantelor, a precum si in alte cazuri In care este necesara
produselor biocide si a altor evaluarea pericolelor si riscurilor pentru
produse chimice mentionate la sanatatea umana;
art. 23 alin. (1) lit. a)—-e),
precum si 1n alte cazuri in care h) asigura informarea si sensibilizarea
este necesara evaluarea publicului si a agentilor economici privind
pericolelor si riscurilor pentru pericolele si riscurile pe care le prezinta
sanatatea umana; produsele mentionate la art. 23 alin. (1) lit. &, b,
h) asigura informarea si d pentru sanatatea umana;
sensibilizarea publicului si a
agentilor economici privind
pericolele si riscurile pe care
le prezinta produsele
mentionate la art. 23 alin. (1)
lit. a)—e) pentru sanatatea
umana,
Art. 11, lit. f) | Articolul ~ 11. Competentele | La Art. 11, lit. f) textul ,,utilizind platforma unicd de autorizare a produselor | Articolul 11. Competentele altor autoritati ale
altor autoritati ale | chimice periculoase, stabilita in conformitate cu prezenta lege” se exclude. administratiei publice centrale

administratiei publice centrale
(1)Ministerul Sanatatii:

f) autorizeaza produsele
biocide mentionate la art. 23
alin. (1) lit. b), utilizind
platforma unica de autorizare a
produselor chimice
periculoase, stabilita in
conformitate cu prezenta lege;

(1)Ministerul Sanatatii:
f) autorizeaza produsele biocide mentionate la
art. 23 alin. (1) lit. b);




Art. 13, alin.
()

Articolul 13. Informatii
privind pericolul si riscul
substantelor si amestecurilor
chimice

(1) In functie de pericolul pe
care il prezinta, substantele si
amestecurile chimice trebuie
sa fie clasificate si etichetate
cu date privind identitatea
agentului economic care
plaseaza produsul chimic pe
piatd, denumirea substantei
sau produsului, proprietatile
periculoase, denumirea
elementelor componente care
contribuie la clasificarea
substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare,
in conformitate cu cerintele
stabilite In Regulamentul
privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor.

Art. 13, alin. (1) va avea urmatorul cuprins ,,Producétorii, importatorii si
utilizatorii din aval trebuie sd clasifice substantele sau amestecurile in
conformitate cu cerintele stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte
de a le introduce pe piata.”

Avrticolul 13. Informatii privind pericolul si
riscul substantelor si amestecurilor chimice

(1) Producdtorii, importatorii si utilizatorii din
aval trebuie sa clasifice substantele sau
amestecurile In conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte de a
le introduce pe piata.

Art. 13, alin.
(1

Articolul 13. Informatii
privind pericolul si riscul
substantelor si amestecurilor
chimice

(1) In functie de pericolul pe
care 1l prezinta, substantele si
amestecurile chimice trebuie
sa fie clasificate si etichetate
cu date privind identitatea
agentului economic care
plaseaza produsul chimic pe
piata, denumirea substantei
sau produsului, proprietatile
periculoase, denumirea
elementelor componente care

Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. (a) cu urmatorul cuprins ,,Daca o substanta
este supusa clasificarii si etichetdrii armonizate conform Regulamentului privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, aceasta trebuie clasificatd in conformitate cu clasificarea armonizata, iar
clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele de pericol, diferentierile sau formele
ori stdrile fizice acoperite de acea clasificare armonizata. Clasificarea armonizata
a acelei substante se aplica tuturor formelor sau starilor sale fizice, cu exceptia
cazului in care se specifica faptul ca o clasificare armonizata se aplicd unei forme
sau unei stari fizice specifice ale acelei substante. In cazul in care substanta se
incadreaza si Intr-una sau mai multe clase de pericol sau diferentieri, sau se afla
intr-o forma sau stare fizica neacoperita de o clasificare armonizata, pentru acele
clase de pericol, diferentieri si forme sau stari fizice se va efectua o clasificare,
in conformitate cu cerintele din Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.”

Articolul 13. Informatii privind pericolul si
riscul substantelor si amestecurilor chimice

(1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din
aval trebuie sa clasifice substantele sau
amestecurile In conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte de a
le introduce pe piata.

a) Daci o substantd este supusd clasificarii si
etichetdrii armonizate conform Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, aceasta trebuie clasificata In
conformitate cu clasificarea armonizata, iar




contribuie la clasificarea
substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare,
in conformitate cu cerintele
stabilite Tn Regulamentul
privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor.

clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele de
pericol, diferentierile sau formele ori starile
fizice acoperite de acea clasificare armonizata.
Clasificarea armonizatd a acelei substante se
aplica tuturor formelor sau starilor sale fizice, cu
exceptia cazului in care se specifica faptul ca o
clasificare armonizata se aplicd unei forme sau
unei stari fizice specifice ale acelei substante. in
cazul 1n care substanta se incadreaza si intr-una
sau mai multe clase de pericol sau diferentieri,
sau se afla intr-o formd sau stare fizica
neacoperita de o clasificare armonizatd, pentru
acele clase de pericol, diferentieri si forme sau
stari fizice se va efectua o clasificare, in
conformitate cu cerintele din Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.

Art. 13, alin.
(1)

Articolul 13. Informatii
privind pericolul si riscul
substantelor si amestecurilor
chimice

(1) In functie de pericolul pe
care il prezinta, substantele si
amestecurile chimice trebuie
sa fie clasificate si etichetate
cu date privind identitatea
agentului economic care
plaseaza produsul chimic pe
piatd, denumirea substantei
sau produsului, proprietatile
periculoase, denumirea
elementelor componente care
contribuie la clasificarea
substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare,
in conformitate cu cerintele

Art. 13, alin. (1) se completeazi cu lit. b) cu urmatorul cuprins ,,in cazul in care
o substanta sau un amestec este clasificat ca fiind periculos, furnizorii trebuie sa
se asigure ca substanta sau amestecul este etichetat si ambalat in conformitate cu
cerintele stabilite in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor i amestecurilor, aprobat de Guvern, nainte de introducerea acestuia
pe piata.”

Articolul 13. Informatii privind pericolul si
riscul substantelor si amestecurilor chimice

(1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din
aval trebuie sa clasifice substantele sau
amestecurile In conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea i ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte de a
le introduce pe piata.

a) Daca o substantd este supusd clasificarii si
etichetarii armonizate conform Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, aceasta trebuie clasificata 1In
conformitate cu clasificarea armonizatd, iar
clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele de
pericol, diferentierile sau formele ori starile
fizice acoperite de acea clasificare armonizata.
Clasificarea armonizatd a acelei substante se




stabilite in Regulamentul
privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor.

aplica tuturor formelor sau starilor sale fizice, cu
exceptia cazului in care se specifica faptul ca o
clasificare armonizata se aplicd unei forme sau
unei stiri fizice specifice ale acelei substante. in
cazul in care substanta se incadreaza si intr-una
sau mai multe clase de pericol sau diferentieri,
sau se aflda intr-o formd sau stare fizica
neacoperita de o clasificare armonizata, pentru
acele clase de pericol, diferentieri si forme sau
stari fizice se va efectua o clasificare, 1n
conformitate cu cerintele din Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.

b) In cazul in care o substanti sau un amestec
este clasificat ca fiind periculos, furnizorii
trebuie sa se asigure ca substanta sau amestecul
este etichetat si ambalat in conformitate cu
cerintele stabilite in Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, inainte de introducerea acestuia pe
piata.

Art. 13, alin.
(D

Articolul 13. Informatii
privind pericolul si riscul
substantelor si amestecurilor
chimice

(1) In functie de pericolul pe
care 1l prezintd, substantele si
amestecurile chimice trebuie sa
fie clasificate si etichetate cu
date privind identitatea
agentului  economic  care
plaseaza produsul chimic pe
piatd, denumirea substantei sau
produsului, proprietatile
periculoase, denumirea
elementelor componente care

Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. ¢) cu urmétorul cuprins ,,Un amestec care
contine orice substanta clasificata ca fiind periculoasa nu va fi introdus pe piata,
decat daca este etichetat in conformitate cu cerintele stabilite in Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern.”

Articolul 13. Informatii privind pericolul si
riscul substantelor si amestecurilor chimice

(1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din
aval trebuie si clasifice substantele sau
amestecurile In conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte de a
le introduce pe piata.

a) Dacéd o substantd este supusd clasificarii si
etichetdrii armonizate conform Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, aceasta trebuie clasificata 1In
conformitate cu clasificarea armonizata, iar




contribuie  la  clasificarea
substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare, in
conformitate cu  cerintele
stabilite in  Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele de
pericol, diferentierile sau formele ori starile
fizice acoperite de acea clasificare armonizata.
Clasificarea armonizatd a acelei substante se
aplica tuturor formelor sau starilor sale fizice, cu
exceptia cazului in care se specifica faptul ca o
clasificare armonizata se aplicd unei forme sau
unei stari fizice specifice ale acelei substante. in
cazul 1n care substanta se incadreaza si intr-una
sau mai multe clase de pericol sau diferentieri,
sau se afla intr-o formd sau stare fizica
neacoperita de o clasificare armonizatd, pentru
acele clase de pericol, diferentieri si forme sau
stari fizice se va efectua o clasificare, in
conformitate cu cerintele din Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.

b) In cazul in care o substanti sau un amestec
este clasificat ca fiind periculos, furnizorii
trebuie s se asigure ca substanta sau amestecul
este etichetat si ambalat in conformitate cu
cerintele stabilite In Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea  si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, inainte de introducerea acestuia pe
piata.

¢) Un amestec care contine orice substantd
clasificata ca fiind periculoasa nu va fi introdus
pe piatd, decat dacd este etichetat 1In
conformitate cu  cerintele stabilite 1n
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat
de Guvern.

Art. 13, alin.
(1)

Articolul 13. Informatii
privind pericolul si riscul
substantelor si amestecurilor
chimice

Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. d) cu urmatorul cuprins ,,Articolele
reglementate de Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, trebuie sd fie clasificate,
etichetate si ambalate in conformitate cu regulile aplicabile substantelor si
amestecurilor din respectivul regulament, inainte de a fi introduse pe piatd.”

Articolul 13. Informatii privind pericolul si
riscul substantelor si amestecurilor chimice

(1) Producatorii, importatorii si utilizatorii din
aval trebuie si clasifice substantele sau




(1) In functie de pericolul pe
care 1l prezinta, substantele si
amestecurile chimice trebuie
sd fie clasificate si etichetate
cu date privind identitatea
agentului economic care
plaseaza produsul chimic pe
piatd, denumirea substantei
sau produsului, proprietatile
periculoase, denumirea
elementelor componente care
contribuie la clasificarea
substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare, in
conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul
privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor.

amestecurile In conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte de a
le introduce pe piata.

a) Daci o substantd este supusi clasificarii si
etichetarii armonizate conform Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, aceasta trebuie clasificata 1in
conformitate cu clasificarea armonizata, iar
clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele de
pericol, diferentierile sau formele ori starile
fizice acoperite de acea clasificare armonizata.
Clasificarea armonizatd a acelei substante se
aplica tuturor formelor sau starilor sale fizice, cu
exceptia cazului in care se specifica faptul ca o
clasificare armonizata se aplicd unei forme sau
unei stiri fizice specifice ale acelei substante. in
cazul 1n care substanta se incadreaza si intr-una
sau mai multe clase de pericol sau diferentieri,
sau se afld intr-o forma sau stare fizica
neacoperita de o clasificare armonizatd, pentru
acele clase de pericol, diferentieri si forme sau
stari fizice se va efectua o clasificare, in
conformitate cu cerintele din Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.

b) In cazul in care o substanti sau un amestec
este clasificat ca fiind periculos, furnizorii
trebuie sa se asigure ca substanta sau amestecul
este etichetat si ambalat in conformitate cu
cerintele stabilite in Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea  si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, inainte de introducerea acestuia pe
piata.

¢) Un amestec care contine orice substantd
clasificata ca fiind periculoasd nu va fi introdus




pe piatd, decat dacd este etichetat 1in
conformitate cu cerintele stabilite 1n
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat
de Guvern.

d) Articolele reglementate de Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, trebuie sa fie clasificate, etichetate si
ambalate in conformitate cu regulile aplicabile
substantelor si amestecurilor din respectivul
regulament, Tnainte de a fi introduse pe piata.

Art. 13, alin.
(D

Articolul 13. Informatii
privind pericolul si riscul
substantelor si amestecurilor
chimice

(1) In functie de pericolul pe
care 1l prezinta, substantele si
amestecurile chimice trebuie
sa fie clasificate si etichetate
cu date privind identitatea
agentului economic care
plaseaza produsul chimic pe
piatd, denumirea substantei
sau produsului, proprietatile
periculoase, denumirea
elementelor componente care
contribuie la clasificarea
substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare, in
conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul
privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor.

Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. €) cu urmatorul cuprins ,,Substantele si
amestecurile nu vor fi introduse pe piatd decat daca respectd Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern.”

Articolul 13. Informatii privind pericolul si
riscul substantelor si amestecurilor chimice

(1) Producitorii, importatorii si utilizatorii din
aval trebuie si clasifice substantele sau
amestecurile In conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea i ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte de a
le introduce pe piata.

a) Dacd o substantd este supusd clasificarii si
etichetdrii armonizate conform Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, aceasta trebuie clasificata 1n
conformitate cu clasificarea armonizata, iar
clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele de
pericol, diferentierile sau formele ori starile
fizice acoperite de acea clasificare armonizata.
Clasificarea armonizatd a acelei substante se
aplica tuturor formelor sau starilor sale fizice, cu
exceptia cazului in care se specifica faptul ca o
clasificare armonizata se aplica unei forme sau
unei stari fizice specifice ale acelei substante. in
cazul in care substanta se incadreaza si intr-una
sau mai multe clase de pericol sau diferentieri,
sau se afld intr-o formd sau stare fizica




neacoperita de o clasificare armonizata, pentru
acele clase de pericol, diferentieri si forme sau
stari fizice se va efectua o clasificare, in
conformitate cu cerintele din Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.

b) in cazul in care o substanti sau un amestec
este clasificat ca fiind periculos, furnizorii
trebuie sa se asigure ca substanta sau amestecul
este etichetat si ambalat in conformitate cu
cerintele stabilite in Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, inainte de introducerea acestuia pe
piata.

¢) Un amestec care contine orice substanta
clasificata ca fiind periculoasa nu va fi introdus
pe piatd, decat dacd este etichetat in
conformitate cu cerintele  stabilite in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat
de Guvern.

d) Articolele reglementate de Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, trebuie sa fie clasificate, etichetate si
ambalate in conformitate cu regulile aplicabile
substantelor si amestecurilor din respectivul
regulament, Inainte de a fi introduse pe piata.

e) Substantele si amestecurile nu vor fi introduse
pe piatd decat daca respectd Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.

Art. 13, alin.
(1)

Articolul 13. Informatii
privind pericolul si riscul

Art. 13, alin. (1) se completeaza cu lit. f) cu urmatorul cuprins ,,0 substanta sau
un amestec nu va fi introdus pe piatd decat daca un furnizor stabilit in Republica
Moldova, care trebuie sa fie identificat pe etichetd, in cadrul unei activitati
industriale sau profesionale, indeplineste cerintele stabilite in Regulamentul

Articolul 13. Informatii privind pericolul si
riscul substantelor si amestecurilor chimice




substantelor si amestecurilor
chimice

(1) In functie de pericolul pe
care il prezintd, substantele si
amestecurile chimice trebuie
sa fie clasificate si etichetate
cu date privind identitatea
agentului economic care
plaseaza produsul chimic pe
piata, denumirea substantei
sau produsului, proprietatile
periculoase, denumirea
elementelor componente care
contribuie la clasificarea
substantei, precum si masurile
de siguranta pentru utilizare, in
conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul
privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor.

privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si amestecurilor,
aprobat de Guvern, in ceea ce priveste substanta sau amestecul in cauza.”

(1) Producétorii, importatorii si utilizatorii din
aval trebuie sa clasifice substantele sau
amestecurile in conformitate cu cerintele
stabilite in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, inainte de a
le introduce pe piata.

a) Daci o substantd este supusa clasificarii si
etichetarii armonizate conform Regulamentului
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, aceasta trebuie clasificata 1in
conformitate cu clasificarea armonizata, iar
clasificarea nu va fi efectuata pentru clasele de
pericol, diferentierile sau formele ori starile
fizice acoperite de acea clasificare armonizata.
Clasificarea armonizatd a acelei substante se
aplica tuturor formelor sau starilor sale fizice, cu
exceptia cazului in care se specifica faptul ca o
clasificare armonizata se aplicd unei forme sau
unei stari fizice specifice ale acelei substante. in
cazul 1n care substanta se incadreaza si intr-una
sau mai multe clase de pericol sau diferentieri,
sau se afla intr-o formd sau stare fizica
neacoperitd de o clasificare armonizata, pentru
acele clase de pericol, diferentieri si forme sau
stari fizice se va efectua o clasificare, in
conformitate cu cerintele din Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.

b) In cazul in care o substanti sau un amestec
este clasificat ca fiind periculos, furnizorii
trebuie sa se asigure ca substanta sau amestecul
este etichetat si ambalat in conformitate cu
cerintele stabilite in Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, inainte de introducerea acestuia pe
piata.




¢) Un amestec care contine orice substantd
clasificata ca fiind periculoasa nu va fi introdus
pe piatd, decat daca este etichetat 1in
conformitate cu cerintele stabilite 1n
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat
de Guvern.

d) Articolele reglementate de Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, trebuie sa fie clasificate, etichetate si
ambalate in conformitate cu regulile aplicabile
substantelor si amestecurilor din respectivul
regulament, Tnainte de a fi introduse pe piata.

e) Substantele si amestecurile nu vor fi introduse
pe piatd decat daca respectd Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern.

f) O substantd sau un amestec nu va fi introdus
pe piatd decat daca un furnizor stabilit in
Republica Moldova, care trebuie sa fie
identificat pe eticheta, In cadrul unei activitati
industriale sau profesionale, indeplineste
cerintele stabilite in Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea  si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de
Guvern, in ceea ce priveste substanta sau
amestecul in cauza.

Art. 13, alin.
(2)

(2) Furnizorul unui produs
chimic de uz profesional care
indeplineste criteriile de
clasificare ca produs chimic
periculos, produs chimic
deosebit de periculos ori ca
substantd sau amestec cu risc
major pentru sanatatea umana
si pentru mediu trebuie sa
prezinte destinatarului o fisa

La art. 13, alin. (2) textul ,, ,produs chimic deosebit de periculos” se exclude.

(2) Furnizorul unui produs chimic de uz
profesional care indeplineste criteriile de
clasificare ca produs chimic periculos ori ca
substantd sau amestec cu risc major pentru
sanatatea umanad si pentru mediu trebuie sa
prezinte destinatarului o fisd cu date de
securitate, prevazutdi 1in anexa nr.2! cu
informatii detaliate precum componentele,
proprietatile fizico-chimice, datele ecologice si
toxicologice, informatii privind pericolele,




cu date de securitate,
prevazutd in anexa nr.2!, cu
informatii detaliate precum
componentele, proprietatile
fizico-chimice, datele
ecologice si toxicologice,
informatii privind pericolele,
expunerea si protectia
individuald, masurile de
acordare a primului ajutor si
de raspuns in cazul raspindirii
neintentionate in mediu si cu
alte informatii necesare pentru
protejarea sanatatii si a
mediului.

expunerea si protectia individuald, masurile de
acordare a primului ajutor si de raspuns in cazul
raspindirii neintentionate In mediu si cu alte
informatii necesare pentru protejarea sanatatii si
a mediului.

Art. 14 Articolul 14. Ambalarea La Art. 14 denumirea ,,Ambalarea substantelor si amestecurilor chimice® se | Articolul 14. Informatii privind raspunsul de
substantelor si amestecurilor modificd dupd cum urmeazd ,Informatii privind raspunsul de urgentd in | urgentd in domeniul sanatatii
chimice domeniul sanatatii*

Art. 14, alin. | Articolul 14. Ambalarea Art. 14, alin. (1) va avea urmatorul cuprins ,,Importatorii si utilizatorii din aval (1) Importatorii si utilizatorii din aval care

) substantelor si amestecurilor care introduc pe piatd amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor introduc pe piatd amestecuri clasificate
chimice asupra sanatatii sau a celor fizice, trebuie sa transmita Agentiei Nationale pentru ca fiind periculoase pe baza efectelor
(1) Ambalarea substantelor si Sanatate Publica informatiile privind raspunsul de urgenta in domeniul sanatatii, asupra sanatatii sau a celor fizice,
amestecurilor chimice se asa cum sunt stipulate in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si trebuie sa transmita Agentiei Nationale
efectueaza Tnainte de plasarea | ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern.” pentru Sanatate Publica informatiile
pe piata in asa fel incit sa privind raspunsul de wurgentd in
asigure livrarea acestora in domeniul sanatatii, asa cum sunt
conditii de siguranta si s nu stipulate in Regulamentul privind
puna in pericol mediul, viata si clasificarea, etichetarea si ambalarea
sandtatea oamenilor si a altor substantelor si amestecurilor, aprobat
organisme Vvii. de Guvern.

Art. 14, alin. | Articolul 14. Ambalarea Art, 14, alin. (2) va avea urmatorul cuprins ,,Distribuitorii care introduc pe piatd | Articolul = 14. Ambalarea  substantelor  si

2) substantelor si amestecurilor amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe baza efectelor asupra sanatatii sau | amestecurilor chimice

chimice

(2) Substantele si amestecurile
chimice se plaseaza pe piata
numai atunci cind sint
ambalate conform prevederilor
prezentei legi si ale
Regulamentului privind
clasificarea, etichetarea si

a celor fizice trebuie sa transmitd Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica
informatiile privind raspunsul de urgentd in domeniul sanatatii, asa cum sunt
stipulate in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat de Guvern, in cazul in care acestia schimba
marca sau reeticheteazd amestecurile. Aceastd obligatie nu se aplicd daca
distribuitorii pot demonstra ca Agentia Nationald pentru Sénatate Publica a primit
deja aceleasi informatii de la importatori si utilizatorii din aval.”

(2)  Distribuitorii care introduc pe piata
amestecuri clasificate ca fiind periculoase pe
baza efectelor asupra sanatatii sau a celor fizice
trebuie sd transmitd Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publica informatiile privind raspunsul
de urgenta in domeniul sanatatii, asa cum sunt
stipulate in Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea si _ambalarea substantelor si




ambalarea substantelor si
amestecurilor.

amestecurilor, aprobat de Guvern, in cazul in
care acestia schimba marca sau reeticheteaza
amestecurile. Aceasta obligatie nu se aplica daca
distribuitorii  pot demonstra cd Agentia
Nationala pentru Sanatate Publicd a primit deja
aceleasi informatii de la importatori si

utilizatorii din aval.

Art. 14, alin.
(3), alin. (4),
alin. (5)

Articolul 14. Ambalarea
substantelor si amestecurilor
chimice

(3) Ambalajele substantelor si
amestecurilor periculoase
trebuie sa corespunda
urmatoarelor cerinte:

a) materialele de confectionare
a ambalajelor si a sistemelor de
inchidere sa nu fie susceptibile
de a fi atacate de continut si sa
nu formeze cu acesta compusi
periculosi;

b) ambalajele si sistemele de
inchidere sa fie rezistente si
solide, astfel incit sa se excluda
orice posibilitate de pierdere de
produs, si sd indeplineasca
criterille de sigurantd in
conditii normale de
manipulare.

(4) Ambalajele substantelor sau
amestecurilor periculoase
livrate publicului larg nu vor
avea o forma sau un aspect care
sd atragd ori sd provoace
curiozitatea activd a copiilor,
ori sd inducd 1in eroare
consumatorii si, de asemenea,
nu vor avea o prezentare
similard sau un aspect utilizat
pentru produsele alimentare,
pentru hrana pentru animale ori
pentru produsele cosmetice sau

La Art. 14, alin. (3), alin. (4), alin. (5) se abroga.

Articolul 14. Informatii privind raspunsul de
urgenta in domeniul sanatatii

(1) Importatorii si utilizatorii din aval care
introduc pe piatd amestecuri clasificate
ca fiind periculoase pe baza efectelor
asupra sanatatii sau a celor fizice,
trebuie sa transmita Agentiei Nationale
pentru Sanatate Publicad informatiile
privind raspunsul de wurgentd in
domeniul sanatatii, asa cum sunt
stipulate in Regulamentul privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si amestecurilor, aprobat
de Guvern.

(2) Distribuitorii care introduc pe piatd
amestecuri  clasificate ca  fiind
periculoase pe baza efectelor asupra
sanatdtii sau a celor fizice trebuie sa
transmita Agentiei Nationale pentru
Sanatate Publicd informatiile privind
raspunsul de urgentd 1n domeniul
sanatatii, asa cum sunt stipulate in
Regulamentul privind clasificarea,
etichetarea i ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern, in
cazul in care acestia schimba marca sau
reeticheteazd amestecurile. Aceasta
obligatie nu se aplica daca distribuitorii
pot demonstra ca Agentia Nationala
pentru Sandtate Publicd a primit deja
aceleasi informatii de la importatori si
utilizatorii din aval.




medicinale care sa induca 1n
eroare consumatorii.

(5) Ambalajul unor substante
sau amestecuri periculoase se
doteazd cu un sistem de
inchidere rezistent la
deschiderea de catre copii si
cu dispozitiv de avertizare
tactila a  pericolelor, 1in
conformitate cu Regulamentul
privind clasificarea, etichetarea
si ambalarea substantelor si
amestecurilor.

Art. 15, alin. | Articolul 15. Prezentarea La Art. 15, alin. (2) sintagma ,,sau a unui permis” se exclude. Articolul 15. Prezentarea informatiei privind
2 informatiei privind produsele produsele chimice
chimice (2) Persoancle fizice si juridice care produc,
(2) Persoanele fizice si juridice importa si/sau comercializeaza un produs chimic
care produc, importa si/sau trebuie sa informeze imediat, dar nu mai tirziu
comercializeaza un produs de 10 zile, Agentia Nationala despre orice
chimic trebuie sa informeze informatie noud care devine disponibila dupa
imediat, dar nu mai tirziu de emiterea unei autorizatii si care indica ca
10 zile, Agentia Nationala produsul chimic sau reziduurile unei substante
despre orice informatie noud active din produs ar putea avea efecte adverse
care devine disponibila dupa asupra sanatatii umane, a apelor subterane sau a
emiterea unei autorizatii sau a mediului In general.
unui permis si care indica ca
produsul chimic sau
reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea
efecte adverse asupra sanatatii
umane, a apelor subterane sau
a mediului In general.
Art. 15, alin. | Articolul 15. Prezentarea Art. 15, alin. (3) se abroga. Articolul 15. Prezentarea informatiei privind
3) informatiei privind produsele produsele chimice

chimice

(3) Prevederile alin. (2) se
aplica, de asemenea,
produselor chimice care nu fac
obiectul cerintelor de
autorizare sau emitere a unui

(1) Persoanele fizice si juridice care
importd/exporta si/sau cele care
utilizeazad in scop profesional produse
chimice furnizeaza, la solicitarea
Agentiei Nationale, 1n termen de 90 de
zile, informatii despre produsele




permis in cazul 1n care devin
disponibile noi informatii
conform cérora produsul poate
avea proprietati cancerigene,
mutagene sau toxice pentru
reproducere, informatii care
pot influenta clasificarea sau
etichetarea acestuia.

2

chimice si manipularea acestora,
necesare pentru evaluarea riscurilor
pentru sandtate sau pentru mediu
asociate cu produsul si manipularea
acestuia, precum si pentru realizarea
masurilor de reducere a riscurilor.

Persoanele fizice si juridice care
produc, importa si/sau comercializeaza
un produs chimic trebuie sa informeze
imediat, dar nu mai tirziu de 10 zile,

Agentia Nationala despre orice
informatie = nouda care  devine
disponibila dupa emiterea unei

autorizatii si care indicd ca produsul
chimic sau reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea efecte
adverse asupra sanatitii umane, a
apelor subterane sau a mediului in
general.

(4) Informatia solicitata conform alin.
(1) se prezinta in forma stabilita la
anexanr. 1.

(5) Informatiile noi privind pericolele
si riscurile produselor chimice
mentionate la alin. (2) se prezinta in
conformitate cu anexa nr. 2.

Art. 15

Articolul 15. Prezentarea
informatiei privind produsele
chimice

(1) Persoanele fizice si juridice
care importd/exporta si/sau
cele care utilizeaza 1n scop
profesional produse chimice
furnizeaza, la solicitarea
Agentiei Nationale, in termen
de 90 de zile, informatii despre
produsele chimice i
manipularea acestora, necesare
pentru evaluarea riscurilor
pentru sdndtate sau pentru
mediu asociate cu produsul si

Art. 15 se completeazd cu alin. (6) cu urmdtorul cuprins ,,Producatorii,
importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii pastreaza toate informatiile
necesare pentru a-si indeplini obligatiile conform prezentei legi, pentru o
perioada de cel putin 10 ani dupa ce a produs, importat, furnizat sau utilizat
ultima data substanta sau amestecul. Producatorii, importatorii, utilizatorii din
aval si distribuitorii trebuie sa transmita aceste informatii sau sa le puna la
dispozitie fara intarziere, la cererea oricérei autoritati competente.”

Articolul 15. Prezentarea informatiei privind
produsele chimice

(1)

Persoanele fizice si juridice care
importd/exportd si/sau cele care
utilizeaza in scop profesional produse
chimice furnizeaza, la solicitarea
Agentiei Nationale, in termen de 90 de
zile, informatii despre produsele
chimice si manipularea acestora,
necesare pentru evaluarea riscurilor
pentru sandtate sau pentru mediu
asociate cu produsul si manipularea
acestuia, precum si pentru realizarea
masurilor de reducere a riscurilor.




manipularea acestuia, precum
si pentru realizarea masurilor
de reducere a riscurilor.

(2) Persoanele fizice si juridice
care produc, importa si/sau
comercializeaza un produs
chimic trebuie sa informeze
imediat, dar nu mai tirziu de
10 zile, Agentia Nationala
despre orice informatie noud
care devine disponibila dupa
emiterea unei autorizatii sau a
unui permis si care indicd ca
produsul chimic sau
reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea
efecte adverse asupra sanatatii
umane, a apelor subterane sau
a mediului In general.

(3) Prevederile alin. (2) se
aplicd, de asemenea,
produselor chimice care nu fac
obiectul cerintelor de
autorizare sau emitere a unui
permis in cazul in care devin
disponibile noi informatii
conform cérora produsul poate
avea proprietati cancerigene,
mutagene sau toxice pentru
reproducere, informatii care
pot influenta clasificarea sau
etichetarea acestuia.

(4) Informatia solicitata
conform alin. (1) se prezinta in
forma stabilita la anexa nr. 1.
(5) Informatiile noi privind
pericolele si riscurile
produselor chimice mentionate
la alin. (2) se prezinta in
conformitate cu anexa nr. 2.

(2) Persoanele fizice si juridice care
produc, importa si/sau comercializeaza
un produs chimic trebuie sa informeze
imediat, dar nu mai tirziu de 10 zile,
Agentia Nationala despre orice
informatie  noud  care  devine
disponibila dupd emiterea unei
autorizatii si care indicd ca produsul
chimic sau reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea efecte
adverse asupra sanatatii umane, a
apelor subterane sau a mediului in
general.
(4) Informatia solicitatd conform alin. (1) se
prezinta in forma stabilitd la anexa nr. 1.
(5) Informatiile noi privind pericolele si
riscurile produselor chimice mentionate la alin.
(2) se prezinta In conformitate cu anexa nr. 2.

(6) Producatorii, importatorii, utilizatorii
din aval si distribuitorii pastreazd toate
informatiile necesare pentru a-si indeplini
obligatiile conform prezentei legi, pentru o
perioadd de cel putin 10 ani dupa ce a produs,
importat, furnizat sau utilizat ultima data
substanta sau  amestecul.  Producatorii,
importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii
trebuie sa transmitd aceste informatii sau sa le
puna la dispozitie fara intdrziere, la cererea
oricirei autoritati competente.




Art. 15

Articolul 15. Prezentarea
informatiei privind produsele
chimice

(1) Persoanele fizice si juridice
care importa/exporta si/sau
cele care utilizeaza 1n scop
profesional produse chimice
furnizeaza, la solicitarea
Agentiei Nationale, in termen
de 90 de zile, informatii despre
produsele chimice si
manipularea acestora, necesare
pentru evaluarea riscurilor
pentru sandtate sau pentru
mediu asociate cu produsul si
manipularea acestuia, precum
si pentru realizarea masurilor
de reducere a riscurilor.

(2) Persoanele fizice si juridice
care produc, importa si/sau
comercializeaza un produs
chimic trebuie s informeze
imediat, dar nu mai tirziu de
10 zile, Agentia Nationala
despre orice informatie noua
care devine disponibila dupa
emiterea unei autorizatii sau a
unui permis si care indica ca
produsul chimic sau
reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea
efecte adverse asupra sanatatii
umane, a apelor subterane sau
a mediului In general.

(3) Prevederile alin. (2) se
aplica, de asemenea,
produselor chimice care nu fac
obiectul cerintelor de
autorizare sau emitere a unui
permis in cazul in care devin
disponibile noi informatii

Art. 15 se completeaza cu alin. (7) cu urmatorul cuprins ,,Furnizorii trebuie sa
pastreze toate informatiile utilizate de acestia in scopul clasificarii si etichetarii
conform prezentei legi, pentru o perioadd de cel putin 10 ani dupa ce substanta
sau amestecul a fost furnizat ultima data.”

Articolul 15. Prezentarea informatiei privind
produsele chimice

(3) Persoanele fizice si juridice care
importd/exportd si/sau cele care
utilizeazad in scop profesional produse
chimice furnizeazd, la solicitarea
Agentiei Nationale, In termen de 90 de
zile, informatii despre produsele
chimice si manipularea acestora,
necesare pentru evaluarea riscurilor
pentru sanatate sau pentru mediu
asociate cu produsul si manipularea
acestuia, precum si pentru realizarea
masurilor de reducere a riscurilor.

(4) Persoanele fizice si juridice care
produc, importa si/sau comercializeaza
un produs chimic trebuie sa informeze
imediat, dar nu mai tirziu de 10 zile,
Agentia Nationala despre orice
informatie = nouda care  devine
disponibila  dupd emiterea unei
autorizatii si care indica ca produsul
chimic sau reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea efecte
adverse asupra sanatatii umane, a
apelor subterane sau a mediului in
general.

(4) Informatia solicitatd conform alin. (1) se

prezinta in forma stabilitd la anexa nr. 1.

(5) Informatiile noi privind pericolele si

riscurile produselor chimice mentionate la alin.
(2) se prezinta In conformitate cu anexa nr. 2.
(6) Producatorii, importatorii, utilizatorii
din aval si distribuitorii pastreaza toate
informatiile necesare pentru a-si indeplini
obligatiile conform prezentei legi, pentru o
perioada de cel putin 10 ani dupa ce a produs,
importat, furnizat sau utilizat ultima data
substanta sau  amestecul.  Producatorii,
importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii
trebuie sa transmitd aceste informatii sau sa le




conform cérora produsul poate
avea proprietati cancerigene,
mutagene sau toxice pentru
reproducere, informatii care
pot influenta clasificarea sau
etichetarea acestuia.

(4) Informatia solicitata
conform alin. (1) se prezintd in
forma stabilitd la anexa nr. 1.
(5) Informatiile noi privind
pericolele si riscurile
produselor chimice mentionate
la alin. (2) se prezinta in
conformitate cu anexa nr. 2.

puna la dispozitie fara intarziere, la cererea
oricarei autoritdti competente.

(7) Furnizorii trebuie si pastreze toate
informatiile utilizate de acestia in scopul
clasificarii si etichetarii conform prezentei legi,
pentru o perioada de cel putin 10 ani dupa ce
substanta sau amestecul a fost furnizat ultima

data

Art. 15

Articolul 15. Prezentarea
informatiei privind produsele
chimice

(1) Persoanele fizice si juridice
care importd/exporta si/sau
cele care utilizeaza in scop
profesional produse chimice
furnizeaza, la solicitarea
Agentiei Nationale, in termen
de 90 de zile, informatii despre
produsele chimice si
manipularea acestora, necesare
pentru evaluarea riscurilor
pentru sdndtate sau pentru
mediu asociate cu produsul si
manipularea acestuia, precum
si pentru realizarea masurilor
de reducere a riscurilor.

(2) Persoanele fizice si juridice
care produc, importa si/sau
comercializeaza un produs
chimic trebuie sa informeze
imediat, dar nu mai tirziu de
10 zile, Agentia Nationala
despre orice informatie noua
care devine disponibila dupa

Art. 15 se completeazi cu alin. (8) cu urmitorul cuprins ,,In cazul in care
furnizorul inceteaza activitatea sau transferd partial sau total operatiunile sale
catre o terta parte, partea responsabila de lichidarea activitatii furnizorului sau de
preluarea responsabilitatii pentru introducerea pe piatd a substantei sau
amestecului in cauza este obligatd sd indeplineasca obligatia prevazuta la
alineatul 7 in locul furnizorului.”

Articolul 15. Prezentarea informatiei privind
produsele chimice

)

(6)

Persoanele fizice si juridice care
importd/exportd si/sau cele care
utilizeazad in scop profesional produse
chimice furnizeaza, la solicitarea
Agentiei Nationale, in termen de 90 de
zile, informatii despre produsele
chimice si manipularea acestora,
necesare pentru evaluarea riscurilor
pentru sandtate sau pentru mediu
asociate cu produsul si manipularea
acestuia, precum si pentru realizarea
masurilor de reducere a riscurilor.

Persoanele fizice si juridice care
produc, importa si/sau comercializeaza
un produs chimic trebuie sa informeze
imediat, dar nu mai tirziu de 10 zile,

Agentia Nationald despre orice
informatie = noud  care  devine
disponibila  dupd emiterea unei

autorizatii si care indicd cd produsul
chimic sau reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea efecte
adverse asupra sanatatii umane, a




emiterea unei autorizatii sau a
unui permis si care indica ca
produsul chimic sau
reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea
efecte adverse asupra sanatatii
umane, a apelor subterane sau
a mediului in general.

(3) Prevederile alin. (2) se
aplicd, de asemenea,
produselor chimice care nu fac
obiectul cerintelor de
autorizare sau emitere a unui
permis in cazul in care devin
disponibile noi informatii
conform cérora produsul poate
avea proprietati cancerigene,
mutagene sau toxice pentru
reproducere, informatii care
pot influenta clasificarea sau
etichetarea acestuia.

(4) Informatia solicitata
conform alin. (1) se prezintd in
forma stabilita la anexa nr. 1.
(5) Informatiile noi privind
pericolele si riscurile
produselor chimice mentionate
la alin. (2) se prezinta in
conformitate cu anexa nr. 2.

apelor subterane sau a mediului in
general.
(4) Informatia solicitata conform alin. (1) se
prezintd In forma stabilita la anexa nr. 1.

(5) Informatiile noi privind pericolele si
riscurile produselor chimice mentionate la alin.
(2) se prezinta in conformitate cu anexa nr. 2.

(6) Producitorii, importatorii, utilizatorii
din aval si distribuitorii pastreazd toate
informatiile necesare pentru a-si indeplini
obligatiile conform prezentei legi, pentru o
perioadd de cel putin 10 ani dupa ce a produs,
importat, furnizat sau utilizat ultima data
substanta  sau  amestecul.  Producitorii,
importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii
trebuie sa transmita aceste informatii sau sa le
pund la dispozitie fara intarziere, la cererea
oricarei autoritati competente.

(7) Furnizorii trebuie si pastreze toate
informatiile utilizate de acestia in scopul
clasificarii si etichetarii conform prezentei legi,
pentru o perioada de cel putin 10 ani dupa ce
substanta sau amestecul a fost furnizat ultima
data.

(8) in cazul in care furnizorul inceteaza
activitatea sau transfera partial sau total
operatiunile sale cdtre o terta parte, partea
responsabila de lichidarea activitatii furnizorului
sau de preluarea responsabilititii pentru
introducerea pe piatd a substantei sau
amestecului 1n cauzd este obligata si
indeplineasca obligatia prevazuta la alineatul 7
in locul furnizorului.

Art. 15

Articolul 15. Prezentarea
informatiei privind produsele
chimice

(1) Persoanele fizice si juridice
care importa/exporta si/sau
cele care utilizeaza 1n scop
profesional produse chimice
furnizeaza, la solicitarea

Art. 15 se completeazd cu alin. (9) cu urmatorul cuprins ,,Agentia sau
Inspectoratul pentru Protectia Mediului poate solicita furnizorului sa 1i transmita
orice informatie mentionata la alineatul 7.”

Articolul 15. Prezentarea informatiei privind
produsele chimice

(7) Persoanele fizice si juridice care

importd/exportd si/sau cele care

utilizeaza in scop profesional produse

chimice furnizeaza, la solicitarea

Agentiei Nationale, 1n termen de 90 de

zile, informatii despre produsele




Agentiei Nationale, in termen
de 90 de zile, informatii despre
produsele chimice si
manipularea acestora, necesare
pentru evaluarea riscurilor
pentru sandtate sau pentru
mediu asociate cu produsul si
manipularea acestuia, precum
si pentru realizarea masurilor
de reducere a riscurilor.

(2) Persoanele fizice si juridice
care produc, importa si/sau
comercializeaza un produs
chimic trebuie sa informeze
imediat, dar nu mai tirziu de
10 zile, Agentia Nationala
despre orice informatie noua
care devine disponibila dupa
emiterea unei autorizatii sau a
unui permis si care indica ca
produsul chimic sau
reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea
efecte adverse asupra sanatatii
umane, a apelor subterane sau
a mediului In general.

(3) Prevederile alin. (2) se
aplicd, de asemenea,
produselor chimice care nu fac
obiectul cerintelor de
autorizare sau emitere a unui
permis in cazul in care devin
disponibile noi informatii
conform carora produsul poate
avea proprietati cancerigene,
mutagene sau toxice pentru
reproducere, informatii care
pot influenta clasificarea sau
etichetarea acestuia.

chimice si manipularea acestora,
necesare pentru evaluarea riscurilor
pentru sandtate sau pentru mediu
asociate cu produsul si manipularea
acestuia, precum si pentru realizarea
masurilor de reducere a riscurilor.

(8) Persoanele fizice si juridice care
produc, importa si/sau comercializeaza
un produs chimic trebuie sa informeze
imediat, dar nu mai tirziu de 10 zile,
Agentia Nationala despre orice
informatie = nouda care  devine
disponibila  dupd emiterea unei
autorizatii si care indicd ca produsul
chimic sau reziduurile unei substante
active din produs ar putea avea efecte
adverse asupra sanatitii umane, a
apelor subterane sau a mediului in
general.

(4) Informatia solicitatd conform alin. (1) se

prezinta in forma stabilitd la anexa nr. 1.

(5) Informatiile noi privind pericolele si
riscurile produselor chimice mentionate la alin.
(2) se prezinta in conformitate cu anexa nr. 2.

(6) Producitorii, importatorii, utilizatorii
din aval si distribuitorii pastreaza toate
informatiile necesare pentru a-si indeplini
obligatiile conform prezentei legi, pentru o
perioada de cel putin 10 ani dupa ce a produs,
importat, furnizat sau utilizat ultima data
substanta  sau  amestecul.  Producatorii,
importatorii, utilizatorii din aval si distribuitorii
trebuie sd transmita aceste informatii sau sa le
puna la dispozitie fara intarziere, la cererea
oricarei autoritdti competente.

(7) Furnizorii trebuie sd pastreze toate
informatiile utilizate de acestia in scopul
clasificarii si etichetarii conform prezentei legi,
pentru o perioada de cel putin 10 ani dupa ce
substanta sau amestecul a fost furnizat ultima
data.




(4) Informatia solicitata
conform alin. (1) se prezinta in
forma stabilita la anexa nr. 1.
(5) Informatiile noi privind
pericolele si riscurile
produselor chimice mentionate
la alin. (2) se prezinta in
conformitate cu anexa nr. 2.

(8) 1In cazul in care furnizorul inceteaza
activitatea sau transferd partial sau total
operatiunile sale catre o tertd parte, partea
responsabila de lichidarea activitatii furnizorului

sau de preluarea responsabilitatii pentru
introducerea pe piatd a substantei sau
amestecului in cauzd este obligatda sa

indeplineasca obligatia prevazuta la alineatul 7
in locul furnizorului.

(9) Agentia sau Inspectoratul pentru
Protectia Mediului poate solicita furnizorului sa
i transmitd orice informatie mentionatd la
alineatul 7.

Art. 16, alin. | Articolul 16. Calificarea Art. 16, alin. (1) se completeaza cu lit. a) cu urmatorul continut ,,in cazul in care | Articolul ~ 16. Calificarea  personalului  —

(N personalului — consultant nu este angajat un consultant chimic, agentul economic trebuie sa poata certifica | consultant chimist
chimist faptul ca are acces la expertiza de un nivel corespunzator.” (1) Persoanele fizice si juridice care
(1) Persoanele fizice si juridice desfiasoara activitati cu  produse
care desfasoara activitati cu chimice periculoase trebuie sa aiba
produse chimice periculoase acces la expertiza necesara pentru
trebuie sa aiba acces la indeplinirea prevederilor legislatiei
expertiza necesara pentru privind substantele chimice si pentru
indeplinirea prevederilor asumarea responsabilitatii. Agentii
legislatiei privind substantele economici angajeazd o persoand
chimice si pentru asumarea calificatd (numitd in continuare -
responsabilitatii. Agentii consultant chimist) care asigurd
economici angajeaza o gestionarea substantelor si
persoana calificata (numita in amestecurilor chimice.
continuare — consultant a) In cazul in care nu este angajat un
chimist) care asigura consultant chimic, agentul economic
gestionarea substantelor si trebuie sd poata certifica faptul ca are
amestecurilor chimice. acces la expertizi de un nivel

corespunzator.
Art. 17, alin. | Articolul 17. Restrictii si Laart. 17, alin. (1) sintagma ,,si deosebit de periculoase” se exclude. Articolul 17. Restrictii si interdictii la
e interdictii la producerea, producerea, plasarea pe piata si utilizarea

plasarea pe piata si utilizarea
anumitor substante, amestecuri
si articole periculoase

(1) in scopul protectiei
sanatatii si a mediului, unele
substante, amestecuri chimice
si articole periculoase si

anumitor substante, amestecuri si articole
periculoase

(1) In scopul protectiei sanatatii si a

mediului, unele substante, amestecuri chimice
si articole periculoase pot fi interzise sau
restrictionate la producere, plasare pe piata si la
utilizare de catre persoanele fizice si juridice.




deosebit de periculoase pot fi
interzise sau restrictionate la
producere, plasare pe piata si
la utilizare de catre persoanele
fizice si juridice.

Art. 23, alin. | Articolul 23. Produse chimice | Art. 23, alin. (1), lit. ¢) si lit. e) se abroga. Articolul 23. Produse chimice care fac obiectul
(N care fac obiectul autorizarii autorizarii
(1) Nu pot fi produse, (1) Nu pot fi produse, importate, plasate pe piata
importate, plasate pe piatd si si utilizate fara respectarea procedurii de
utilizate  fard  respectarea autorizare urmatoarele produse chimice:
procedurii  de  autorizare a) produsele de protectie a plantelor;
urmatoarele produse chimice: b) produsele biocide;
a) produsele de protectic a d) substantele cu risc major pentru sanatatea
plantelor; umana si mediu;
b) produsele biocide; f) substantele chimice care distrug stratul de
c) detergentii ce contin agenti ozon, gazele fluorurate cu efect de sera,
tensioactivi care nu indeplinesc echipamentele si produsele ce contin astfel de
criteriile pentru biodegradarea gaze.
aeroba finala;
d) substantele cu risc major
pentru sandtatea umand si
mediu;
€) substantele chimice
industriale periculoase;
f) substantele chimice care
distrug stratul de ozon, gazele
fluorurate cu efect de sera,
echipamentele si produsele ce
contin astfel de gaze.
Art. 23, alin. | Articolul 23. Produse chimice | La Art. 23, alin. 2 sintagma ,,lit. a)—¢)” se substituie cu sintagma ,,lit. a, b, d” si | Articolul 23. Produse chimice care fac obiectul
2) care fac obiectul autorizarii in continuare dupa text. autorizarii

2) Produsele chimice
mentionate la alin. (1) lit. a)—e)
pot fi autorizate printr-o
procedura simplificata in cazul
in care solicitantul confirma
aprobarea si/sau autorizarea
produsului chimic pentru tipuri
de utilizari solicitate in unul din

(2) Produsele chimice mentionate la alin. (1) lit.
a, b, d pot fi autorizate printr-o procedura
simplificatd in cazul in care solicitantul
confirmd  aprobarea  si/sau  autorizarea
produsului chimic pentru tipuri de utilizari
solicitate in unul din statele membre ale Uniunii
Europene.




statele membre ale Uniunii
Europene.

Art. 23, alin. | Articolul 23. Produse chimice | Art. 23, alin. (4) se abroga. Articolul 23. Produse chimice care fac obiectul
4) care fac obiectul autorizarii autorizarii
(4) Substantele chimice care 1) Nu pot fi produse, importate, plasate pe piata
distrug stratul de ozon si si utilizate fard respectarea procedurii de
gazele fluorurate cu efect de autorizare urmatoarele produse chimice:
serd, echipamentele si a) produsele de protectie a plantelor;
produsele ce contin astfel de b) produsele biocide;
gaze se autorizeaza de catre d) substantele cu risc major pentru sanatatea
Agentia Nationala in umana si mediu;
conformitate cu prevederile f) substantele chimice care distrug stratul de
Legii nr. 852/2002 pentru ozon, gazele fluorurate cu efect de sera,
aprobarea Regulamentului cu echipamentele si produsele ce contin astfel de
privire la regimul comercial si gaze.
reglementarea utilizarii
hidrocarburilor halogenate (2) Produsele chimice mentionate la alin. (1) lit.
care distrug stratul de ozon si a, b, d pot fi autorizate printr-o procedura
ale Legii nr. 43/2023 privind simplificatd in cazul in care solicitantul
gazele fluorurate cu efect de confirmd  aprobarea  si/sau  autorizarea
sera. produsului chimic pentru tipuri de utilizari
solicitate in unul din statele membre ale Uniunii
Europene.
(3) Procedura simplificatd de autorizare
mentionata la alin. (2) reprezinta o procedura de
recunoastere a autorizatiilor acordate de un stat
membru al Uniunii Europene si este prevazuta
prin hotarire de Guvern.
Art. 24, alin. | Articolul 24. Eliberarea La Art. 24, alin. (1), lit. b) textul ,,indicate la art. 23 alin. (1) lit. b)—conform art. | Articolul 24. Eliberarea autorizatiei
(1), lit. b) autorizatiei 11 alin. (1) lit. f)” se substituie cu textul ,, - conform Regulamentului sanitar | (1)Autorizatii  pentru  produse  chimice

(1)Autorizatii pentru produse
chimice periculoase se
elibereaza dupa cum urmeaza:
b) autorizatia pentru produsele
biocide indicate la art. 23 alin.
(1) lit. b) — conform art. 11
alin. (1) lit. f);

privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide, aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 344/2020”.

periculoase se elibereaza dupd cum urmeaza:

a) autorizatia pentru produsele de protectie a
plantelor — conform Legii nr. 403/2023 privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si
pentru modificarea unor acte normative;

b) autorizatia pentru produsele biocide -
conform Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea




produselor biocide, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 344/2020.

Art. 24, alin. | Articolul 24. Eliberarea Art. 24, alin. (1), lit. ¢) se abroga. Articolul 24. Eliberarea autorizatiei
(1), 1it. ¢) autorizatiei (1)Autorizatii  pentru  produse  chimice
(1)Autorizatii pentru produse periculoase se elibereaza dupd cum urmeaza:
chimice periculoase se a) autorizatia pentru produsele de protectie a
elibereaza dupa cum urmeaza: plantelor — conform Legii nr. 403/2023 privind
¢) autorizatia pentru introducerea pe piata a produselor fitosanitare si
detergentii care contin agenti pentru modificarea unor acte normative;
tensioactivi care nu b) autorizatia pentru produsele biocide —
indeplinesc criteriile pentru conform Regulamentului sanitar privind
biodegradarea aeroba finala punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
indicati la art. 23 alin. (1) lit. produselor biocide, aprobat prin Hotérarea
¢) — conform art. 9 lit. j); Guvernului nr. 344/2020.
d) autorizatia pentru produsele chimice cu risc
major pentru sanatatea umana si mediu indicate
la art. 23 alin. (1) lit. d) — conform art. 9 lit. j);
e) autorizatia pentru substante chimice
industriale periculoase indicate la art. 23 alin.
(1) lit. e) — conform art. 9 lit. j);
f) autorizatia pentru importul, exportul sau
reexportul substantelor ce distrug stratul de ozon
si al gazelor fluorurate cu efect de serd, al
echipamentelor si al produselor ce contin astfel
de gaze — conform art. 9 lit. h) si art. 23 alin. (4).
Art. 24, alin. | Articolul 24. Eliberarea | La Art. 24, alin. (1), lit. d) sintagma ,,indicate la art. 23 alin. (1) lit. d) — conform | Articolul 24. Eliberarea autorizatiei
(1), lit. d) autorizatiei art. 9 lit. j)”’se substituie cu sintagma ,, - conform prezentei legi”. (1)Autorizatii  pentru  produse  chimice
(1)Autorizatii pentru produse periculoase se elibereaza dupd cum urmeaza:
chimice periculoase se d) autorizatia pentru produsele chimice cu risc
elibereaza dupa cum urmeaza: major pentru sanatatea umana si mediu) —
d) autorizatia pentru produsele conform prezentei legi);
chimice cu risc major pentru
sanatatea umand si mediu
indicate la art. 23 alin. (1) lit. d)
— conform art. 9 lit. j);
Art. 24, alin. | Articolul 24. Eliberarea | Art. 24, alin. (1), lit. e) se abroga. Articolul 24. Eliberarea autorizatiei
(1), lit. e) autorizatiei (1)Autorizatii  pentru  produse  chimice
(1)Autorizatii pentru produse periculoase se elibereaza dupd cum urmeaza:
chimice periculoase se a) autorizatia pentru produsele de protectie a

elibereaza dupa cum urmeaza:

plantelor — conform Legii nr. 403/2023 privind




e) autorizatia pentru substante
chimice industriale periculoase
indicate la art. 23 alin. (1) lit.
e) — conform art. 9 lit. j);

introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si
pentru modificarea unor acte normative;

b) autorizatia pentru produsele biocide -
conform Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide, aprobat prin Hotérarea
Guvernului nr. 344/2020.

d) autorizatia pentru produsele chimice cu risc
major pentru sanatatea umand si mediu) —
conform prezentei legi);

Art. 24, alin. | Articolul 24. Eliberarea | La Art. 24, alin. (1), lit. f) textul ,,conform art. 9 lit. h) si art. 23 alin. (4)” se | Articolul 24. Eliberarea autorizatiei
(1), lit. f) autorizatiei substituie cu textul ,conform Legii nr. 852/2002 pentru aprobarea | (1)Autorizatii  pentru  produse  chimice
(1)Autorizatii pentru produse | Regulamentului cu privire la regimul comercial si reglementarea utilizdrii | periculoase se elibereazd dupa cum urmeaza:
chimice periculoase se | hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de ozon si ale Legii nr. 43/2023 | a) autorizatia pentru produsele de protectie a
elibereaza dupa cum urmeaza: | privind gazele fluorurate cu efect de sera”. plantelor — conform Legii nr. 403/2023 privind
f) autorizatia pentru importul, introducerea pe piata a produselor fitosanitare si
exportul sau reexportul pentru modificarea unor acte normative;
substantelor ce distrug stratul b) autorizatia pentru produsele biocide -
de ozon si al gazelor fluorurate conform Regulamentului sanitar privind
cu efect de sera, al punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
echipamentelor si al produselor produselor biocide, aprobat prin Hotararea
ce contin astfel de gaze — Guvernului nr. 344/2020.
conform art. 9 lit. h) si art. 23 d) autorizatia pentru produsele chimice cu risc
alin. (4). major pentru sanatatea umand si mediu) —
conform prezentei legi);
e) autorizatia pentru importul, exportul sau
reexportul substantelor ce distrug stratul de ozon
si al gazelor fluorurate cu efect de sera, al
echipamentelor si al produselor ce contin astfel
de gaze - conform Legii nr. 852/2002 pentru
aprobarea Regulamentului cu privire la regimul
comercial si reglementarea utilizarii
hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de
ozon si ale Legii nr. 43/2023 privind gazele
fluorurate cu efect de sera.
Art. 24 Articolul 24. Eliberarea | Art. 24 se completeaza cu alin. 1! cu urmétorul continut ,,Lista substantelor cu | Articolul 24. Eliberarea autorizatiei
autorizatiei risc major pentru sandtatea umand si mediu se aprobd de Guvern si se | (1)Autorizatii  pentru  produse  chimice

actualizeaza in functie de modificarile operate la nivelul Uniunii Europene.”

periculoase se elibereaza dupa cum urmeaza:




(1) Autorizatii pentru produse
chimice periculoase se
elibereaza dupa cum urmeaza:
a) autorizatia pentru produsele
de protectie a plantelor —
conform Legii nr. 403/2023
privind introducerea pe piata a
produselor fitosanitare si
pentru modificarea unor acte
normative;

b) autorizatia pentru produsele
biocide indicate la art. 23 alin.
(1) lit. b) — conform art. 11
alin. (1) lit. f);

c) autorizatia pentru
detergentii care contin agenti
tensioactivi care nu
indeplinesc criteriile pentru
biodegradarea aeroba finala
indicati la art. 23 alin. (1) lit.
¢) — conform art. 9 lit. j);

d) autorizatia pentru produsele
chimice cu risc major pentru
sandtatea umana i mediu
indicate la art. 23 alin. (1) lit.
d) — conform art. 9 lit. j);

e) autorizatia pentru substante
chimice industriale periculoase
indicate la art. 23 alin. (1) lit.
e) — conform art. 9 lit. j);

f) autorizatia pentru importul,
exportul sau reexportul
substantelor ce distrug stratul
de ozon si al gazelor fluorurate
cu efect de sera, al
echipamentelor si al
produselor ce contin astfel de
gaze — conform art. 9 lit. h) si
art. 23 alin. (4).

(2) Autorizatiile mentionate la
alin. (1) lit. b)—e) sint eliberate

a) autorizatia pentru produsele de protectie a
plantelor — conform Legii nr. 403/2023 privind
introducerea pe piata a produselor fitosanitare si
pentru modificarea unor acte normative;

b) autorizatia pentru produsele biocide -
conform Regulamentului sanitar privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea
produselor biocide, aprobat prin Hotéararea
Guvernului nr. 344/2020.

d) autorizatia pentru produsele chimice cu risc
major pentru sanatatea umand si mediu) —
conform prezentei legi);

e) autorizatia pentru importul, exportul sau
reexportul substantelor ce distrug stratul de ozon
si al gazelor fluorurate cu efect de sera, al
echipamentelor si al produselor ce contin astfel
de gaze - conform Legii nr. 852/2002 pentru
aprobarea Regulamentului cu privire la regimul
comercial si reglementarea utilizarii
hidrocarburilor halogenate care distrug stratul de
ozon si ale Legii nr. 43/2023 privind gazele
fluorurate cu efect de sera.

(1Y) Lista substantelor cu risc major pentru
sanatatea umand si mediu se aprobad de Guvern
si se actualizeaza in functie de modificarile
operate la nivelul Uniunii Europene.

(2) Autorizatiile mentionate la alin. (1) lit. b)—
e) sint eliberate prin platforma unica creata in
cadrul Agentiei Nationale, in baza deciziilor de
autorizare adoptate de catre consiliul
interministerial mentionat la alin. (3),
precizeaza clauzele si conditiile de plasare pe
piata si de utilizare a produsului si cuprind un
rezumat al caracteristicilor acestuia.

(3) Decizia de aprobare sau de refuz al
autorizarii substantelor si produselor chimice
mentionate la art. 23 alin. (1) lit. lit. b)—e) se
adopta de catre consiliul interministerial,
constituit de Guvern din reprezentanti ai
autoritatilor administratiei publice centrale
prevazute la art. 7-11, ai institutiilor stiintifice




prin platforma unica creata in
cadrul Agentiei Nationale, in
baza deciziilor de autorizare
adoptate de catre consiliul
interministerial mentionat la
alin. (3), precizeaza clauzele si
conditiile de plasare pe piata si
de utilizare a produsului si
cuprind un rezumat al
caracteristicilor acestuia.

(3) Decizia de aprobare sau de
refuz al autorizarii substantelor
si produselor chimice
mentionate la art. 23 alin. (1)
lit. lit. b)—e) se adopta de catre
consiliul interministerial,
constituit de Guvern din
reprezentanti ai autoritatilor
administratiei publice centrale
prevazute la art. 7-11, ai
institutiilor stiintifice si ai
organizatiilor
neguvernamentale. Decizia se
adoptd In urma examinarii
rezultatelor evaluarii
pericolelor si riscurilor pentru
sanatatea omului, a animalelor,
a altor organisme vii i pentru
mediu.

(4) Pentru obtinerea
autorizatiei, solicitantul
depune la Agentia Nationala
urmatoarele documente:

a) cererea de autorizare;

b) dosarul tehnic, care va
contine date privind
denumirea, caracteristicile si
proprietatile produselor
chimice pentru care se solicita
autorizare, rezultatele evaluarii
riscurilor aferente produsului

si ai organizatiilor neguvernamentale. Decizia
se adopta in urma examindrii rezultatelor
evaluarii pericolelor si riscurilor pentru
sanatatea omului, a animalelor, a altor
organisme Vvii i pentru mediu.

(4) Pentru obtinerea autorizatiei, solicitantul
depune la Agentia Nationala urmatoarele
documente:

a) cererea de autorizare;

b) dosarul tehnic, care va contine date privind
denumirea, caracteristicile si proprietatile
produselor chimice pentru care se solicita
autorizare, rezultatele evaludrii riscurilor
aferente produsului si manipularii acestuia,
modul prevazut de utilizare a produsului,
cantitatea de produs preconizata a fi plasata pe
piata in forma aprobata de Guvern. Continutul
dosarului tehnic ce se anexeaza la cererea de
autorizare a produselor chimice mentionate la
alin. (1) este stabilit de Guvern.

(5) In cazul procedurii simplificate mentionate
la art. 23 alin. (2), autorizatiile prevazute la
alin. (1) din prezentul articol se elibereaza fara
plata, in termen de 10 zile lucratoare de la data
primirii dosarului complet.

(6) In cazul depunerii de citre solicitant a
cererii de autorizare a unui produs chimic
pentru care nu se aplica procedura simplificata
de autorizare, examinarea cererii i a dosarului
tehnic se realizeaza cu plata.

(7) Numele si adresa titularului autorizatiei,
numarul si data de eliberare a autorizatiei,
precum si termenul de valabilitate a autorizatiei
sint specificate in cuprinsul acesteia. Termenul
de eliberare si termenul de valabilitate a
autorizatiilor prevazute la alin. (1) se stabilesc
la momentul primirii dosarului complet, in
conformitate cu anexa nr. 3.




si manipuldrii acestuia, modul
prevazut de utilizare a
produsului, cantitatea de
produs preconizata a fi plasata
pe piata in forma aprobata de
Guvern. Continutul dosarului
tehnic ce se anexeaza la
cererea de autorizare a
produselor chimice mentionate
la alin. (1) este stabilit de
Guvern.

(5) In cazul procedurii
simplificate mentionate la art.
23 alin. (2), autorizatiile
prevazute la alin. (1) din
prezentul articol se elibereaza
fara plata, in termen de 10 zile
lucratoare de la data primirii
dosarului complet.

(6) In cazul depunerii de citre
solicitant a cererii de
autorizare a unui produs
chimic pentru care nu se aplica
procedura simplificata de
autorizare, examinarea cererii
si a dosarului tehnic se
realizeaza cu plata.

(7) Numele si adresa
titularului autorizatiei,
numarul si data de eliberare a
autorizatiei, precum si
termenul de valabilitate a
autorizatiei sint specificate in
cuprinsul acesteia. Termenul
de eliberare si termenul de
valabilitate a autorizatiilor
prevazute la alin. (1) se
stabilesc la momentul primirii
dosarului complet, in
conformitate cu anexa nr. 3.




Art. 24, alin.

Articolul 24. Eliberarea

La Art. 24, alin. (2) sintagma ,,alin. (1) lit. b)—e)” se substituie cu sintagma ,, alin.

Articolul 24. Eliberarea autorizatiei

2 autorizatiei (2) Autorizatiile (1), lit. a, b, d”. (2) Autorizatiile mentionate la alin. (1), lit. a, b,
mentionate la alin. (1) lit. b)— d sint eliberate prin platforma unica creata in
e) sint eliberate prin platforma cadrul Agentiei Nationale, in baza deciziilor de
unica creata in cadrul Agentiei autorizare  adoptate de catre consiliul
Nationale, in baza deciziilor de interministerial mentionat la alin. (3), precizeaza
autorizare adoptate de cétre clauzele si conditiile de plasare pe piatd si de
consiliul interministerial utilizare a produsului si cuprind un rezumat al
mentionat la alin. (3), caracteristicilor acestuia.
precizeaza clauzele si
conditiile de plasare pe piata si
de utilizare a produsului si
cuprind un rezumat al
caracteristicilor acestuia.
Art. 25, alin. | Articolul 25. Conditii de Art. 25, alin. (4), lit. a) se completeaza cu textul ,,sau certifica detinerea expertizei | Articolul 25. Conditii de eliberare si de
(4), lit. a) eliberare si de prelungire a corespunzatoare,,. prelungire a autorizatiei
autorizatiei (4) Solicitantul de autorizatie trebuie sa
(4) Solicitantul de autorizatie intruneasca urmatoarele conditii:
trebuie s Intruneasca a) confirma angajarea cel putin a unui
urmatoarele conditii: consultant chimist in conformitate cu
a) confirma angajarea cel putin prevederile art. 16 sau certifica detinerea
a unui consultant chimist in expertizei corespunzatoare;
conformitate cu prevederile
art. 16;
Cap. VIII Cap. VIII. Permisul pentru Capitolul VIII. Permisul pentru comercializarea, distributia si alte forme de
comercializarea, distributia i | transfer al produselor chimice deosebit de periculoase se abroga.
alte forme de transfer al
produselor chimice deosebit de
periculoase
Art. 29, alin. | Articolul 29. Obligatia de a La Art. 29, alin. (3) sintagma ,,31 martie,, se completeaza cu textul ,,a anului ce | Articolul 29. Obligatia de a raporta produsele
3) raporta produsele chimice urmeaza dupa anul de gestiune” si in continuare dupa text. chimice

(3) Raportorul trebuie sa
actualizeze datele de raportare
si sa prezinte anual, pind la
data de 31 martie, Agentiei
Nationale informatii cu privire
la produsele chimice fabricate
sau importate in ultimul an
calendaristic.

(3) Raportorul trebuie sa actualizeze datele de
raportare si sa prezinte anual, pind la data de 31
martie a anului ce urmeazda dupa anul de
gestiune, Agentiei Nationale informatii cu
privire la produsele chimice fabricate sau
importate 1n ultimul an calendaristic.




Art. 31, alin.
(5)

Articolul 31. Depozitarea si
pastrarea produselor chimice
(5) Depozitarea, pastrarea si
comertul produselor chimice
periculoase neambalate sint
interzise.

Art. 31, alin. (5) se completeaza cu urmatorul text ,,cu exceptia celor prevazute
in Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor, aprobat de Guvern.”

Articolul ~ 31. Depozitarea  si  pastrarea
produselor chimice
(5) Depozitarea, pastrarea si  comertul

produselor chimice periculoase neambalate sint
interzise, cu exceptia celor prevazute in
Regulamentul privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si amestecurilor, aprobat
de Guvern.

Art. 33, lit. b) | Articolul 33. Programele si La Art. 33, lit. b) textul ,,ale Strategiei nationale cu privire la reducerea si | Articolul 33. Programele si planurile de actiuni
planurile de actiuni privind eliminarea poluantilor organici persistenti” se exclude. privind managementul durabil al substantelor
managementul durabil al chimice
substantelor chimice b) aplicarea prevederilor prezentei legi, ale
b) aplicarea prevederilor actelor strategice de dezvoltare nationala si ale
prezentei legi, ale actelor altor documente de politici relevante;
strategice de dezvoltare
nationald, ale Strategiei
nationale cu privire la
reducerea si eliminarea
poluantilor organici persistenti
si ale altor documente de
politici relevante;

41, alin. (1), | Articolul 41. Drepturile La Art. 41, alin. (1), lit. a) sintagma ,,produse chimice” se substituie cu sintagma | Articolul 41. Drepturile inspectorilor

lit. a) inspectorilor ,,produse si articole chimice” si in continuare dupa text. (1) in timpul controlului, inspectorul, in limita

(1) In timpul controlului,
inspectorul, 1n limita
competentei sale, are dreptul:
a) la acces, conform Legii nr.
131/2012 privind controlul de
stat, in locurile de desfasurare
a activitatii persoanelor fizice
si juridice care produc,
plaseaza pe piata si utilizeaza
produse chimice, in scopul
efectudrii controlului aplicarii
si respectarii cerintelor
prezentei legi si a conditiilor
din autorizatiile mentionate la
art. 24 alin. (1) din prezenta
lege;

competentei sale, are dreptul:

a) la acces, conform Legii nr. 131/2012 privind
controlul de stat, in locurile de desfasurare a
activitatii persoanelor fizice si juridice care
produc, plaseaza pe piata si utilizeaza produse
si articole chimice, in scopul efectuarii
controlului aplicarii si respectarii cerintelor
prezentei legi si a conditiilor din autorizatiile
mentionate la art. 24 alin. (1) din prezenta lege;




Art. 45, alin.
(1), alin. (2)

Articolul 45. Dispozitii
tranzitorii

(1) Persoana fizica sau
persoana juridica care, la data
intrdrii n vigoare a prezentei
legi, desfasoara activititi cu
produsele chimice mentionate
la art. 23 alin. (1) lit. ¢) va
solicita, in termen de 60 de zile
de la data intrarii ei in vigoare,
autorizarea produsului chimic
in conformitate cu capitolul VII
sectiunea a 2-a.

(2) Persoana fizica sau
persoana juridica care, la data
intrdrii In vigoare a prezentei
legi, desfasoara activititi de
comercializare, distributie
si/sau alte forme de transfer al
produselor chimice deosebit de
periculoase care corespund
cerintelor prevazute la art. 27
alin. (2) va solicita, In termen
de 60 de zile de la data intrarii
el 1In vigoare, eliberarea

permisului pentru
comercializarea, distributia
si/sau transferul produselor
chimice deosebit de

periculoase in conformitate
cu capitolul VIIIL.

Art. 45, alin. (1), alin. (2) se abroga.

Articolul 45. Dispozitii tranzitorii

(3) Persoana fizica sau persoana juridica care, la
data intrarii 1n vigoare a prezentei legi,
desfasoara activitati cu substantele mentionate la
art. 23 alin. (1) lit. d)—e) va solicita, in termen de
60 de zile de la data intrarii ei 1n vigoare,
autorizarea substantei chimice in conformitate
cu capitolul VII sectiunea a 2-a.

(4) Persoana fizica sau persoana juridica care, la
data intrarii in vigoare a prezentei legi,
desfasoard activitati cu substante care distrug
stratul de ozon, cu echipamente si produse care
contin astfel de substante, activitati reglementate
prin Legea nr. 852/2002 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la regimul comercial
si reglementarea utilizarii hidrocarburilor
halogenate care distrug stratul de ozon, va
solicita, in termen de 60 de zile de la data intrarii
in vigoare a prezentei legi, eliberarea autorizatiei
pentru importul, exportul sau reexportul
substantelor care distrug stratul de ozon, al
echipamentelor si al produselor care contin
astfel de substante in conformitate cu capitolul
VII sectiunea a 2-a din prezenta lege.

(5) Prevederile privind eliberarea autorizatiei
pentru produse biocide, mentionatd la art. 24
alin. (1) lit. b), intrd in vigoare la 1 an de la data
infiintarii Agentiei Nationale.

(6) Persoana fizica sau persoana juridica care, la
data intrarii 1n vigoare a prezentei legi,
desfasoara activitati cu produse biocide,
inregistrate conform Regulamentului sanitar
privind stabilirea conditiilor de plasare pe piata
aproduselor biodistructive, va solicita eliberarea
autorizatiei pentru produse biocide 1in
conformitate cu capitolul VII sectiunea a 2-a din
prezenta lege in termen de 60 de zile de la data
intrarii in vigoare a prevederilor alin. (5) din
prezentul articol.




Art. 45, alin.
3)

Articolul 45. Dispozitii
tranzitorii

(3) Persoana fizica sau
persoana juridica care, la data
intrdrii n vigoare a prezentei
legi, desfasoara activititi cu
substantele mentionate la art.
23 alin. (1) lit. d)—e) va solicita,
in termen de 60 de zile de la
data intrarii ei in vigoare,
autorizarea substantei chimice
in conformitate cu capitolul VII
sectiunea a 2-a.

La Art. 45, alin. (3) sintagma ,, —e)” se exclude.

Articolul 45. Dispozitii tranzitorii

(3) Persoana fizica sau persoana juridica care, la
data intrarii 1n vigoare a prezentei legi,
desfasoara activitati cu substantele mentionate la
art. 23 alin. (1) lit. d) va solicita, in termen de 60
de zile de la data intrarii ei In vigoare,
autorizarea substantei chimice in conformitate
cu capitolul VII sectiunea a 2-a.

Art. 46,
alin. (2)

Articolul 46. Organizarea
executarii si consolidarea
cadrului institutional si
normativ

(2) Guvernul, in termen de 3
ani de la intrarea in vigoare a
prezentei legi, va asigura
stabilirea graduald a
Sistemului si inventarului de
clasificare si etichetare.

Art. 46, alin. (2) se abroga.

Articolul  46. Organizarea  executarii  si
consolidarea cadrului institutional i normativ
(1) Guvernul:

1) in termen de 12 luni de la publicarea prezentei
legi:

a) va asigura crearea in subordinea Ministerului
Mediului a autoritatii publice in domeniul
substantelor chimice, in baza reorganizarii
Agentiei de Mediu si a consolidarii capacitatii
acesteia, tinind cont de prevederile art. 8, 9 51 10
din prezenta lege;

b) va elabora cadrul normativ aferent prezentei
legi;

2) in termen de 12 luni de la intrarea in vigoare
a prezentei legi:

a) va eclabora si va prezenta Parlamentului
propuneri pentru aducerea actelor legislative in
vigoare 1n conformitate cu prezenta lege;

b) va aduce actele sale normative in concordanta
cu prezenta lege;

c) va crea Sistemul informational automatizat
,Registrul produselor chimice plasate pe piata
Republicii Moldova”.

(3) Cerintele stipulate la art. 25 alin. (4) lit. c)
din prezenta lege se aplica dupa 3 ani de la data
intrarii In vigoare a prezentei legi.




(4) Restrictiile prevazute la art. 17 alin. (2) pct.
3), 4) si 8) din prezenta lege se aplica din 1
ianuarie 2021.

Art. 46

Articolul 46. Organizarea
executdrii si  consolidarea
cadrului institutional si
normativ

(1) Guvernul:

1) in termen de 12 luni de la
publicarea prezentei legi:

a) va asigura crearea in
subordinea Ministerului
Mediului a autoritatii publice in
domeniul substantelor chimice,
in baza reorganizarii Agentiei
Nationale de Reglementare a
Activitatilor  Nucleare  si
Radiologice si a consolidarii
capacitatii acesteia, tinind cont
de prevederile art. 8, 9 si 10 din
prezenta lege;

b) va elabora cadrul normativ
aferent prezentei legi;

2) in termen de 12 luni de la
intrarea in vigoare a prezentei
legi:

a) va elabora si va prezenta
Parlamentului propuneri pentru
aducerea actelor legislative in
vigoare 1n conformitate cu
prezenta lege;

b) va aduce actele sale
normative In concordantd cu
prezenta lege;

c) va crea Sistemul
informational automatizat
,»Registrul produselor chimice
plasate pe piata Republicii
Moldova”.

Art. 46 se completeaza cu alin. (5) cu urmatorul cuprins ,,Cerintele stipulate la
art. 15 alin. (6) si alin. (7) din prezenta lege se aplicd dupa 1 an de la data intrarii
in vigoare a prezentei legi.”

Articolul ~ 46. Organizarea  executarii  si
consolidarea cadrului institutional i normativ
(1) Guvernul:

1) in termen de 12 luni de la publicarea prezentei
legi:

a) va asigura crearea in subordinea Ministerului
Mediului a autoritatii publice in domeniul
substantelor chimice, in baza reorganizarii
Agentiei de Mediu si a consolidarii capacitatii
acesteia, tinind cont de prevederile art. 8, 9 51 10
din prezenta lege;

b) va elabora cadrul normativ aferent prezentei
legi;

2) in termen de 12 luni de la intrarea in vigoare
a prezentei legi:

a) va eclabora si va prezenta Parlamentului
propuneri pentru aducerea actelor legislative in
vigoare 1n conformitate cu prezenta lege;

b) va aduce actele sale normative in concordanta
cu prezenta lege;

c¢) va crea Sistemul informational automatizat
»Registrul produselor chimice plasate pe piata
Republicii Moldova”.

(3) Cerintele stipulate la art. 25 alin. (4) lit. c)
din prezenta lege se aplica dupa 3 ani de la data
intrarii in vigoare a prezentei legi.

(4) Restrictiile prevazute la art. 17 alin. (2) pct.
3), 4) si 8) din prezenta lege se aplica din 1
ianuarie 2021.

(5) Cerintele stipulate la art. 15 alin. (6) si alin.
(7) din prezenta lege se aplica dupa 1 an de la
data intrarii in vigoare a prezentei legi.




(2) Guvernul, in termen de 3
ani de la intrarea in vigoare a
prezentei legi, va asigura
stabilirea graduala a Sistemului
si inventarului de clasificare si
etichetare.

(3) Cerintele stipulate la art. 25
alin. (4) lit. ¢) din prezenta lege
se aplica dupa 3 ani de la data
intrarii in vigoare a prezentei
legi.

(4) Restrictiile prevazute la art.
17 alin. (2) pct. 3), 4) si 8) din
prezenta lege se aplica din 1
ianuarie 2021.

Art. 46

Articolul 46. Organizarea
executarii si  consolidarea
cadrului institutional si
normativ

(1) Guvernul:

1) in termen de 12 luni de la
publicarea prezentei legi:

a) va asigura crearea in
subordinea Ministerului
Mediului a autoritatii publice in
domeniul substantelor chimice,
in baza reorganizarii Agentiei
Nationale de Reglementare a
Activitatilor ~ Nucleare  si
Radiologice si a consolidarii
capacitatii acesteia, tinind cont
de prevederile art. 8, 9 51 10 din
prezenta lege;

b) va elabora cadrul normativ
aferent prezentei legi;

2) in termen de 12 luni de la
intrarea 1n vigoare a prezentei
legi:

a) va elabora si va prezenta
Parlamentului propuneri pentru

Art. 46 se completeaza cu alin. (6) cu urmatorul cuprins ,,Cerintele stipulate la
art. 21 alin. (1) si alin. (3) din prezenta lege se aplicd dupa 1 an de la data intrarii
in vigoare a prezentei legi.”

Articolul ~ 46. Organizarea  executarii i
consolidarea cadrului institutional i normativ
(1) Guvernul:

1) in termen de 12 luni de la publicarea prezentei
legi:

a) va asigura crearea in subordinea Ministerului
Mediului a autoritatii publice in domeniul
substantelor chimice, in baza reorganizarii
Agentiei de Mediu si a consolidarii capacitatii
acesteia, tinind cont de prevederile art. 8, 9 i 10
din prezenta lege;

b) va elabora cadrul normativ aferent prezentei
legi;

2) in termen de 12 luni de la intrarea in vigoare
a prezentei legi:

a) va elabora si va prezenta Parlamentului
propuneri pentru aducerea actelor legislative in
vigoare 1n conformitate cu prezenta lege;

b) va aduce actele sale normative in concordanta
cu prezenta lege;

c) va crea Sistemul informational automatizat
»Registrul produselor chimice plasate pe piata
Republicii Moldova”.




aducerea actelor legislative in
vigoare 1n conformitate cu
prezenta lege;

b) va aduce actele sale
normative in concordantd cu
prezenta lege;

c) va crea Sistemul
informational automatizat
»Registrul produselor chimice
plasate pe piata Republicii
Moldova”.

(2) Guvernul, in termen de 3
ani de la intrarea in vigoare a
prezentei legi, va asigura
stabilirea graduala a Sistemului
si inventarului de clasificare si
etichetare.

(3) Cerintele stipulate la art. 25
alin. (4) lit. ¢) din prezenta lege
se aplica dupa 3 ani de la data
intrarii in vigoare a prezentei
legi.

(4) Restrictiile prevazute la art.
17 alin. (2) pct. 3), 4) si 8) din
prezenta lege se aplica din 1
ianuarie 2021.

(3) Cerintele stipulate la art. 25 alin. (4) lit. c)
din prezenta lege se aplica dupa 3 ani de la data
intrarii in vigoare a prezentei legi.

(4) Restrictiile prevazute la art. 17 alin. (2) pct.
3), 4) si 8) din prezenta lege se aplica din 1
ianuarie 2021.

(5) Cerintele stipulate la art. 15 alin. (6) si alin.
(7) din prezenta lege se aplica dupa 1 an de la
data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(6) Cerintele stipulate la art. 21 alin. (1) si alin.
(3) din prezenta lege se aplica dupa 1 an de la
data intrarii in vigoare a prezentei legi

Anexanr. 3

(se anexeazd)

Anexa nr. 3 se modificd dupa cum urmeaza:

Anexanr. 3
(se anexeazd)




Eliberarea autorizatiilor pentru produsele chimice

Partea 1. Eliberarea autorizatiei pentru produsele chimice la care se aplica procedura simplificata

de autorizare

Actul permisiv Termenul de Costul Termenul de
eliberare valabilitate

Autorizatia pentru produsele de
protectie a plantelor 10 zile gratuit 7 ani
Autorizatia pentru produsele biocide 10 zile gratuit 10 ani
Autorizatia pentru substantele chimice
cu risc major pentru sanatatea umana
si mediu 10 zile gratuit 5 ani

Partea 2. Eliberarea autorizatiei pentru produsele chimice la care nu se aplica procedura
simplificatd de autorizare

Actul permisiv Termenul de Costul Termenul
eliberare (lei) de valabilitate

Autorizatia pentru produsele de
protectie a plantelor pina la 18 luni 50000 7 ani
Autorizatia pentru produsele
biocide pind la 12 luni 9252 10 ani
Autorizatia pentru substantele
chimice cu risc major pentru
sdndtatea umana si pentru mediu 9 luni 5000 5 ani
Autorizatia pentru importul, 10 zile gratuit | 1 an — pentru substantele

exportul sau reexportul
substantelor ce distrug stratul de
ozon si al gazelor fluorurate cu
efect de serd, al echipamentelor si
produselor ce contin astfel de gaze

specificate in anexa nr. 1
sectiunile 2, 3 si in anexa
nr. 2 la Legea nr. 43/2023;
pana la 31 decembrie a
anului pentru care a fost
alocat contingentul —
pentru importul, exportul
sau reexportul
hidrofluorcarburilor
specificate in anexa nr. 1
sectiunea 1 la Legea
nr. 43/2023 si a
hidroclorofluorocarburilor
specificate in anexa C
grupa | din anexa nr. 1 la
Regulamentul cu privire la
regimul  comercial  si
reglementarea  utilizarii
hidrocarburilor halogenate
care distrug stratul de
ozon, aprobat prin Legea
nr. 852/2002




Eliberarea autorizatiilor pentru produsele chimice

Anexa nr. 3 (versiunea actuala in vigoare)

Partea 1. Eliberarea autorizatiei pentru produsele chimice la care se aplicd procedura simplificata de autorizare

Actul permisiv Termenul de eliberare Costul Termenul de valabilitate
Autorizatia pentru produsele de protectie a plantelor 10 zile gratuit 7 ani
Autorizatia pentru produsele biocide 10 zile gratuit 10 ani
Autorizatia pentru detergentii care contin agenti tensioactivi care nu
indeplinesc criteriile pentru biodegradarea aeroba finala 10 zile gratuit 5 ani
Autorizatia pentru substantele chimice cu risc major pentru sanatatea
umana si mediu 10 zile gratuit 5 ani
Autorizatia pentru substantele chimice industriale periculoase 10 zile gratuit 5 ani

Partea 2. Eliberarea autorizatiei pentru produsele chimice la care nu se aplica procedura simplificata de autorizare

Actul permisiv Termenul de eliberare Costul Termenul
(lei) de valabilitate

Autorizatia pentru produsele de protectie a plantelor pina la 18 luni 50000 7 ani
Autorizatia pentru produsele biocide pina la 12 luni 9252 10 ani
Autorizatia pentru detergentii care contin agenti tensioactivi
care nu indeplinesc criteriile pentru biodegradarea aeroba
finala 120 de zile 1000 5 ani




Autorizatia pentru substantele chimice cu risc major pentru

sanatatea umana si pentru mediu 9 luni 5000 5 ani
Autorizatia pentru substantele chimice industriale periculoase 120 de zile 1500 5 ani
Autorizatia pentru importul, exportul sau reexportul 10 zile gratuit 1 an — pentru substantele specificate in anexa

substantelor ce distrug stratul de ozon si al gazelor fluorurate
cu efect de serd, al echipamentelor si produselor ce contin
astfel de gaze

nr. 1 sectiunile 2, 3 si In anexa nr. 2 la Legea
nr. 43/2023;

pana la 31 decembrie a anului pentru care a fost
alocat contingentul — pentru importul, exportul
sau reexportul hidrofluorcarburilor specificate
in anexa nr. 1 sectiunea 1 la Legea nr. 43/2023
si a hidroclorofluorocarburilor specificate in
anexa C grupa | din anexa nr. 1 la Regulamentul
cu privire la regimul comercial si reglementarea
utilizarii hidrocarburilor halogenate care distrug
stratul de ozon, aprobat prin Legea nr. 852/2002

Anexa nr. 3 (versiunea dupa modificarea Legii nr. 277/2018 privind substantele chimice)

Eliberarea autorizatiilor pentru produsele chimice

Partea 1. Eliberarea autorizatiei pentru produsele chimice la care se aplica procedura simplificatd de autorizare

Actul permisiv Termenul de eliberare Costul Termenul de valabilitate
Autorizatia pentru produsele de protectie a plantelor 10 zile gratuit 7 ani
Autorizatia pentru produsele biocide 10 zile gratuit 10 ani
Autorizatia pentru substantele chimice cu risc major pentru sanatatea
umana si mediu 10 zile gratuit 5 ani

Partea 2. Eliberarea autorizatiei pentru produsele chimice la care nu se aplica procedura simplificata de autorizare




Actul permisiv Termenul de eliberare Costul Termenul
(lei) de valabilitate
Autorizatia pentru produsele de protectie a plantelor pina la 18 luni 50000 7 ani
Autorizatia pentru produsele biocide pina la 12 luni 9252 10 ani
Autorizatia pentru substantele chimice cu risc major pentru
sanatatea umana si pentru mediu 9 luni 5000 S ani
Autorizatia pentru importul, exportul sau reexportul 10 zile gratuit 1 an — pentru substantele specificate in anexa

substantelor ce distrug stratul de ozon si al gazelor fluorurate
cu efect de sera, al echipamentelor si produselor ce contin
astfel de gaze

nr. 1 sectiunile 2, 3 si in anexa nr. 2 la Legea
nr. 43/2023;

pana la 31 decembrie a anului pentru care a
fost alocat contingentul — pentru importul,
exportul sau reexportul hidrofluorcarburilor
specificate in anexa nr. 1 sectiunea 1 la Legea
nr.43/2023 si a hidroclorofluorocarburilor
specificate in anexa C grupa I din anexa nr. 1 la
Regulamentul cu privire la regimul comercial si
reglementarea utilizarii hidrocarburilor
halogenate care distrug stratul de ozon, aprobat
prin Legea nr. 852/2002




AL REPUBLICII MOLDOVA

MINISTERUL
MEDIULUI

MINISTRY
OF ENVIRONMENT
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

MD 2004, mun.Chisinau, bd Stefan cel Mare si Sfant,162, tel. 022 20 45 87, e-mail: cancelaria@mediu.gov.md

16.05.2025_ Nr. _07/1-05/1355_

Cancelaria de Stat

CERERE

privind inregistrarea de catre Cancelaria de stat
a proiectului de act al Guvernului

Nr.
crt.

Criterii de
inregistrare

Nota autorului

Categoria si denumirea
proiectului

Proiectul de lege pentru modificarea Legii nr.
277/2018 privind substantele chimice

Autoritatea care a
elaborat proiectul

Ministerul Mediului cu suportul proiectului
Twinning ,,Calitatea aerului si Mediul inconjurator”,
finantat de Uniunea Europeana

Justificarea depunerii
cererii

Depunerea cererii este argumentatd de Actiunea nr.
343 din Planul National de Reglementare pentru anul
2025, aprobat prin HG nr. 841/2024, dar si de
recomandarile Comisiei UE din Pachetul de
Extindere, precum si masurile asumate de Republica
Moldova privind alinierea cadrului juridic national la
prevederile Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului privind
inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea
substantelor chimice (REACH), de infiintare a
Agentiei Europene pentru Produse Chimice si
Regulamentului (CE) nr. 11272/2008 privind
clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
amestecurilor chimice.

Lista autoritatilor si
institutiilor a caror
avizare este necesara

Centrul de Armonizare a Legislatiei;

Ministerul Finantelor;

Ministerul Afacerilor Externe;

Ministerul Afacerilor Interne;

Ministerul Infrastructurii si Dezvoltarii Regionale;
Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare;
Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii;
Ministerul Sanatatii;

Termenul-limita pentru
depunerea

10 zile
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avizelor/expertizelor

6. | Persoana responsabilda | Carolina Banaru, sef Serviciul Politici de Gestionare

de promovarea a Substantelor Chimice,
proiectului Ministerul Mediului, tel. 022 204 575, email:
carolina.banaru@mediu.gov.md
7. | Anexe e Proiectul HG -1 filg;

e Proiectul de lege — 7 file.
e Nota de fundamentare — 12 file;
e Tabel de concordanta — 850 file;

8. | Data si ora depunerii

cererii
9. | Coordonat Petru TATARU, Secretar general al Ministerului
Mediului
Secretar de Stat Grigore STRATULAT

Ex. Carolina Banaru, 022 204 575
Email: carolina.banaru@mediu.gov.md
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